ANEXO |

RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO MEDICAMENTO



1. NOME DO MEDICAMENTO

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solugdo injetavel em frasco para injetaveis
Insulina aspértico Sanofi 100 unidades/ml solu¢do injetavel em cartucho

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetavel em caneta pré-cheia

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Um ml de solucéo contém 100 unidades de insulina aspartico* (equivalentes a 3,5 mg).

Insulina aspéartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetdvel em frasco para injetaveis

Cada frasco para injetaveis contém 10 ml equivalentes a 1.000 unidades de insulina aspartico.

Insulina aspéartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetdvel em cartucho

Cada cartucho de 3 ml contém o equivalente a 300 unidades de insulina aspartico.

Insulina aspéartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

Cada caneta pré-cheia contém 3 ml equivalentes a 300 unidades de insulina aspartico.
Cada caneta pré-cheia administra 1-80 unidades em intervalos de 1 unidade.

* produzida em Escherichia coli por tecnologia de ADN recombinante.

Lista completa de excipientes, ver secc¢éo 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucgéo para injecéo (injetavel).

Solugdo limpida, incolor e aquosa.

4.  INFORMACOES CLINICAS
4.1 Indicagdes terapéuticas

A Insulina aspéartico Sanofi é indicada para o tratamento de diabetes mellitus em adultos, adolescentes
e criangas com idade de 1 ano ou mais.

4.2 Posologia e modo de administracéo

Posologia

A poténcia de analogos da insulina, incluindo insulina aspértico, € expressa em unidades, enquanto a
poténcia de insulina humana é expressa em unidades internacionais.

A dosagem da Insulina aspéartico Sanofi é individual e determinada de acordo com as necessidades do
doente. Geralmente, deve ser usada em combinagdo com insulina de acéo intermédia ou de agéo
prolongada.

Além disso, a Insulina aspartico Sanofi frasco para injetaveis pode ser utilizada para perfusdo continua
subcuténea de insulina (CSII) em sistemas de bomba de perfuséo.



Insulina aspartico Sanofi frasco para injetaveis pode, também, ser utilizada para a administracdo de
insulina aspartico por via intravenosa por médicos ou outros profissionais de salde, se aplicavel.

A monitorizacdo da glicémia e os ajustes de dose de insulina sdo recomendados para se alcangar um
controlo glicémico ideal.

As necessidades individuais de insulina em adultos e criangas sdo, normalmente, entre 0,5 e

1,0 unidade/kg/dia. Num regime de tratamento basal-bolus, 50%-70% desta necessidade poderéa ser
fornecida pela Insulina aspértico Sanofi e o restante pela insulina de ac&o intermédia ou acéo
prolongada.

O ajuste da dose pode ser necessario se 0s doentes aumentarem a atividade fisica, alterarem a sua dieta
habitual ou durante uma doenga concomitante.

Transferéncia de outros medicamentos contendo insulina

Ao transferir de outros medicamentos contendo insulina, pode ser necessario o ajuste da dose de
Insulina aspartico Sanofi e da dose de insulina basal. A Insulina aspartico Sanofi tem um inicio de
acdo mais rapido e uma duragdo de acdo mais curta do que a insulina humana solvel. Quando injetada
por via subcuténea na parede abdominal, o inicio de acéo ir& ocorrer dentro de 10-20 minutos apos a
injecdo. O efeito maximo é exercido entre 1 e 3 horas apds a inje¢do. A duracdo da acéo é

de 3 a5 horas.

E recomendada uma monitorizago atenta da glucose durante a transferéncia e nas semanas iniciais
seguintes (ver secgdo 4.4).

Populacdes especiais
1dosos (> 65 anos de idade)

A Insulina aspartico Sanofi pode ser usada em doentes idosos.
Em doentes idosos, a monitorizagdo da glucose deve ser intensificada e a dose de insulina aspartico
ajustada numa base individual.

Compromisso renal

O compromisso renal pode reduzir as necessidades de insulina do doente.
Em doentes com compromisso renal, a monitorizagéo da glucose deve ser intensificada e a dose de
insulina aspartico ajustada numa base individual.

Compromisso hepatico

O compromisso hepético pode reduzir as necessidades de insulina do doente.
Em doentes com compromisso hepatico, a monitorizacdo da glucose deve ser intensificada e a dose de
insulina aspartico ajustada numa base individual.

Populacdo pediatrica

A Insulina aspartico Sanofi pode ser usada em adolescentes e criangas com idade igual ou superior a
1 ano, em preferéncia a insulina humana soltvel, quando um inicio de a¢do rapido possa ser benéfico,
por exemplo, na sincronizagdo das injecdes em relacdo as refeicdes (ver seccdes 5.1 e 5.2).

A seguranca e eficacia da Insulina aspértico Sanofi em criangas com menos de 1 ano de idade ndo
foram ainda estabelecidas.

Né&o existem dados disponiveis.

Modo de administracdo




A Insulina aspéartico € um analogo da insulina de agéao rapida.

A Insulina aspartico Sanofi é administrada por via subcutanea por inje¢do nos antebragos, coxas,
nadegas ou abdémen. Os locais de injecdo devem ser sempre alternados dentro da mesma zona, de
modo a reduzir o risco de lipodistrofia e amiloidose cutanea (ver seccdes 4.4 e 4.8).

A injecdo subcutanea na parede abdominal garante uma absorcao mais rapida do que em outros locais
de injecdo. Em comparagdo com a insulina humana solavel, o inicio de agéo mais rapido da insulina
aspértico é mantido, independentemente do local de injecdo. A duracdo da acdo ira variar de acordo
com a dose, local da injecao, fluxo de sangue, temperatura e nivel de atividade fisica.

Devido ao inicio de acdo mais rapido, a insulina aspartico, em geral, deve ser administrada
imediatamente antes de uma refei¢do. Quando necessario, a insulina aspartico pode ser administrada
logo apds uma refeicdo.

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solugéo injetavel em frasco para injetaveis

Perfusdo continua subcuténea de insulina (CSII)

Insulina aspartico Sanofi pode ser utilizada para CSIl em sistemas de bomba adequados para a
perfusdo de insulina. A CSII deve ser administrada na parede abdominal. Os locais de perfuséo
deverdo ser alternados.

Quando utilizada com uma bomba de perfuséo de insulina, Insulina aspartico Sanofi ndo deve ser
misturada com qualquer outra insulina.

Os doentes que utilizam a CSII devem ser perfeitamente instruidos quanto a utilizagdo do sistema de
bomba de perfusédo, devendo utilizar o reservatorio e tubo corretos para a referida bomba (ver sec¢do
6.6). O kit de perfusdo (tubo e cénula) deve ser mudado de acordo com as instrugdes no folheto
informativo fornecido com o mesmo.

Os doentes que administram Insulina aspartico Sanofi por meio de CSII tém de ter disponivel um
modo de administracdo de insulina alternativo, para utilizarem no caso de haver uma avaria no sistema
de perfuséo.

Utilizag&o por via intravenosa

Se necessario, Insulina aspartico Sanofi pode ser administrada por via intravenosa, o que devera ser
feito por médicos ou outros profissionais de salde.

Na administracdo por via intravenosa, os sistemas de perfusdo com Insulina aspartico Sanofi 100
unidades/ml, em concentragdes de 0,05 unidades/ml a 1,0 unidade/ml de insulina aspartico nos fluidos
de perfusdo: solugdo de cloreto de sodio a 0,9% ou glucose a 5% , 40 mEq de cloreto de potassio,
0,45% de solugdo de cloreto de sodio ou 10% de solucédo de glucose, utilizando bolsas de perfusdao em
polipropileno, sdo estaveis a temperatura ambiente durante 24 horas.

Embora seja estavel ao longo do tempo, alguma quantidade de insulina sera, inicialmente, adsorvida
pelo material da bolsa de perfusdo. Durante a perfuséo de insulina é necessario monitorizar a glucose
sanguinea.

Misturar dois tipos de insulina

Insulina aspartico Sanofi ndo pode ser misturada com qualquer outro medicamento contendo insulina,
incluindo a insulina NPH (Neutral Protamine Hagedorn) uma vez que nédo foram efetuados estudos de
compatibilidade.

Administragdo com uma seringa
Os frascos para injetaveis de Insulina aspartico Sanofi destinam-se a ser utilizados com seringas de
insulina com a correspondente escala de unidades (ver também a seccéo 6.6).



Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetavel em cartucho

A Insulina aspartico Sanofi em cartuchos é adequada apenas para injecdes subcutaneas utilizando uma
caneta reutilizavel. Se for necessaria a administracéo por seringa, inje¢do intravenosa ou bomba de
infusdo, deve ser utilizado um frasco para injetaveis. Outros medicamentos contendo insulina aspartico
gue oferecem essa opcdo devem ser utilizados. A Insulina aspartico Sanofi em cartuchos é apropriada
para ser usada nas seguintes canetas (consulte a sec¢éo 6.6):

- JuniorSTAR, que fornece 1-30 unidades de insulina aspartico em incrementos de 0,5 unidades.
- Tactipen que fornece 1-60 unidades de insulina aspartico em incrementos de 1 dose unitéria.
- AllStar e AllStar PRO, que fornecem 1-80 unidades de insulina aspartico em incrementos de

1 unidade.

Insulina aspértico Sanofi 100 unidades/ml solucéo injetavel em caneta pré-cheia

A Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetavel em caneta pré-cheia é adequada apenas
para injecOes subcutaneas. Se for necessaria a administracdo por seringa, injecdo intravenosa ou
bomba de infusédo, deve ser utilizado um frasco para injetaveis. Outros medicamentos contendo
insulina aspartico que oferecem essa opgdo devem ser utilizados (ver sec¢éo 4.4).

A Insulina aspartico Sanofi em caneta pré-cheia administra 1-80 unidades em incrementos de 1 unidade.

Os doentes tém de verificar visualmente as unidades marcadas no contador de doses da caneta. Desta
forma, o requisito para que os doentes possam fazer a autoinjec¢édo é conseguirem ler o contador de
doses na caneta. Os doentes invisuais ou com pouca visdo tém de ser instruidos no sentido de obter
sempre assisténcia de outra pessoa com boa visdo e que saiba utilizar o dispositivo de insulina.

Para instrucdes detalhadas, consulte o folheto informativo.
4.3 Contraindicagdes

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qualquer um dos excipientes mencionados na secgao 6.1.

4.4  Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagdo
Rastreabilidade

De modo a melhorar a rastreabilidade dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o0 nimero do lote
do medicamento administrado devem ser registados de forma clara.

Os doentes tém de ser instruidos a realizar a troca constante do local de injecdo para reduzir o risco de
desenvolvimento de lipodistrofia e amiloidose cutanea. Existe um potencial risco de atraso na
absorcdo de insulina e de agravamento do controlo glicémico apds a administracéo de injecOes de
insulina em locais com estas reagdes. Foi notificado que uma alteragdo subita no local de injegdo para
uma area ndo afetada resulta em hipoglicemia. Recomenda-se a monitorizacdo da glicemia ap6s a
alteracdo no local da injecdo, podendo ser considerado o ajuste da dose dos medicamentos
antidiabéticos.

Hiperglicemia

A dosagem inadequada ou a descontinuacdo do tratamento, especialmente em diabetes tipo 1, podem
levar a episddios de hiperglicemia e cetoacidose diabética. Geralmente, os primeiros sintomas de
hiperglicemia desenvolvem-se gradualmente durante um periodo de horas ou dias. Estes sintomas
incluem sede, aumento da frequéncia de micgéo, ndusea, vomito, sonoléncia, pele seca ruborizada,
boca seca, perda de apetite, assim como hélito com odor a acetona. Na diabetes tipo 1, os eventos
hiperglicémicos ndo tratados podem levar a eventual cetoacidose diabética, que é potencialmente letal.



Hipoglicemia
A omissédo de uma refei¢éo ou exercicio fisico arduo ndo planeado podera levar a hipoglicemia.

Especialmente em criancas, devera ter especial aten¢do para combinar as doses de insulina
(especialmente em regimes basal-bolus) com a ingestéo de alimentos, atividades fisicas e nivel de
glicemia atual, de forma a minimizar o risco de hipoglicemia.

A hipoglicemia pode ocorrer se a dose de insulina for demasiado elevada relativamente a necessidade
de insulina. Em caso de hipoglicemia ou se houver suspeita de hipoglicemia, a insulina aspartico ndo
pode ser injetada. Apds a estabilizacdo da glicemia do doente, deve considerar-se o ajuste de dose (ver
seccdes 4.8 € 4.9).

Os doentes cujo controlo da glicémia seja bastante melhorado, por exemplo, através de terapia com
insulina intensificada, podem apresentar uma alteragéo nos seus sintomas habituais de hipoglicemia, e
devem ser aconselhados em conformidade. Os sintomas habituais podem desaparecer em doentes com
diabetes de longa duracao.

Uma consequéncia da farmacodindmica dos analogos da insulina de a¢éo rapida é que, caso ocorra
hipoglicemia, esta pode ocorrer mais cedo ap6s uma inje¢do quando comparado com a insulina
humana soluvel.

Visto que a insulina aspartico deve ser administrada em relagdo imediata com uma refei¢&o, o inicio
de acdo rapido deve ser considerado em doentes com doencgas concomitantes ou tratamentos nos quais
possa ser esperado uma absorcao de alimentos tardia.

Doencas concomitantes, especialmente infecGes e doencas febris, geralmente aumentam as
necessidades de insulina do doente. As doencas concomitantes nos rins, figado ou que afetem as
glandulas suprarrenal, pituitaria ou tiréide podem exigir alteracfes na dose de insulina.

Quando os doentes sdo transferidos entre diferentes tipos de medicamentos de insulina, 0s primeiros
sintomas de hipoglicemia podem alterar-se ou tornar-se menos pronunciados do que os apresentados
com a insulina anterior.

Transferéncia de outros medicamentos contendo insulina

A transferéncia de um doente para outro tipo ou marca de insulina deve ser feita sob superviséo
médica rigorosa. Alteracdes na poténcia, marca (fabricante), tipo, origem (insulina animal, insulina
humana ou analogos da insulina humana) e/ou método de fabrico (ADN recombinante versus insulina
de origem animal) podem resultar na necessidade de uma alteragdo na dose. Os doentes transferidos
para Insulina aspartico Sanofi de outro tipo de insulina podem exigir um aumento do nimero de
injecOes didrias ou uma alteragdo da dose em rela¢éo & usada com os seus medicamentos de insulina
habituais. Se for necessario um ajuste, este pode ocorrer com a primeira dose ou durante as primeiras
semanas ou meses.

Reacdes no local da injecdo

Como com qualquer terapia com insulina, podem ocorrer rea¢6es no local da inje¢do que incluem dor,
rubor, urticaria, inflamag&o, contusdo, tumefacéo e prurido. A rotacdo continua do local de injecéo
numa zona especifica reduz o risco de desenvolvimento de tais reagcdes. Geralmente, as reacdes
desaparecem em alguns dias até algumas semanas. Em raras ocasiGes, as reacdes no local da injecdo
podem exigir a descontinuacdo de insulina aspartico.



Combinacao de insulina aspartico com pioglitazona

Foram comunicados casos de insuficiéncia cardiaca quando a pioglitazona foi usada em combinacéo
com insulina, especialmente em doentes com fatores de risco para desenvolvimento de insuficiéncia
cardiaca. Este facto deve ser levado em conta se o tratamento com a combinacao de pioglitazona e
insulina aspartico for considerado. Se a combinacdo for usada, os doentes devem ser observados para
sinais e sintomas de insuficiéncia cardiaca, ganho de peso e edema. A pioglitazona deve ser
descontinuada se ocorrer alguma deterioracao dos sintomas cardiacos.

Evitar enganos/erros de medicacdo acidentais

Os doentes tém de ser instruidos para verificarem sempre o rétulo de insulina antes de cada inje¢éo
para evitar enganos acidentais entre a Insulina aspartico Sanofi e outros medicamentos contendo
insulina.

Anticorpos anti-insulina

A administracdo de insulina pode causar a formacao de anticorpos. Em casos raros, a presenca desses
anticorpos anti-insulina podem requerer o ajuste da dose de insulina para corrigir uma tendéncia para
hiper ou hipoglicemia.

Viagem

Antes de viajar entre diferentes fusos horéarios, o doente deve procurar aconselhamento médico, pois
pode significar que o doente tenha de tomar a insulina e as refeicGes em momentos diferentes.

Saodio

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sddio (23 mg) por dose, ou seja, €, basicamente,
“isento de sodio”.

4.5 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo

Alguns medicamentos sdo conhecidos por interagir com o metabolismo da glucose.

As seguintes substancias podem reduzir as necessidades de insulina do doente:

Medicamentos antidiabéticos orais, inibidores da monoaminoxidase (IMAQO), betabloqueadores,
inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA), salicilatos, esterdides anabolizantes e
sulfonamidas.

As seguintes substancias podem aumentar as necessidades de insulina dos doentes:
Contracetivos orais, tiazidas, glucocorticéides, hormonas da tir6ide, simpaticomiméticos, hormona de
crescimento e danazol.

Os betablogueadores podem mascarar os sintomas de hipoglicemia.

Octreotido/lanreotida pode aumentar ou diminuir as necessidades de insulina.

O é&lcool pode intensificar ou reduzir o efeito hipoglicémico da insulina.

4.6 Fertilidade, gravidez e aleitamento

Gravidez

A Insulina aspartico Sanofi (insulina aspartico) pode ser utilizada durante a gravidez. Dados de dois
estudos clinicos aleatorizados controlados (322 e 27 gestacOes expostas) ndo indicam qualquer reacao



adversa da insulina aspartico na gravidez ou na satde do feto/recém-nascido quando comparado a
insulina humana (consulte a sec¢éo 5.1).

O controlo intensificado da glicemia e a monitorizagdo de mulheres gravidas com diabetes (diabetes
tipo 1, diabetes tipo 2 ou diabetes gestacional) sdo recomendados ao longo da gravidez e ao considerar
a gravidez. Geralmente, 0s requisitos de insulina diminuem no primeiro trimestre e aumentam,
subsequentemente, durante o segundo e terceiro trimestres. Apos o parto, as necessidades de insulina
normalmente regressam rapidamente para valores pré-gravidez.

Amamentacdo

Né&o existem restricGes quanto ao tratamento com Insulina aspartico Sanofi durante o periodo de
amamentacdo. O tratamento com insulina da mée a amamentar nao apresenta riscos para o bebé. No
entanto, a dose de Insulina aspartico Sanofi pode necessitar de ajuste.

Fertilidade

Estudos reprodutivos em animais ndo revelaram nenhuma diferenca entre a insulina aspartico e a
insulina humana em relagdo a fertilidade (ver seccdo 5.3).

4.7 Efeitos sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas

A capacidade do doente em concentrar-se e reagir pode ser comprometida como resultado da
hipoglicemia. Isto pode constituir um risco em situa¢Ges em que tais capacidades sdo de importancia
especial (por ex., conduzir automaéveis ou utilizar maquinas).

Os doentes devem ser aconselhados a tomar precaugdes para evitar a hipoglicemia enquanto
conduzem, sendo particularmente importante para os que tém consciéncia reduzida ou ausente dos
sinais de alerta de hipoglicemia ou tém episddios de hipoglicemia frequentes. A recomendacéo de
conduzir ou ndo deve ser considerada nestas circunstancias.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

As reacOes adversas observadas em doentes a usar insulina aspartico devem-se, principalmente, ao
efeito farmacoldgico da insulina.

A reacdo adversa comunicada com maior frequéncia durante o tratamento é hipoglicemia. A
frequéncia de hipoglicemia varia entre a populacdo de doentes, regimes de dose e nivel de controlo
glicémico (ver seccdo 4.8 Descricdo das reagdes adversas selecionadas).

No inicio do tratamento com insulina, podem ocorrer anomalias de refragdo, edema e rea¢Ges no local
da injecdo (dor, rubor, urticaria, inflamacéo, contuséo, tumefacao e prurido no local da injecéo).
Normalmente, estas reagdes sao de natureza transitoria. A rapida melhoria no controlo da glicemia
pode ser associada a neuropatia dolorosa aguda, que é geralmente reversivel. A intensificacdo de
terapia com insulina com melhoria abrupta no controlo glicémico pode ser associada a agravamento
temporario da retinopatia diabética, enquanto o controlo glicémico melhorado a longo prazo reduz o
risco de progressdo de retinopatia diabética.



Tabela de reacdes adversas

As reacOes adversas listadas a seguir baseiam-se em dados de ensaios clinicos e sdo classificadas de
acordo com a classe de sistemas de 6rgdos. As categorias de frequéncia sao definidas de acordo com a
seguinte convencdo: muito frequentes (>1/10), frequentes (>1/100, <1/10), pouco frequentes
(=1/1.000, <1/100), raros (=1/10.000, <1/1.000), muito raros (<1/10.000); desconhecido (ndo pode ser
calculado a partir dos dados disponiveis).

Classes de sistemas | Muito Pouco Raros Muito Desconhecida
de 6rgdos segundo | frequentes frequentes raros
a base de dados
MedDRA
Doengas do sistema Urticéria, Reacdes
imunitario erupcéo anafilaticas*

cutanea,

erupcoes
Doencas do Hipoglicemia*
metabolismo e da
nutricao
Doengas do sistema Neuropatia
nervoso periférica

(neuropatia
dolorosa)

Afeccdes oculares Anomalias de

refracéo,

retinopatia

diabética
Afecces dos Lipodistrofia* Amiloidose
tecidos cutaneos e cutanea*
subcutaneos
Perturbages gerais Reacbes no
e alterac6es no local local da
de administracdo injecao,

edema

*Ver sec¢do 4.8 Descricdo das reacdes adversas selecionadas

Descricdo das reacdes adversas selecionadas

Reac0es anafilaticas

A ocorréncia de reagdes de hipersensibilidade generalizada (incluindo erupcdo cutanea generalizada,
prurido, sudorese, indisposi¢do gastrointestinal, edema angioneurético, dificuldade em respirar,
palpitacOes e reducdo na tensdo arterial) € muito rara, mas pode ser potencialmente fatal.

Hipoglicemia

A reacdo adversa comunicada com mais frequéncia é a hipoglicemia. Pode ocorrer caso a dose de
insulina seja demasiado elevada relativamente a necessidade de insulina. A hipoglicemia grave pode
levar & perda de consciéncia e/ou convulsdes e pode resultar em compromisso permanente ou
temporario da fungéo cerebral ou até mesmo morte. Geralmente, os sintomas de hipoglicemia ocorrem
repentinamente. Estes podem incluir suores frios, pele palida e fria, fadiga, nervosismo ou tremor,
ansiedade, cansaco ou fraqueza incomum, confusdo mental, dificuldade de concentrag&o, sonoléncia,
excesso de fome, alteragOes na visdo, cefaleia, nauseas e palpitacdes.

Em ensaios clinicos, a frequéncia de hipoglicemia variou conforme a populagdo de doentes, regimes
de dose e nivel de controlo glicémico. Durante os ensaios clinicos, as taxas gerais de hipoglicemia nao
diferiram entre os doentes tratados com insulina aspartico, em compara¢do com a insulina humana.



Afecdes dos tecidos cuténeos e subcuténeos:

A lipodistrofia (incluindo lipohipertrofia, lipoatrofia) e amiloidose cutanea podem ocorrer no local da
injecdo, atrasando a absorcdo local de insulina. A troca constante do local de injecdo na respetiva area
de aplicacdo pode contribuir para atenuar ou prevenir estas reacdes (ver seccao 4.4).

Populacao pediatrica

Com base em ensaios clinicos e fontes pds-comercializagdo com insulina aspartico, a frequéncia, tipo
e gravidade das reacdes adversas observadas na populacdo pediatrica ndo indica quaisquer diferencas
para a ampla experiéncia na populagdo geral.

QOutras populacdes especiais

Com base em ensaios clinicos e fontes pds-comercializagdo com insulina aspartico, a frequéncia, tipo
e gravidade das reagdes adversas observadas nos doentes idosos e em doentes com compromisso renal
ou hepatico ndo indica quaisquer diferencas para a ampla experiéncia na populagéo geral.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apds a autorizacdo do medicamento é importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagéo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de saude que notifiquem quaisquer suspeitas de reacfes adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem

N&o é possivel definir uma sobredosagem especifica para a insulina, no entanto, a hipoglicemia pode
desenvolver-se ao longo de etapas sequenciais se forem administradas doses demasiado elevadas em
relacdo as necessidades do doente:

o Os episodios hipoglicémicos ligeiros podem ser tratados por administragdo oral de glucose ou
de produtos com agucar. Desta forma, recomenda-se que o doente diabético tenha sempre
consigo produtos que contenham agucar.

. Os episodios hipoglicémicos graves, nos quais o doente fique inconsciente, podem ser tratados
com glucagon (0,5 a 1 mg) administrado por via intramuscular ou subcutanea por uma pessoa
com formacdo, ou com glucose administrada por via intravenosa por médicos ou outros
profissionais de saude. A glucose tem de ser administrada por via intravenosa, se 0 doente nao
responder ao glucagon no prazo de 10 a 15 minutos. Ao recuperar a consciéncia, recomenda-se
a administracao de hidratos de carbono por via oral para o doente, a fim de prevenir uma
recaida.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

5.1 Propriedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Medicamentos usados na diabetes. Insulinas e analogos para injecéo, de
acdo rapida.

Caddigo ATC: A10AB05

A Insulina aspartico Sanofi ¢ um medicamento biossimilar. Esta disponivel informacéo pormenorizada
no sitio da internet da Agéncia Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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Mecanismo de acdo e efeitos farmacodinamicos

O efeito de reducdo de glicémia da insulina aspértico deve-se a assimilagéo facilitada da glucose apés
a ligacéo da insulina aos recetores nas células do tecido muscular e células adiposas, e & inibigdo
simultanea da producéo de glucose pelo figado.

A insulina aspartico produz um inicio de agdo mais rapido em comparagéo a insulina humana solavel,
em conjunto com uma menor concentracdo de glucose, conforme avaliado nas primeiras quatro horas
apos uma refeicdo. A insulina aspartico tem uma duracgéo de a¢do mais curta em comparacéo a insulina
humana soluvel ap6s injecao subcutanea.

167
141
124

101

Glucose no sangue (mmol/l)

o 1 2 a3 a4 s
Tempo (h)

Fig. I. Concentragdes de glicémia apds uma dose Unica pré-refeicdo de insulina aspartico injetada
imediatamente antes de uma refei¢do (curva sélida) ou insulina humana soltvel administrada
30 minutos antes de uma refeicéo (curva tracejada) em doentes com diabetes mellitus tipo 1.

Quando a insulina aspartico é injetada por via subcutanea, o inicio de agdo ird ocorrer no prazo
de 10 a 20 minutos apos a injecdo. O efeito maximo é exercido entre 1 e 3 horas apds a injecdo. A
duracédo da acdo é de 3 a 5 horas.

Eficacia clinica

Os estudos clinicos em doentes com diabetes tipo 1 demonstraram uma menor glicemia pds-prandial
com insulina aspértico, em comparagdo com a insulina humana soltvel (fig. I). Em dois estudos em
regime aberto de longo prazo em doentes com diabetes tipo 1, abrangendo 1.070 e 884 doentes,
respetivamente, a insulina aspartico reduziu a hemoglobina glicada em 0,12 [IC de 95% - 0,03; 0,22]
pontos percentuais e em 0,15 [IC de 95% - 0,05; 0,26] pontos percentuais em comparagao com a
insulina humana; uma diferenca de significancia clinica limitada.

Os estudos clinicos em doentes com diabetes tipo 1 tém demonstrado um risco reduzido de
hipoglicemia noturna com insulina aspartico, em comparagdo com insulina humana soltvel. O risco de
hipoglicemia durante o dia ndo foi significativamente superior.

A insulina aspartico € equipotente a insulina humana soltiivel numa base molar.

Populacdes especiais

Idosos (> 65 anos de idade)

Foi realizado um estudo de FC/FD cruzado, aleatorizado, em dupla ocultagdo que comparou a insulina
aspartico com a insulina humana solvel em doentes idosos com diabetes tipo 2 (19 doentes com idade
entre 65 e 83 anos; média da idade 70 anos). As diferengas relativas nas propriedades
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farmacodinamicas (GIRmax., AUCaIr, 0-120min) entre a insulina aspartico e insulina humana em idosos
foram semelhantes as observadas em participantes saudaveis e em doentes mais jovens com diabetes.

Populagéo pediatrica

Foi realizado um estudo clinico que compara a insulina humana soltvel pré-prandial com a insulina
aspartico pos-prandial em criancas pequenas (20 doentes com idade entre 2 e menos de 6 anos,
estudados durante 12 semanas, entre 0s quais quatro tinham menos de 4 anos de idade) e um estudo de
dose Unica de FC/FD em criancas (6-12 anos) e adolescentes (13-17 anos de idade). O perfil
farmacodinamico da insulina aspartico em criancas foi semelhante ao observado em adultos.

A eficécia e a seguranca da insulina aspartico administrada como bolus de insulina em combinacéo
com insulina detemir ou insulina degludec como insulina basal foram estudadas durante 12 meses, em
dois ensaios clinicos aleatorizados controlados, em adolescentes e criangas com idade entre 1 e menos
de 18 anos (n=712). Os ensaios incluiram 167 criangas com idade entre 1 e 5 anos, 260 crian¢as com
idade entre 6 e 11 anos e 285 criangas com idade entre 12 e 17 anos. As melhorias observadas em
HbALc e os perfis de seguranga foram comparaveis entre todos 0s grupos etarios.

Gravidez

Um estudo clinico que compara a seguranca e eficécia de insulina aspartico vs. insulina humana no
tratamento de mulheres gravidas com diabetes tipo 1 (322 gestagdes expostas) (insulina aspartico: 157,
insulina humana: 165) ndo indicou nenhuma reacdo adversa da insulina aspartico na gravidez ou na
salde do feto/recém-nascido.

Adicionalmente, os dados de um estudo clinico, que incluiu 27 mulheres com diabetes gestacional
aleatorizadas para tratamento com insulina aspartico vs. insulina humana (insulina aspartico: 14;
insulina humana: 13) demonstraram perfis de seguranca semelhantes entre os tratamentos.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Absorcio, distribuicdo e eliminacdo

Na insulina aspartico, a substituicdo do amino&cido prolina por &cido aspartico na posi¢do B28 reduz a
tendéncia para formar hexameros como observado com a insulina humana sollvel. Desta forma, a
insulina aspartico € mais rapidamente absorvida na camada subcutanea em comparacgdo a insulina
humana soltvel.

O tempo até a concentracdo maxima €, em média, metade do tempo para a insulina humana soltvel.
Uma concentracdo plasméatica maxima media de 492+256 pmol/I foi atingida 40 (intervalo interquartil:
30-40) minutos ap6s uma dose subcutanea de 0,15 unidades/kg de peso corporal em doentes
diabéticos tipo 1. As concentracdes de insulina voltaram aos valores basais aproximadamente

4 a 6 horas apés a dose. A taxa de absorcao foi ligeiramente mais lenta em doentes diabéticos de

tipo 2, resultando numa menor Cmax. (3521240 pmol/l) e tmax. tardia (60 (intervalo interquartil: 50-90)
minutos). A variabilidade intraindividual no tempo para a concentragdo maxima é significativamente
menor para a insulina aspartico do que para a insulina humana soltvel, ao passo que a variabilidade
intraindividual na Cmax. para a insulina aspartico é maior.

Populacdes especiais

Idosos (> 65 anos de idade)

As diferencas relativas nas propriedades farmacocinéticas entre a insulina aspartico e insulina humana
soltivel em doentes idosos (65-83 anos; média da idade 70 anos) com diabetes tipo 2 foram
semelhantes as observadas em participantes saudaveis e em doentes mais jovens com diabetes. Foi
observada uma diminuigéo da taxa de absor¢do em doentes idosos, resultando numa tmax. Tardia

(82 (intervalo interquartil: 60-120) minutos), enquanto a Cmax. Foi semelhante & observada em doentes
mais jovens com diabetes tipo 2 e ligeiramente menor do que em doentes com diabetes tipo 1.
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Compromisso hepatico

Foi realizado um estudo farmacocinético de dose Unica da insulina aspartico em 24 participantes com
funcdo hepética normal a compromisso hepético grave. Em doentes com compromisso hepatico, a taxa
de absorc¢ao foi reduzida e mais variavel, resultando num atraso de tmax. de cerca de 50 min. em
participantes com fungdo hepatica normal para aproximadamente 85 min. em doentes com
compromisso hepatico moderado e grave. A AUC, Cmax. e CL/F foram semelhantes em doentes com
funcdo hepética reduzida em comparagdo com participantes com fungdo hepéatica normal.

Compromisso renal

Foi realizado um estudo farmacocinético de dose Unica da insulina aspartico em 18 participantes com
fung&o renal normal a compromisso renal grave. N&o foram encontrados efeitos aparentes dos valores
de clearance da creatinina em AUC, Cmax, CL/F e tmax. da insulina aspartico. Os dados foram limitados
em doentes com compromisso renal moderado e grave. Doentes com insuficiéncia renal que
necessitam de tratamento com dialise ndo foram investigados.

Populagéo pediatrica

As propriedades farmacocinéticas e farmacodinamicas da insulina aspartico foram investigadas em
criangas (6-12 anos) e adolescentes (13-17 anos) com diabetes tipo 1. A insulina aspartico foi
rapidamente absorvida em ambos 0s grupos etarios, com tmax. semelhante aos adultos. No entanto, a
Cmax. diferiu entre os grupos etarios, sublinhando a importancia da titulagéo individual da insulina
aspartico.

5.3 Dados de seguranca preé-clinica

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para 0 ser humano, segundo estudos convencionais
de farmacologia de seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade e toxicidade reprodutiva e
desenvolvimento.

Nos testes in vitro, incluindo a ligag&o a insulina e locais do recetor IGF-1 e efeitos no crescimento
celular, a insulina aspartico apresentou um comportamento muito semelhante a insulina humana. Os
estudos também demonstram que a dissocia¢do de ligacdo ao recetor de insulina da insulina aspartico
é equivalente a insulina humana.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista dos excipientes

Fenol

Metacresol

Cloreto de zinco

Polisorbato 20

Cloreto de sodio

Acido cloridrico (para ajuste de pH)
Hidroxido de sddio (para ajuste de pH)
Agua para preparacdes injetaveis

6.2 Incompatibilidades

As substancias adicionadas a Insulina aspartico Sanofi podem provocar uma degradacao da insulina
aspartico.

Insulina aspéartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetavel em frasco para injetaveis

Este medicamento ndo pode ser diluido ou misturado com outros medicamentos, exceto com fluidos
de perfusdo, conforme descrito na secc¢do 4.2
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Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetavel em cartucho e caneta pré-cheia

Este medicamento ndo pode ser diluido ou misturado com outros medicamentos.

Nao se recomenda misturar Insulina aspartico Sanofi com insulina NPH (Neutral Protamine
Hagedorn) uma vez que ndo foram efetuados estudos de compatibilidade.

6.3 Prazo de validade

Antes da primeira utilizacdo

30 meses

Apbs a primeira utilizacdo

4 semanas.
6.4  Precaucdes especiais de conservacao

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetavel em frasco para injetaveis

Antes da primeira utilizagao
Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Néo congelar.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Ap0s a primeira utilizagédo

Conservar a uma temperatura inferior a 30°C. Nao refrigerar. Nao congelar.
Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Insulina aspéartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetadvel em cartucho

Antes da primeira utilizacao
Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar.
Manter o cartucho dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Ap0s a primeira utilizacédo
Conservar a temperatura inferior a 30°C. Ndo refrigerar. N&o congelar.
Guarde a tampa da caneta na caneta para protegé-la da luz.

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetdvel em caneta pré-cheia

Antes da primeira utilizag&o
Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Nao congelar.
Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Ap0s a primeira utilizacdo
Conservar a temperatura inferior a 30°C. Ndo refrigerar. N&o congelar.
Manter a tampa da caneta colocada na caneta para protegé-la da luz.

6.5 Natureza e contetdo do recipiente

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetavel em frasco para injetaveis

Frasco para injetaveis de vidro multi-dose tipo 1 incolor fechado com uma capsula (de aluminio), com
tampa removivel (polipropileno) e disco laminado (laminado de isopreno e borracha de bromobutilo).
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Cada frasco para injetaveis contém 10 ml de solucao.
Embalagens: 1 ou 5 frascos para injetaveis.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetavel em cartucho

Cartucho de vidro transparente de tipo 1 com émbolo cinzento (borracha de bromobutilo) e tampa
flangeada (aluminio) com disco vedante (laminado de borracha de isopreno e bromobutilo). Cada
cartucho contém 3 ml de solugo.

Tamanhos de embalagem: 5 ou 10 cartuchos

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Cartucho de vidro transparente tipo 1 com um émbolo cinzento (borracha de bromobutilo) e uma
tampa flangeada (aluminio) com disco vedante (laminado de borracha de isopreno e bromobutilo),
vedado num injetor de caneta descartavel (SoloStar).

Cada caneta pré-cheia contém 3 ml de solugdo.

Tamanhos de embalagem: 1, 5 ou 10 canetas pré-cheias.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6 Precaucdes especiais de eliminag¢do e manuseamento

A solucdo de Insulina aspartico Sanofi deve ser inspecionada antes da sua utiliza¢do. Este
medicamento ndo deve ser utilizado se a solucdo néo for limpida, incolor e aquosa.

Insulina aspartico Sanofi que tiver sido congelada ndo pode ser utilizada.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetavel em frasco para injetaveis

Para prevenir a possivel transmissdo de doenga, cada frasco para injetaveis tem de ser utilizado por um
Gnico doente, mesmo quando a agulha de administracéo é mudada.

Insulina aspartico Sanofi em frasco para injetaveis pode ser utilizada num sistema de bomba de
perfusdo (CSII), por via subcuténea, conforme descrito na secgdo 4.2. Os tubos cujos materiais da
superficie interna séo feitos de polietileno, foram avaliados e considerados compativeis com a
utilizagdo da bomba de perfuséo.

A Insulina aspértico Sanofi 100 unidades/ml frasco para injetiveis pode ser utilizada por via
intravenosa, conforme descrito na secc¢éo 4.2.

Deve ser sempre utilizada uma agulha nova em cada injecéo.
As seringas e agulhas ndo estéo incluidas na embalagem.

Insulina aspéartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetavel em cartucho

Para prevenir a possivel transmissdo de doenca, cada cartucho tem de ser utilizado por um Unico
doente, mesmo quando a agulha no dispositivo de administragdo é mudada.

Os cartuchos de Insulina aspéartico Sanofi devem ser utilizados com canetas JuniorSTAR, Tactipen,
AllStar ou AllStar PRO, conforme recomendado (consulte as sec¢des 4.2 e 4.4).
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A caneta com o cartucho inserido ndo deve ser armazenada com a agulha fixada.
Uma agulha nova deve ser sempre utilizada em cada injecdo.

Devem ser seguidas as instruc@es do fabricante, que acompanham cada caneta individual, para
carregar o cartucho, prender a agulha e administrar a injecdo de insulina.

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solucdo injetavel em caneta pré-cheia

Para prevenir uma possivel transmissdo de doenca, cada caneta tem de ser utilizada por um Unico
doente, mesmo se a agulha for mudada.

A caneta pré-cheia ndo deve ser armazenada com a agulha fixada.
Uma agulha nova deve ser sempre utilizada em cada injecao.

As agulhas ndo estéo incluidas na embalagem.

7. TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franca

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1447/001
EU/1/20/1447/002
EU/1/20/1447/003
EU/1/20/1447/004
EU/1/20/1447/005
EU/1/20/1447/006
EU/1/20/1447/007

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO DE
INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizacdo: 25 Junho 2020

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.
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ANEXO I
FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA
LIBERTACAO DO LOTE

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO
FORNECIMENTO E UTILIZACAO

OUTRAS COl\lDIC}()ES E REQUISITOS DA
AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

CONDIGOES OU RESTRIGOES RELATIVAS A
UTILIZAGAO SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO
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A.  FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOLOGICAE
FABRICANTES RESPONSAVEIS PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substancia ativa de origem biolégica

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Briiningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Alemanha

Nome e endereco dos fabricantes responsaveis pela libertacdo do lote

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH
Bruningstrasse 50

Industriepark Hochst

65926 Frankfurt am Main
Alemanha

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E UTILIZACAO

Medicamento sujeito a receita médica.

C. OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

o Relatérios periddicos de seguranca (RPS)

Os requisitos para a apresentacdo de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista
Europeia de datas de referéncia (lista EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C
da Diretiva 2001/83/CE e quaisquer atualiza¢fes subsequentes publicadas no portal europeu de
medicamentos.

D. CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
DO MEDICAMENTO

o Plano de gestdo de risco (PGR)

O Titular da AIM deve efetuar as atividades e as intervenc¢des de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mdédulo 1.8.2. da autorizag&o de introducéo no mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

o A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos;

o Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacdo que possa levar a alteracGes significativas no perfil beneficio-risco
ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizacdo do risco).
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (FRASCO DE 10 ML)

|1 NOME DO MEDICAMENTO

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solugdo injetavel em frasco para injetaveis
insulina aspartico

[2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Um ml de solugdo contém 100 unidades de insulina aspartico (equivalentes a 3,5 mg).
Cada frasco contém 10 ml, equivalentes a 1.000 unidades de insulina aspartico.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fenol, metacresol, cloreto de zinco, polisorbato 20, cloreto de sédio, &cido cloridrico e
hidréxido de sodio (para ajuste de pH), dgua para preparacdes injetaveis. Ver folheto informativo para
mais informagdes.

(4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucéo injetavel
1x10ml
5x 10 ml

[5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar
Via subcutanea ou intravenosa

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

| 1. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

[9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizag&o:
Conservar no frigorifico.
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Né&o congelar.
Manter o frasco na embalagem exterior para proteger da luz.

Apos a primeira utilizagdo:

Conservar a temperatura inferior a 30°C por um maximo de 4 semanas.
Né&o refrigerar.

Manter o frasco na embalagem exterior para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franca

[12. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1447/006 1 frasco
EU/1/20/1447/007 5 frascos

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[16. INFORMACAO EM BRAILLE

Insulina aspartico Sanofi 100

17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Cadigo de barras 2D com identificador Gnico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN

22



INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO (FRASCO DE 10 ml)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solugdo injetavel
insulina aspartico
Via subcutanea ou intravenosa

[2. MODO DE ADMINISTRACAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

| 4. NUMERO DO LOTE

| 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

/6. OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (CARTUCHO)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solugéo injetavel em cartucho
insulina aspartico

[2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Um ml de solugdo contém 100 unidades (equivalentes a 3,5 mg) de insulina aspartico.
Cada cartucho contém 3 ml, equivalentes a 300 unidades de insulina aspartico.

3. LISTADOS EXCIPIENTES |

Excipientes: fenol, metacresol, cloreto de zinco, polisorbato 20, cloreto de sddio, acido cloridrico e
hidroxido de sodio (para ajuste de pH), agua para preparacgdes injetaveis. Ver folheto informativo para
mais informagdes.

(4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solucéo injetavel
5x3ml
10x 3 ml

[5. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Use os cartuchos apenas com as canetas: AllStar, AllStar PRO, JuniorSTAR, Tactipen.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas estas canetas no seu pais.

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcutanea

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Para utilizagdo num Unico doente.
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| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.

[9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo:

Conservar no frigorifico.

Né&o congelar.

Manter o cartucho na embalagem exterior para proteger da luz.

Apos a primeira utilizagdo:

Conservar a temperatura inferior a 30°C por um maximo de 4 semanas.
Né&o refrigerar.

Manter a tampa da caneta para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franca

| 12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1447/004 5 cartuchos
EU/1/20/1447/005 10 cartuchos

| 13. NUMERO DO LOTE

Lote

| 14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO

[16. INFORMACAO EM BRAILLE

Insulina aspértico Sanofi 100
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‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO (CARTUCHO)

| 1. NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solugéo injetavel
insulina aspartico
Via subcutanea

| 2. MODO DE ADMINISTRACAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

| 4. NUMERO DO LOTE

| 5. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

6.  OUTROS
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR (CANETA PRE-CHEIA)

|1 NOME DO MEDICAMENTO

Insulina aspértico Sanofi 100 unidades/ml solugéo injetavel em caneta pré-cheia
insulina aspartico

| 2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Um ml de solugdo contém 100 unidades (equivalentes a 3,5 mg) de insulina aspartico.
Cada caneta pré-cheia contém 3 ml, equivalentes a 300 unidades de insulina aspartico.

| 3. LISTA DOS EXCIPIENTES

Excipientes: fenol, metacresol, cloreto de zinco, polisorbato 20, cloreto de sodio, acido cloridrico e
hidroxido de sodio (para ajuste de pH), agua para preparacgdes injetaveis. Ver folheto informativo para
mais informacdes.

(4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO

Solugdo injetavel em caneta pré-cheia SoloStar
1 caneta de 3 ml

5 canetas de 3 ml

10 canetas de 3 ml

[5.  MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Consultar o folheto informativo antes de utilizar.
Via subcuténea
Abrir aqui

6. ADVERTENCIA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO
FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

| 7. OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Utilizar sempre uma agulha nova para cada injecéo.
Para utilizacdo num Unico doente

| 8. PRAZO DE VALIDADE

VAL.
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[9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Antes da primeira utilizagdo:

Conservar no frigorifico.

Né&o congelar.

Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Apos a primeira utilizagdo:

Conservar a temperatura inferior a 30°C por um maximo de 4 semanas.
Né&o refrigerar.

Manter a tampa da caneta na caneta para proteger da luz.

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESIDUOS PROVENIENTES DESSE MEDICAMENTO, SE
APLICAVEL

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Sanofi Winthrop Industrie
82 avenue Raspail

94250 Gentilly

Franca

| 12.  NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/20/1447/001 1 caneta
EU/1/20/1447/002 5 canetas
EU/1/20/1447/003 10 canetas

[13. NUMERO DO LOTE

Lote

[14. CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO

| 15.  INSTRUCOES DE UTILIZACAO

| 16. INFORMACAO EM BRAILLE

Insulina aspartico 100 SoloStar
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‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO — CODIGO DE BARRAS 2D

Caodigo de barras 2D com identificador Unico incluido.

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO — DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DA CANETA (CANETA PRE-CHEIA)

[1.  NOME DO MEDICAMENTO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solugdo injetavel
insulina aspartico
Via subcutanea

[2. MODO DE ADMINISTRACAO

| 3. PRAZO DE VALIDADE

| 4. NUMERO DO LOTE

| S. CONTEUDO EM PESO, VOLUME OU UNIDADE

/6.  OUTROS

SoloStar
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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Folheto informativo: Informagcéo para o utilizador

Insulina aspéartico Sanofi 100 unidades/ml solucéo injetavel em frasco para injetaveis
insulina aspartico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto

O que é Insulina aspartico Sanofi e para que é utilizada

O que precisa de saber antes de utilizar Insulina aspartico Sanofi
Como utilizar Insulina aspértico Sanofi

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Insulina aspartico Sanofi

Contetido da embalagem e outras informacdes

Sk wdE

1. O que ¢ Insulina aspartico Sanofi e para que é utilizada

Insulina aspartico Sanofi é uma insulina moderna (analogo de insulina) com um efeito de rapida
atuacdo. Os medicamentos contendo insulina modernos sdo versfes melhoradas de insulina humana.

Insulina aspartico Sanofi é utilizada para reduzir o nivel elevado de aglcar no sangue em adultos,
adolescentes e criangcas com idade igual ou superior a 1 ano com diabetes mellitus (diabetes). A
diabetes é uma doencga na qual o corpo ndo produz insulina suficiente para controlar o nivel de agucar
no sangue. O tratamento com Insulina aspartico ajuda a prevenir complicacGes da diabetes.

Insulina aspértico comeca a reduzir o nivel de agucar no sangue 10 a 20 minutos apds a administracao
e o efeito m&ximo ocorre entre 1 e 3 horas ap0s a injecéo, e o efeito dura 3 a 5 horas. Devido a esta
acdo de curta duracdo, Insulina aspartico deve ser utilizada em associa¢do com preparagdes de insulina
de acdo intermédia ou de acdo prolongada. Além disso a Insulina aspartico Sanofi pode ser utilizada
para perfusdo subcutanea continua num sistema de bomba de perfusao.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Insulina aspartico Sanofi

N&o utilize Insulina aspartico Sanofi

o Se tem alergia a insulina aspartico ou a qualquer outro componente deste medicamento (listados
na seccdo 6, Contetido da embalagem e outras informacdes).

o Se suspeitar de hipoglicemia (baixo nivel de agicar no sangue) (ver “Resumo de efeitos
indesejaveis graves e muito frequentes” na secgao 4).

o Se a tampa protetora faltar ou estiver solta. Cada frasco para injetaveis tem uma tampa de
aluminio protetora e inviolavel. Se o frasco para injetaveis ndo estiver em perfeitas condicdes
guando o receber, devolva-o ao fornecedor.

o Se tiver sido armazenado incorretamente ou se tiver sido congelado (ver secgédo 5, Como
conservar Insulina aspartico Sanofi).

o Se a insulina ndo se apresentar limpida e incolor.

Se alguma destas situaces se aplicar, ndo utilize Insulina aspartico Sanofi. Fale com o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico para obter aconselhamento.
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Antes de utilizar Insulina aspartico Sanofi
o Verifigue o rétulo para se certificar de que € o tipo correto de insulina.
e Retire a capsula de protecéo.
o  Utilize sempre uma agulha nova em cada injecdo para evitar uma contaminacao.
o As agulhas e seringas ndo podem ser partilhadas.

Adverténcias e precaucdes

Registe o nome da marca (“Insulina aspartico Sanofi””) e o nimero do lote (incluidos nas embalagens
exteriores e rotulos de cada frasco) do medicamento que esta a utilizar e forneca esta informagéo ao
comunicar quaisquer efeitos indesejaveis.

Alteracdes da pele no local de injecéo:

Os locais de injecdo devem ser alternados para prevenir alteracdes da pele, tais como nodulos sob a
pele. A insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular (ver Como
utilizar Insulina aspartico Sanofi). Contacte o seu médico se estiver atualmente a administrar a injecéo
numa area irregular antes de comegar a administrar a injecdo numa area diferente. O seu médico
podera aconselha-lo a verificar mais atentamente o seu nivel de aglcar no sangue e a ajustar a sua dose
de insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

Algumas condigdes e atividades podem afetar a sua necessidade de insulina. Consulte o seu médico:

o Se tiver problemas de rins ou de figado, ou com as glandulas suprarrenais, hipofise ou tirdide;

o Se fizer mais exercicio fisico do que é habitual ou se pretende alterar o tipo de alimentacéo, uma
vez que estas situacGes podem alterar o seu nivel de aglcar no sangue;

. Se estiver doente, continue a tomar a sua insulina e consulte o seu médico;

o Se for viajar para o estrangeiro, as deslocac¢des ao longo de fusos horarios podem afetar as suas
necessidades de insulina e a periodicidade das suas inje¢oes.

Criancas e adolescentes
Né&o administrar este medicamento a criangas com menos de 1 ano de idade, uma vez que ndo foram
realizados ensaios clinicos em criancas com idade inferior a 1 ano.

Outros medicamentos e Insulina aspéartico Sanofi
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos afetam o seu nivel de agicar no sangue, o que pode implicar a alteracdo da sua
dose de insulina. Abaixo encontra-se uma lista dos medicamentos que mais frequentemente podem
afetar o seu tratamento com insulina.

O seu nivel de acucar no sangue pode baixar (hipoglicemia) se tomar:

o Outros medicamentos para o tratamento de diabetes;

o Inibidores da monoaminoxidase (IMAOQ) (utilizados para tratar a depresséao);

o Betabloqueadores (utilizados para tratar a pressdo arterial elevada);

o Inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECA) (utilizados para tratar certas doencas
cardiacas ou pressdo arterial elevada);

Salicilatos (utilizados para aliviar a dor e baixar a febre);

o Esterdides anabdlicos (como a testosterona);

o Sulfonamidas (utilizadas para tratar infecées).

O seu nivel de acucar no sangue pode subir (hiperglicemia) se tomar:

o Contracetivos orais (pilulas anticoncecionais);

o Tiazidas (utilizadas para tratar a presséo arterial elevada ou a retencdo de liquidos em excesso);
o Glicocorticéides (tais como “cortisona”, utilizados para tratar a inflamagao);

o Hormonas da tirdide (utilizadas para tratamento de doencas da glandula tiroideia);
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o Simpaticomiméticos (tais como epinefrina [adrenalina], salbutamol, terbutalina, utilizados para
tratar a asma);

o Hormona do crescimento (medicamento para estimulacdo do crescimento esquelético e
somaético, com pronunciada influéncia sobre os processos metabélicos do organismo);

o Danazol (medicamento que atua sobre a ovulacéo).

O octreotido e a lanreotida (utilizados para tratar a acromegalia, uma doenca hormonal rara que ocorre
habitualmente em adultos de meia-idade, causada pelo excesso de producdo da hormona do
crescimento pela glandula pituitaria), podem aumentar ou diminuir o seu nivel de aclcar no sangue.

Os betablogueadores (utilizados para tratar a presséo arterial elevada) podem enfraquecer ou suprimir
completamente os primeiros sintomas de alerta que o ajudam a reconhecer niveis baixos de agtcar no
sangue.

Pioglitazona (comprimidos utilizados para o tratamento de diabetes tipo 2)

Alguns doentes com diabetes tipo 2 de longa duracdo e com doenca cardiaca ou antecedentes de
acidente vascular cerebral que foram tratados com pioglitazona e insulina desenvolveram insuficiéncia
cardiaca. Informe o seu médico imediatamente se sentir sinais de insuficiéncia cardiaca, tais como
falta de ar invulgar, rapido aumento de peso ou inchago localizado (edema).

Se tiver tomado algum dos medicamentos aqui referidos, informe o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

Insulina aspartico e alcool
Se beber bebidas alcodlicas, as suas necessidades de insulina podem mudar, uma vez que o seu hivel
de agUcar no sangue pode aumentar ou diminuir. E recomendada uma monitorizacao cuidadosa.

Gravidez e amamentagéo

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de tomar
este medicamento. Insulina aspartico pode ser utilizada durante a gravidez. A sua dose de insulina
pode ter de ser alterada durante a gravidez e apés o parto. O controlo da sua diabetes, especialmente a
prevencdo de hipoglicemia, é importante para a satde do seu bebé.

N&o existem restri¢des para o tratamento com Insulina aspartico durante a amamentacéo.

Enquanto estiver gravida ou a amamentar, peca o conselho do seu médico, enfermeiro ou farmacéutico
antes de tomar este medicamento.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pergunte ao seu médico se pode conduzir ou utilizar maquinas:

o Se tiver episodios frequentes de hipoglicemia;

o Se tiver dificuldade em reconhecer os sinais de hipoglicemia.

Se 0 seu nivel de agucar no sangue estiver baixo ou alto, a sua capacidade de concentragdo e reacao
pode ser afetada e, por conseguinte, também a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas.
Tenha em mente que podera colocar-se a si proprio ou a outras pessoas em perigo.

Insulina aspértico Sanofi tem um efeito de inicio rapido, pelo que, se ocorrer hipoglicemia, esta podera
surgir mais cedo apds uma injecdo comparativamente com uma insulina humana solavel.

Insulina aspéartico Sanofi contém sodio

Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, é, praticamente,
“isento de sodio”.
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3. Como utilizar Insulina aspartico Sanofi

Dose e quando utilizar a sua insulina
Utilize a sua insulina e ajuste a sua dose exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico, enfermeiro ou farmacéutico se tiver dividas.

Insulina aspartico é geralmente usada imediatamente antes de uma refei¢cdo. Coma uma refeicéo ou
lanche no espaco de 10 minutos apo6s a injecao de modo a evitar niveis baixos de aglcar no sangue.
Quando necessario, Insulina aspartico pode ser administrada logo ap6s uma refei¢do (ver “Como e
onde injetar” abaixo para obter mais informagoes).

Né&o altere a sua insulina a menos que o seu médico Ihe tenha dito para o fazer. Caso o seu médico o
tenha mudado de um tipo ou marca de insulina para outro, a sua dose podera ter de ser ajustada pelo
seu medico.

Utilizac&o em criancgas e adolescentes

Insulina aspartico pode ser utilizada em adolescentes e criangas com idade igual ou superior a 1 ano
em vez de insulina humana sollvel, quando se prefere um efeito de inicio rapido. Por exemplo,
quando é dificil dosear a crianga em relagdo as refeigdes.

Utilizagdo em grupos de doentes especiais

Se tiver fungdo hepatica ou renal reduzida, ou se tem mais de 65 anos de idade, tem de verificar o seu
nivel de aglcar no sangue mais regularmente e discutir eventuais alteracfes da sua dose de insulina
com o seu médico.

Como utilizar e onde injetar

Insulina aspartico Sanofi destina-se a injecao sob a pele (por via subcutanea) ou em perfusao continua
com um sistema de bomba de perfusdo. A administragdo num sistema de bomba de perfus&o requer
instrucOes detalhadas do seu profissional de satde. Nunca deve injetar-se diretamente numa veia (via
intravenosa) ou muasculo (via intramuscular). Se necessario, Insulina aspartico Sanofi pode ser
administrada diretamente na veia, mas esta administracao s6 pode ser feita por médicos ou outros
profissionais de salde.

Para cada injecdo, mude o local de injecdo dentro da area particular de pele que utiliza. Isto podera
reduzir o risco de desenvolver carogos ou depressdes na pele (ver seccao 4 “Efeitos indesejaveis
possiveis”). Os melhores pontos para se injetar sdo: na parte da frente da cintura (abdémen), na regido
superior dos bragos ou na parte da frente das coxas. A insulina atuara mais rapidamente se a injetar na
parte da frente da cintura (abdémen). Devera sempre medir regularmente o seu nivel de aglcar no
sangue.

Como manusear Insulina aspartico Sanofi em frasco para injetaveis

1. Retire para a seringa a mesma quantidade de ar que a dose de insulina que vai injetar. Injete ar no
frasco para injetaveis.

2. Inverta o frasco para injetaveis e a seringa e retire a dose correta de insulina para a seringa. Retire a
agulha do frasco para injetaveis. Depois expulse o ar da seringa e verifique se a dose € a correta.

Como injetar Insulina aspartico Sanofi

o Injete a insulina sob a pele. Utilize a técnica de injecdo recomendada pelo seu médico ou
enfermeiro.

o Mantenha a agulha sob a pele durante, pelo menos, 6 segundos, para se assegurar de que injetou
toda a insulina.

o Deite a agulha fora depois de cada injecdo.

Para utilizagdo num sistema de bomba de perfuséo

Insulina aspértico Sanofi nunca deve ser misturada com qualquer outra insulina quando for utilizada

numa bomba de perfusdo de insulina.

Siga as instrucdes e conselhos do seu médico para a utilizagdo de Insulina aspartico Sanofi num

sistema de bomba de perfusdo. Antes de utilizar Insulina aspartico Sanofi no sistema de bomba de
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perfusdo, é necessario que tenha sido perfeitamente instruido quanto a sua utilizacdo e que tenha sido
devidamente informado sobre as medidas a tomar em caso de doenca, niveis de aclcar no sangue
demasiado altos ou demasiado baixos ou avaria do sistema de bomba de perfuséo.
* Antes de introduzir a agulha, use agua e sabdo para lavar as maos ¢ a pele onde a agulha vai
ser introduzida, para evitar qualquer infe¢do no local de perfusdo.
* Quando estiver a encher um reservatorio novo, certifique-se de que ndo deixa grandes bolhas
de ar na seringa ou no tubo.
* O kit de perfusdo (tubo e agulha) tem de ser mudado de acordo com as instru¢des do folheto
informativo fornecido com o mesmo.

Para usufruir dos beneficios da perfusdo de insulina e para detetar o possivel mau funcionamento da
bomba de insulina, é recomendavel medir regularmente o seu nivel de aglcar no sangue.

O que fazer em caso de avaria do sistema de bomba de perfuséo
Deve ter sempre um modo de administracdo de insulina alternativo a sua disposic¢éo para inje¢éo sob a
pele, caso haja uma avaria do sistema de bomba de perfuséo.

Se utilizar mais insulina do que deveria
Se utilizar demasiada insulina, o seu nivel de agucar no sangue fica demasiado baixo (hipoglicemia)
(ver “Resumo de efeitos indesejaveis graves e muito frequentes” na secgdo 4).

Caso se tenha esquecido de utilizar a sua insulina
Se se esquecer de utilizar a sua insulina, o seu nivel de aglcar no sangue pode ficar demasiado alto
(hiperglicemia) (ver “Efeitos da diabetes” na sec¢@o 4).

Se parar de utilizar a sua insulina

N&o pare de utilizar a sua insulina sem falar com o seu médico, que o informara sobre o que precisa
fazer. Isto poderia resultar num nivel muito alto de agtcar no sangue (hiperglicemia grave) e
cetoacidose (ver “Efeitos da diabetes™ na sec¢ao 4).

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Resumo de efeitos indesejaveis graves e muito frequentes

Baixo nivel de agUcar no sangue (hipoglicemia) constitui um efeito indesejavel muito frequente.
Pode afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas.

O baixo nivel de aglcar no sangue pode ocorrer se:

o Injetar demasiada insulina;

o Comer muito pouco ou esquecer-se de uma refeigéo;

o Fizer mais exercicio do que o habitual;

o Beber alcool (ver “Insulina aspartico e alcool” na secgdo 2).

Sinais de baixo nivel de aglcar no sangue: Suores frios; pele palida e fria; dor de cabega; taquicardia;
sensacdo de enjoo; sensacao de muita fome; alterac6es temporarias na visdo; sonoléncia; fadiga e
fragueza incomuns; nervosismo ou tremores; sensacdo de ansiedade; sensacdo de confusao;
dificuldade de concentragéo.
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A hipoglicemia grave pode levar a perda de consciéncia. Se a hipoglicemia grave prolongada ndo for
tratada, pode causar lesdes cerebrais (temporarias ou permanentes) e, inclusive, morte. Pode recuperar
mais rapidamente de uma perda de consciéncia com uma injecdo da hormona glucagon, administrada
por alguém que saiba como a utilizar. Se lhe for administrado glucagon, necessitara de glucose ou de
um lanche acucarado assim que recuperar a consciéncia. Se nao revelar resposta ao tratamento com
glucagon, tera de ser tratado num hospital.

O que fazer se sofrer hipoglicemia:

o Se apresentar hipoglicemia, ingira comprimidos de glucose ou outro lanche com elevado teor de
acucar (por exemplo, doces, biscoitos, sumo de fruta). Meca o seu nivel de agucar no sangue, se
possivel, e repouse. Tenha sempre consigo comprimidos de glucose ou lanches com elevado teor
de aglcar, como medida de prevencao;

o Quando os sintomas de hipoglicemia tiverem desaparecido ou quando o nivel de agucar no
sangue estiver estabilizado, continue o tratamento com insulina como habitualmente;

o Se sofrer de hipoglicemia a ponto de desmaiar, se teve necessidade de uma inje¢do de glucagon
ou se sofre muitos episédios de hipoglicemia, fale com um médico. A quantidade ou
periodicidade de insulina, de alimentos ou de exercicio podem ter de ser ajustadas.

Informe pessoas relevantes de que tem diabetes e quais podem ser as consequéncias da mesma,
incluindo o risco de desmaio (perda de consciéncia) devido a hipoglicemia. Avise essas pessoas de
gue, no caso de desmaiar, o(a) tém de colocar de lado e obter assisténcia médica imediatamente. Nao
poderao dar-lhe quaisquer alimentos ou bebidas devido ao risco de asfixia traumatica.

As reacdes alérgicas graves a Insulina aspartico Sanofi ou a um dos seus componentes (designadas
por reagOes alérgicas sistémicas) constituem um efeito indesejavel muito raro mas podem,
potencialmente, ser fatais. Podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas.

Procure aconselhamento médico imediatamente:
o Caso os sinais de alergia se espalhem para outras partes do corpo;

o Caso se sinta mal subitamente e: comece a suar, comece a sentir-se enjoado(a) (vomitos), tiver
dificuldade em respirar, tiver batimentos cardiacos acelerados, sentir tonturas.

Se apresentar algum destes sinais, procure aconselhamento médico imediatamente.
Outros efeitos indesejaveis

Alteracdes da pele no local de injec&o: Se injetar insulina com demasiada frequéncia no mesmo
local, o tecido adiposo tanto pode encolher (lipoatrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia)
(pode afetar até 1 em cada 100 pessoas). Os nédulos sob a pele podem também ser causados pela
acumulacéo de uma proteina chamada amiloide (amiloidose cuténea; a frequéncia é desconhecida). A
insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa &rea irregular. Altere o local da injecéo
a cada injecdo para ajudar a evitar essas alteragdes na pele. Se notar que a sua pele fica com sulcos ou
espessamento no local da injecdo, informe o seu médico ou enfermeiro. Essas reacdes podem tornar-se
mais graves ou alterar a absorcéo da sua insulina, se vocé injetar nesse local.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

Sinais de alergia: podem ocorrer reacGes alérgicas locais (dor, vermelhiddo, urticéria, inflamacéo,
nodoas negras, inchaco e comichao) no local da injecdo. Geralmente, estas reacGes desaparecem ao
fim de algumas semanas de utilizacdo da sua insulina. Se ndo desaparecerem, ou caso se espalhem por
todo o corpo, fale com o seu médico imediatamente (ver também “Reagdes alérgicas graves”, acima).

Problemas de viso: quando inicia pela primeira vez o tratamento com insulina, 0 mesmo
pode causar perturbagdes a nivel da visdo, mas, geralmente, essas perturbacdes sdo
temporérias.
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AvrticulacBes inchadas: quando comeca a utilizar insulina, a retencéo de 4gua pode causar inchago
nos tornozelos e outras articulagdes. Normalmente, este inchago desaparece rapidamente. Se assim
nao for, fale com o seu médico.

Retinopatia diabética (uma doenca ocular relacionada com a diabetes que pode levar a perda de
visdo): se sofre de retinopatia diabética e o seu nivel de aglcar no sangue aumentar muito
rapidamente, a retinopatia podera agravar-se.

Fale com o seu médico sobre isto.
Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
Neuropatia dolorosa (dor devido a lesBes em nervos): se o seu nivel de aclcar no sangue aumentar

muito rapidamente, podera sentir dor relacionada com nervos. Esta condi¢do designa-se por neuropatia
dolorosa aguda e, habitualmente, é transitoria.

Comunicagao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente atraves do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Efeitos da diabetes
Elevado nivel de acucar no sangue (hiperglicemia)

A hiperglicemia pode ocorrer se:

. Nao tiver injetado insulina suficiente;

Se tiver esquecido de injetar a insulina ou se parar de utilizar insulina;
Injetar repetidamente menos insulina do que precisa;

Contrair uma infecdo e/ou desenvolver febre;

Comer mais do que o habitual,

Praticar menos exercicio do que o habitual.

Sinais de alerta de hiperglicemia:

Os sinais de alerta surgem gradualmente. Incluem: aumento da vontade de urinar; sensacao de sede;
perda de apetite; sensacdo de enjoo (nausea ou vomitos); sensacdo de sonoléncia ou fadiga;
afrontamentos; pele seca; boca seca e um hélito frutado (acetona).

O que fazer se sofrer hiperglicemia

o Se apresentar algum dos sinais acima referidos: teste o seu nivel de aglcar no sangue, teste a sua
urina para detecdo de cetonas, se puder, e, em seguida, procure aconselhamento médico
imediatamente.

o Estes podem ser sinais de uma condi¢do muito grave denominada cetoacidose diabética
(acumulacdo de acido no sangue dado o organismo estar a decompor gorduras em vez de
acucar). Se ndo tratar esta condicdo, a mesma podera conduzir a coma diabético e,
eventualmente, morte.

5. Como conservar Insulina aspértico Sanofi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Né&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior,
ap6s “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Antes da primeira utilizacdo: conserve Insulina aspartico Sanofi num frigorifico (2°C a 8°C). Nao
congelar. Manter o frasco na embalagem exterior para proteger da luz.

Apos a abertura inicial: Mantenha o frasco para injetaveis de Insulina aspartico Sanofi, que esta a
utilizar, a temperatura ambiente (inferior a 30 ° C) durante um maximo de 4 semanas. N&o guarde o
frasco para injetaveis que esta a utilizar no frigorifico ou congele. Manter o frasco para injectaveis
dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Na&o utilize o frasco de Insulina aspartico Sanofi se a mesma apresentar coloracdo ou particulas
solidas. Utilize-a apenas se tiver a aparéncia de agua. Verifique isto de cada vez que se injetar.

Deite a agulha fora depois de cada injecéo.

N4o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Insulina aspéartico Sanofi

o A substéancia ativa € insulina aspartico. Um ml da solucdo contém 100 unidades de insulina
aspartico (equivalentes a 3,5 mg). Cada frasco contém 10 ml de solugdo injetavel, equivalentes a
1.000 unidades de insulina aspartico.

Os outros componentes sao: fenol, metacresol, cloreto de zinco, polisorbato 20, cloreto de sodio, acido

cloridrico/hidroxido de sédio e 4gua para preparagdes injetaveis. Podem ter sido utilizados hidroxido

de s6dio ou acido cloridrico para ajustar a acidez (ver “Insulina aspéartico Sanofi contém sodio’na

Seccéo 2).

Qual o aspeto de Insulina aspartico Sanofi e conteldo da embalagem
Insulina aspartico Sanofi solucdo injetavel (injetavel), é uma solucdo aquosa limpida e incolor.
Cada frasco contém 10 ml.

Os frascos de Insulina aspartico Sanofi sdo fornecidos numa embalagem de 1 ou 5 frascos. E possivel
gue ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizacéo de Introducdo no Mercado
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franca

Fabricante:
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Alemanha.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
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Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

EXLGda
Sanofi-Aventis Movorpéconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espafia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 800 536389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em
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Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.,
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda

Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy

Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00



Outras fontes de informacéo
Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/
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Folheto informativo: Informagcéo para o utilizador

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solugdo injetavel em cartucho
insulina aspartico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém

informacéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto

O que é Insulina aspartico Sanofi e para que é utilizada

O que precisa de saber antes de utilizar Insulina aspartico Sanofi
Como utilizar Insulina aspartico Sanofi

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Insulina aspartico Sanofi

Contetido da embalagem e outras informacdes

Sk wdE

1. O que ¢ Insulina aspartico Sanofi e para que é utilizada

Insulina aspartico Sanofi € uma insulina moderna (analogo de insulina) com um efeito de rapida
atuacdo. Os medicamentos contendo insulina modernos sao versées melhoradas de insulina humana.

Insulina aspartico Sanofi é utilizada para reduzir o nivel elevado de aglicar no sangue em adultos,
adolescentes e criangcas com idade igual ou superior a 1 ano com diabetes mellitus (diabetes). A
diabetes é uma doencga na qual o corpo ndo produz insulina suficiente para controlar o nivel de agucar
no sangue. O tratamento com insulina aspartico ajuda a prevenir complica¢des da diabetes.

Insulina aspartico comeca a reduzir o nivel de agucar no sangue 10 a 20 minutos apds a administracéo
e o efeito m&ximo ocorre entre 1 e 3 horas ap0s a injecéo, e o efeito dura 3 a 5 horas. Devido a esta
acdo de curta duracdo, Insulina aspartico deve ser utilizada em associa¢do com preparagdes de insulina
de acdo intermédia ou de acao prolongada.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Insulina aspartico Sanofi

Na&o utilize Insulina aspartico Sanofi

o Se tem alergia & insulina aspartico ou a qualquer outro componente deste medicamento (listados
na secc¢éo 6).

o Se suspeitar de hipoglicemia (baixo nivel de agucar no sangue) (ver “Resumo de efeitos
indesejaveis graves e muito frequentes” na sec¢ao 4).

o Se o cartucho ou o dispositivo contendo o cartucho for deixado cair, danificado ou esmagado.

o Se o cartucho ou o dispositivo contendo o cartucho nao foi armazenado de forma correta ou tiver
sido congelado (ver “Como conservar Insulina aspartico Sanofi” na secgio 5).

o Se a insulina ndo se apresentar limpida e incolor.

Se alguma destas situacdes se aplicar, ndo utilize Insulina aspartico Sanofi. Fale com o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico para obter aconselhamento.

Antes de utilizar Insulina aspartico Sanofi
o Verifique o rétulo para se certificar de que é o tipo certo de insulina.
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o Verifique sempre o cartucho, incluindo o émbolo de borracha na parte inferior do cartucho. Néo
0 utilize se observar algum dano ou se 0 émbolo de borracha tiver sido puxado acima da faixa
branca da etiqueta situada na parte inferior do cartucho. Isto pode ser resultado de uma fuga de
insulina. Se suspeitar de que o cartucho estéa danificado, devolva-o ao seu fornecedor. Consulte o
manual da sua caneta para obter mais instrugoes.

o Utilizar sempre uma agulha nova para cada injecdo, de modo a evitar contaminacéo.

° As agulhas e canetas ndo podem ser partilhadas.

° Insulina aspéartico Sanofi apenas é adequada para injecdo sob a pele utilizando uma caneta
reutilizavel. Fale com o seu médico se necessitar de injetar a insulina através de outro método.

Adverténcias e precaucdes

Registe 0 nome da marca (“Insulina aspartico Sanofi”) e o nimero do lote (incluidos nas embalagens
exteriores e rotulos de cada cartucho) do medicamento que esta a utilizar e forneca esta informagéao ao
comunicar gquaisquer efeitos indesejaveis.

Alteracdes da pele no local de injecéo:

Os locais de injecdo devem ser alternados para prevenir alteracdes da pele, tais como nodulos sob a
pele. A insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular (ver Como
utilizar Insulina aspartico Sanofi). Contacte o seu médico se estiver atualmente a administrar a injecéo
numa area irregular antes de comegar a administrar a injecdo numa area diferente. O seu médico
podera aconselha-lo a verificar mais atentamente o seu nivel de aglcar no sangue e a ajustar a sua dose
de insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

Algumas condigdes e atividades podem afetar a sua necessidade de insulina. Consulte o seu médico:

o Se tiver problemas de rins ou de figado, ou com as glandulas suprarrenais, hipofise ou tirdide;

o Se fizer mais exercicio fisico do que é habitual ou se pretende alterar o tipo de alimentacéo, uma
vez que estas situacGes podem alterar o seu nivel de aglcar no sangue;

. Se estiver doente, continue a tomar a sua insulina e consulte o seu médico;

o Se for viajar para o estrangeiro, as deslocac¢des ao longo de fusos horarios podem afetar as suas
necessidades de insulina e a periodicidade das suas injecoes.

Criancas e adolescentes
Né&o administrar este medicamento a criangas com menos de 1 ano de idade, uma vez que ndo foram
realizados ensaios clinicos em criancas com idade inferior a 1 ano.

Outros medicamentos e Insulina aspéartico Sanofi
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos afetam o seu nivel de agicar no sangue, o que pode implicar a alteracdo da sua
dose de insulina. Abaixo encontra-se uma lista dos medicamentos que mais frequentemente podem
afetar o seu tratamento com insulina.

O seu nivel de acucar no sangue pode baixar (hipoglicemia) se tomar:

o Outros medicamentos para o tratamento de diabetes;

o Inibidores da monoaminoxidase (IMAOQ) (utilizados para tratar a depresséao);

o Betabloqueadores (utilizados para tratar a pressdo arterial elevada);

o Inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECA) (utilizados para tratar certas doencas
cardiacas ou pressdo arterial elevada);

Salicilatos (utilizados para aliviar a dor e baixar a febre);

o Esterdides anabdlicos (como a testosterona);

o Sulfonamidas (utilizadas para tratar infegdes).
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O seu nivel de agucar no sangue pode subir (hiperglicemia) se tomar:

o Contracetivos orais (pilulas anticoncecionais);

Tiazidas (utilizadas para tratar a pressdo arterial elevada ou a retencéo de liquidos em excesso);

Glicocorticides (tais como “cortisona”, utilizados para tratar a inflamagao);

Hormonas da tirdide (utilizadas para tratamento de doengas da glandula tiroideia);

Simpaticomiméticos (tais como epinefrina [adrenalina], salbutamol, terbutalina, utilizados para

tratar a asma);

o Hormona do crescimento (medicamento para estimulagdo do crescimento esquelético e
somatico, com pronunciada influéncia sobre os processos metabolicos do organismo);

o Danazol (medicamento que atua sobre a ovulacéo).

O octreotido e a lanreotida (utilizados para tratar a acromegalia, uma doenca hormonal rara que ocorre
habitualmente em adultos de meia-idade, causada pelo excesso de producdo da hormona do
crescimento pela glandula pituitéria), podem aumentar ou diminuir o seu nivel de agucar no sangue.

Os betablogueadores (utilizados para tratar a presséo arterial elevada) podem enfraquecer ou suprimir
completamente os primeiros sintomas de alerta que o ajudam a reconhecer niveis baixos de agtcar no
sangue.

Pioglitazona (comprimidos utilizados para o tratamento de diabetes tipo 2)

Alguns doentes com diabetes tipo 2 de longa duracdo e com doenga cardiaca ou antecedentes de
acidente vascular cerebral que foram tratados com pioglitazona e insulina desenvolveram insuficiéncia
cardiaca. Informe o seu médico imediatamente se sentir sinais de insuficiéncia cardiaca, tais como
falta de ar invulgar, rapido aumento de peso ou inchago localizado (edema).

Se tiver tomado algum dos medicamentos aqui referidos, informe o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

Insulina aspartico e alcool
Se beber bebidas alcodlicas, as suas necessidades de insulina podem mudar, uma vez que o seu nivel
de aglcar no sangue pode aumentar ou diminuir. E recomendada uma monitorizacao cuidadosa.

Gravidez e amamentagéo

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de usar este
medicamento. Insulina aspartico pode ser utilizada durante a gravidez. A sua dose de insulina pode ter
de ser alterada durante a gravidez e ap6s o parto. O controlo da sua diabetes, especialmente a
prevencdo de hipoglicemia, é importante para a satde do seu bebé.

N&o existem restri¢des para o tratamento com insulina aspartico durante a amamentagao.

Enquanto estiver gravida ou a amamentar, peca o conselho do seu médico, enfermeiro ou farmacéutico
antes de usar este medicamento.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pergunte ao seu médico se pode conduzir ou utilizar maquinas:

o Se tiver episodios frequentes de hipoglicemia;

o Se tiver dificuldade em reconhecer os sinais de hipoglicemia.

Se o seu nivel de aglcar no sangue estiver baixo ou alto, a sua capacidade de concentracado e reacdo
pode ser afetada e, por conseguinte, também a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas.
Tenha em mente que poderé colocar-se a si proprio ou a outras pessoas em perigo.

Insulina aspértico Sanofi tem um efeito de inicio rapido, pelo que, se ocorrer hipoglicemia, esta podera
surgir mais cedo apds uma injegdo comparativamente com uma insulina humana solavel.
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Insulina aspéartico Sanofi contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, €, praticamente,
“isento de sddio”.

3. Como utilizar Insulina aspartico Sanofi

Dose e quando utilizar a sua insulina
Utilize a sua insulina e ajuste a sua dose exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico, enfermeiro ou farmacéutico se tiver dividas.

Insulina aspartico é geralmente usada imediatamente antes de uma refei¢cdo. Coma uma refeicdo ou
lanche no espaco de 10 minutos ap6s a injecdo de modo a evitar niveis baixos de aglcar no sangue.
Quando necessario, insulina aspartico pode ser administrada logo ap6s uma refeigao (ver “Como e
onde injetar” abaixo para obter mais informagoes).

N&o altere a sua insulina a menos que o seu médico lhe tenha dito para o fazer. Caso o seu médico o
tenha mudado de um tipo ou marca de insulina para outro, a sua dose podera ter de ser ajustada pelo
seu médico.

Utilizag&o em criancas e adolescentes

Insulina aspartico pode ser utilizada em adolescentes e criangas com idade igual ou superior a 1 ano
em vez de insulina humana soltvel, quando se prefere um efeito de inicio rapido. Por exemplo,
quando é dificil dosear a crianga em relacéo as refeicdes.

Utilizac&o em grupos de doentes especiais

Se tiver funcdo hepatica ou renal reduzida, ou se tem mais de 65 anos de idade, tem de verificar o seu
nivel de aglcar no sangue mais regularmente e discutir eventuais alteragdes da sua dose de insulina
com o seu médico.

Como usar e onde injetar

Insulina aspartico Sanofi destina-se a ser injetada sob a pele (via subcutanea). Nunca devera injetar-se
a si mesmo diretamente numa veia (via intravenosa) ou num musculo (via intramuscular). Insulina
aspartico Sanofi 100 unidades/ml em cartuchos é adequada apenas para injecao debaixo da pele
usando uma caneta reutilizavel. Fale com o seu médico se necessitar de injetar a insulina através de
outro método.

Para cada injecdo, mude o local de injecdo dentro da area particular de pele que utiliza. Isto podera
reduzir o risco de desenvolver carogos ou depressdes na pele (ver seccao 4 “Efeitos indesejaveis
possiveis”). Os melhores pontos para se injetar sdo: na parte da frente da cintura (abdémen), na regido
superior dos bragos ou na parte da frente das coxas. A insulina atuara mais rapidamente se a injetar na
parte da frente da cintura (abdémen). Deverd sempre medir regularmente o seu nivel de aglcar no
sangue.

o Para garantir que recebe a dose exata, os cartuchos de Insulina aspartico Sanofi destinam-se a
ser utilizados apenas com as seguintes canetas:
- JuniorSTAR, a qual administra doses em intervalos de 0,5 unidades.
- Tactipen, AllStar e AllStar PRO, as quais administram doses em intervalos de 1
unidade. E possivel que ndo sejam comercializadas todas estas canetas no seu pais.
o Tenha sempre consigo um cartucho de reserva para o caso de perder ou danificar o cartucho que
utiliza.
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Como injetar Insulina aspéartico Sanofi

o Injete a insulina sob a pele. Utilize a técnica de injecdo recomendada pelo seu médico ou
enfermeiro e conforme descrito no manual da sua caneta.

o Mantenha a agulha sob a pele durante, pelo menos, 10 segundos. Mantenha o botdo de
administracdo de dose sob pressao até a agulha ter sido retirada da pele. Isto garantiré que
recebe a dose completa.

o Retire e elimine a agulha apds cada injecdo. N&o armazene Insulina aspartico Sanofi com a
agulha fixada. Caso contrério, o liquido pode vazar, o que pode causar uma dosagem imprecisa.

o Utilizar sempre uma agulha nova para cada inje¢do. Isto ajuda a evitar a obstrucdo das agulhas, a
contaminacdo e infecdes.

Se utilizar mais insulina do que deveria
Se utilizar demasiada insulina, o seu nivel de agucar no sangue fica demasiado baixo (hipoglicemia)
(ver “Resumo de efeitos indesejaveis graves e muito frequentes” na secgio 4).

Caso se tenha esquecido de utilizar a sua insulina
Se se esquecer de utilizar a sua insulina, o seu nivel de aglcar no sangue pode ficar demasiado alto
(hiperglicemia) (ver “Efeitos da diabetes” na sec¢@o 4).

Se parar de utilizar a sua insulina

N&o pare de utilizar a sua insulina sem falar com o seu médico, que o informara sobre o que precisa
fazer. Isto poderia resultar num nivel muito alto de agtcar no sangue (hiperglicemia grave) e
cetoacidose (ver “Efeitos da diabetes™ na secgao 4).

Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Resumo de efeitos indesejaveis graves e muito frequentes

Baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia) - constitui um efeito indesejavel muito frequente.
Pode afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas.

O baixo nivel de acucar no sangue pode ocorrer se:

Injetar demasiada insulina;

Comer muito pouco ou esquecer-se de uma refeigéo;

Fizer mais exercicio do que o habitual;

Beber alcool (ver “Insulina aspartico e alcool” na secgéo 2).

Sinais de baixo nivel de acicar no sangue:

Suores frios; pele palida e fria; dor de cabega; taquicardia; sensacdo de enjoo; sensacdo de muita fome;
alteracOes tempordrias na visdo; sonoléncia; fadiga e fraqueza incomuns; nervosismo ou tremores;
sensacdo de ansiedade; sensacdo de confusdo; dificuldade de concentracao.

A hipoglicemia grave pode levar a perda de consciéncia. Se a hipoglicemia grave prolongada néo for
tratada, pode causar lesdes cerebrais (temporarias ou permanentes) e, inclusive, morte. Pode recuperar
mais rapidamente de uma perda de consciéncia com uma inje¢do da hormona glucagon, administrada
por alguém que saiba como a utilizar. Se lhe for administrado glucagon, necessitara de glucose ou de
um lanche acucarado assim que recuperar a consciéncia. Se nao revelar resposta ao tratamento com
glucagon, tera de ser tratado hum hospital.
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O que fazer se sofrer hipoglicemia:

o Se apresentar hipoglicemia, ingira comprimidos de glucose ou outro lanche com elevado teor de
acucar (por exemplo, doces, biscoitos, sumo de fruta). Meca o seu nivel de agucar no sangue, se
possivel, e repouse. Tenha sempre consigo comprimidos de glucose ou lanches com elevado teor
de aglcar, como medida de prevencao;

o Quando os sintomas de hipoglicemia tiverem desaparecido ou quando o nivel de agucar no
sangue estiver estabilizado, continue o tratamento com insulina como habitualmente;

o Se sofrer de hipoglicemia a ponto de desmaiar, se teve necessidade de uma injegéo de glucagon
ou se sofre muitos episddios de hipoglicemia, fale com um médico. A quantidade ou
periodicidade de insulina, de alimentos ou de exercicio podem ter de ser ajustadas.

Informe pessoas relevantes de que tem diabetes e quais podem ser as consequéncias da mesma,
incluindo o risco de desmaio (perda de consciéncia) devido a hipoglicemia. Avise essas pessoas de
que, no caso de desmaiar, o(a) tém de colocar de lado e obter assisténcia médica imediatamente. Nao
poderao dar-lhe quaisquer alimentos ou bebidas devido ao risco de asfixia traumatica.

As reacdes alérgicas graves a Insulina aspartico Sanofi ou a um dos seus componentes (designadas
por reagOes alérgicas sistémicas) constituem um efeito indesejavel muito raro mas podem,
potencialmente, ser fatais. Podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas.

Procure aconselhamento médico imediatamente:
o Caso os sinais de alergia se espalhem para outras partes do corpo;

o Caso se sinta mal subitamente e: comece a suar, comece a sentir-se enjoado(a) (vomitos), tiver
dificuldade em respirar, tiver batimentos cardiacos acelerados, sentir tonturas.

Se apresentar algum destes sinais, procure aconselhamento médico imediatamente.
Outros efeitos indesejaveis

AlteracOes da pele no local de injecdo: Se injetar insulina com demasiada frequéncia no mesmo local,
o tecido adiposo tanto pode encolher (lipoatrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia) (pode
afetar até 1 em cada 100 pessoas). Os nddulos sob a pele podem também ser causados pela
acumulacéo de uma proteina chamada amiloide (amiloidose cuténea; a frequéncia é desconhecida). A
insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa &rea irregular. Altere o local da injecéo
a cada injecdo para ajudar a evitar essas alteragdes na pele. Essas reagdes podem tornar-se mais graves
ou alterar a absorgdo da sua insulina, se vocé injetar nesse local.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

Sinais de alergia: podem ocorrer reacGes alérgicas locais (dor, vermelhiddo, urticéria, inflamacéo,
nodoas negras, inchaco e comich&o) no local da injecdo. Geralmente, estas reagGes desaparecem ao
fim de algumas semanas de utilizacdo da sua insulina. Se ndo desaparecerem, ou caso se espalhem por
todo o corpo, fale com o seu médico imediatamente (ver também “Reagdes alérgicas graves”, acima).

Problemas de visdo: quando inicia pela primeira vez o tratamento com insulina, 0 mesmo
pode causar perturbacdes a nivel da visdo, mas, geralmente, essas perturbacdes sao
temporérias.

Avrticulac@es inchadas: quando comeca a utilizar insulina, a retencéo de agua pode causar inchago
nos tornozelos e outras articulagcdes. Normalmente, este inchaco desaparece rapidamente. Se assim
nao for, fale com o seu médico.

Retinopatia diabética (uma doenca ocular relacionada com a diabetes que pode levar a perda de
visdo): se sofre de retinopatia diabética e o seu nivel de aglcar no sangue aumentar muito
rapidamente, a retinopatia podera agravar-se.

Fale com o seu médico sobre isto.
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Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)

Neuropatia dolorosa (dor devido a lesdes em nervos): se o seu nivel de aglicar no sangue aumentar
muito rapidamente, podera sentir dor relacionada com nervos. Esta condi¢do designa-se por neuropatia
dolorosa aguda e, habitualmente, é transitdria.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estard a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranca deste
medicamento.

Efeitos da diabetes
Nivel elevado de agucar no sangue (hiperglicemia)

A hiperglicemia pode ocorrer se:

. Nao tiver injetado insulina suficiente;

Se tiver esquecido de injetar a insulina ou se parar de utilizar insulina;
Injetar repetidamente menos insulina do que precisa;

Contrair uma infecdo e/ou desenvolver febre;

Comer mais do que o habitual,

Praticar menos exercicio do que o habitual.

Sinais de alerta de hiperglicemia:

Os sinais de alerta surgem gradualmente. Incluem: aumento da vontade de urinar; sensacdo de sede;
perda de apetite; sensacdo de enjoo (ndusea ou voémitos); sensacdo de sonoléncia ou fadiga;
afrontamentos; pele seca; boca seca e um halito frutado (acetona).

O que fazer se sofrer hiperglicemia

o Se apresentar algum dos sinais acima referidos: teste o seu nivel de aglcar no sangue, teste a sua
urina para detecdo de cetonas, se puder, e, em seguida, procure aconselhamento médico
imediatamente.

o Estes podem ser sinais de uma condi¢do muito grave denominada cetoacidose diabética
(acumulacéo de &cido no sangue dado o organismo estar a decompor gorduras em vez de
acucar). Se ndo tratar esta condicdo, a mesma podera conduzir a coma diabético e,
eventualmente, morte.

5. Como conservar Insulina aspartico Sanofi
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

N&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior,
apos “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Antes da primeira utilizacdo, conserve Insulina aspartico Sanofi num frigorifico (2°C a 8°C). Nao
congelar. Manter o cartucho na embalagem exterior para proteger da luz.

Manter o cartucho que esta a utilizar a temperatura ambiente (abaixo de 30°C) por um maximo de
4 semanas. N&o o coloque junto de uma fonte de calor ou ao sol. Ndo guarde a sua caneta com o
cartucho inserido que esta a utilizar no frigorifico. A caneta com o cartucho inserido ndo deve ser
guardada com a agulha fixada. Manter a tampa da caneta na caneta para a proteger da luz.
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Né&o utilize Insulina aspartico Sanofi se a mesma apresentar coloragéo ou particulas solidas. Utilize-a
apenas se tiver a aparéncia de agua. Verifique isto de cada vez que se injetar.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagao ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacg6es

Qual a composic¢ado de Insulina aspartico Sanofi

o A substancia ativa € insulina aspartico. Um ml da solugdo contém 100 unidades (equivalentes a
3,5 mg) de insulina aspartico. Cada cartucho contém 3 ml de solucéo injetavel, equivalentes a
300 unidades de insulina aspartico.

. Os outros componentes sdo: fenol, metacresol, cloreto de zinco, polisorbato 20, cloreto de sédio,
acido cloridrico/hidréxido de sodio e agua para preparacdes injetaveis. Podem ter sido utilizados
hidréxido de sddio ou acido cloridrico para ajustar a acidez (ver “Insulina aspartico Sanofi
contém sodio”na secgéo 2).

Qual o aspeto de Insulina aspéartico Sanofi e conteldo da embalagem

Insulina aspartico Sanofi solucdo injetavel, € uma solugdo limpida e incolor. Cada cartucho contém 3
ml.

N&o volte a encher o cartucho. Assim que estiver vazio, tem de o deitar fora.

Se estiver a ser tratado com Insulina aspartico Sanofi em cartucho e outra insulina em cartucho, deve
usar os sistemas de administracdo de insulina recomendados por cada fabricante, um para cada tipo de
insulina.

Os cartuchos de Insulina aspéartico Sanofi sdo fornecidos numa embalagem de 5 ou 10 cartuchos.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

Titular da Autorizagéo de Introdugdo no Mercado
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franga

Fabricante
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Alemanha.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacao de Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Sanofi Belgium Swixx Biopharma UAB

Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 Tel: +370 5 236 91 40

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Swixx Biopharma EOOD Sanofi Belgium

Ten.: +359 (0)2 4942 480 Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)
Ceska republika Magyarorszag

Sanofi s.r.o. SANOFI-AVENTIS Zrt.,

Tel: +420 233 086 111 Tel.: +36 1 505 0050
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Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\LGda
Sanofi-Aventis Movornpoconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espafa
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23

Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.0.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 800 536389

Kvnpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741
Latvija

Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Este folheto foi revisto pela ultima vez em

Outras fontes de informacao
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Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal

Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda

Tel: +351 21 35 89 400

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 23551 00

Slovenska republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy

Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00



Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/
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Folheto informativo: Informagcéo para o utilizador

Insulina aspartico Sanofi 100 unidades/ml solugéo injetavel em caneta pré-cheia
insulina aspartico

Leia com atencdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacéao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico. Ver sec¢éo 4.

O que contém este folheto

O que € Insulina aspartico Sanofi e para que é utilizada

O que precisa de saber antes de utilizar Insulina aspartico Sanofi
Como utilizar Insulina aspartico Sanofi

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Insulina aspartico Sanofi

Contetido da embalagem e outras informacdes

Uk wdE

1. O que ¢ Insulina aspartico Sanofi e para que é utilizada

Insulina aspartico Sanofi € uma insulina moderna (analogo de insulina) com um efeito de rapida
atuacdo. Os medicamentos contendo insulina modernos sdo versdes melhoradas de insulina humana.

Insulina aspartico Sanofi é utilizada para reduzir o nivel elevado de aglcar no sangue em adultos,
adolescentes e criangas com idade igual ou superior a 1 ano com diabetes mellitus (diabetes). A
diabetes é uma doencga na qual o corpo ndo produz insulina suficiente para controlar o nivel de agucar
no sangue. O tratamento com insulina aspartico ajuda a prevenir complicacdes da diabetes.

Insulina aspartico comeca a reduzir o nivel de agucar no sangue 10 a 20 minutos apds a administracéo
e o efeito maximo ocorre entre 1 e 3 horas apds a injecdo, e o efeito dura 3 a 5 horas. Devido a esta
acdo de curta duracdo, insulina aspartico deve ser utilizada em associacdo com preparacdes de insulina
de agdo intermédia ou de agao prolongada.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Insulina aspartico Sanofi

N&o utilize Insulina aspartico Sanofi

o Se tem alergia a insulina aspartico ou a qualquer outro componente deste medicamento (listados
na secgéo 6).

o Se suspeitar de hipoglicemia (baixo nivel de agicar no sangue) (ver “Resumo de efeitos
indesejaveis graves e muito frequentes” na secgao 4).

. Se a caneta pré-cheia for deixada cair, danificada ou esmagada.

o Se a caneta ndo foi armazenada de forma correta ou tiver sido congelada (ver “Como conservar
Insulina aspartico Sanofi” na secgéo 5).

o Se a insulina ndo se apresentar limpida e incolor.

Se alguma destas situagdes se aplicar, ndo utilize Insulina aspartico Sanofi. Fale com o seu médico,
enfermeiro ou farmacéutico para obter aconselhamento.

Antes de utilizar Insulina aspartico Sanofi
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Verifique o rétulo para se certificar de que € o tipo certo de insulina.

Utilizar sempre uma agulha nova para cada injecdo, de modo a evitar contaminagéo.

As agulhas e a caneta pré-cheia ndo podem ser partilhadas.

Insulina aspértico Sanofi apenas € adequada para injecdo sob a pele. Fale com o seu médico se
necessitar de injetar a insulina através de outro método.

Adverténcias e precaucdes

Registe 0 nome da marca (“Insulina aspartico Sanofi”) e o nimero do lote (incluidos nas embalagens
exteriores e rotulos de cada caneta pré-cheia) do medicamento que esta a utilizar e fornega esta
informacao ao comunicar qualquer efeito secundario.

AlteracOes da pele no local de injecéo:

Os locais de injecdo devem ser alternados para prevenir alteracdes da pele, tais como nodulos sob a
pele. A insulina poderé ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular (ver Como
utilizar Insulina aspartico Sanofi). Contacte o seu médico se estiver atualmente a administrar a injecao
numa area irregular antes de comegar a administrar a injecdo numa area diferente. O seu médico
podera aconselha-lo a verificar mais atentamente o seu nivel de aglcar no sangue e a ajustar a sua dose
de insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

Algumas condigdes e atividades podem afetar a sua necessidade de insulina. Consulte o seu médico:

o Se tiver problemas de rins ou de figado, ou com as glandulas suprarrenais, hipofise ou tirdide;

o Se fizer mais exercicio fisico do que é habitual ou se pretende alterar o tipo de alimentacéo, uma
vez que estas situacGes podem alterar o seu nivel de aglcar no sangue;

. Se estiver doente, continue a tomar a sua insulina e consulte o seu médico;

o Se for viajar para o estrangeiro, as deslocacdes ao longo de fusos horarios podem afetar as suas
necessidades de insulina e a periodicidade das suas inje¢oes.

Criancas e adolescentes
Né&o administrar este medicamento a criangas com menos de 1 ano de idade, uma vez que ndo foram
realizados ensaios clinicos em criancas com idade inferior a 1 ano.

Outros medicamentos e Insulina aspéartico Sanofi
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente, ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos afetam o seu nivel de agicar no sangue, o que pode implicar a alteracdo da sua
dose de insulina. Abaixo encontra-se uma lista dos medicamentos que mais frequentemente podem
afetar o seu tratamento com insulina.

O seu nivel de acucar no sangue pode baixar (hipoglicemia) se tomar:

o Outros medicamentos para o tratamento de diabetes;

o Inibidores da monoaminoxidase (IMAOQ) (utilizados para tratar a depresséo);

o Betabloqueadores (utilizados para tratar a pressdo arterial elevada);

o Inibidores da enzima conversora de angiotensina (IECA) (utilizados para tratar certas doencas
cardiacas ou pressdo arterial elevada);

Salicilatos (utilizados para aliviar a dor e baixar a febre);

o Esterdides anabdlicos (como a testosterona);

o Sulfonamidas (utilizadas para tratar infecGes).

O seu nivel de agucar no sangue pode subir (hiperglicemia) se tomar:

o Contracetivos orais (pilulas anticoncecionais);

Tiazidas (utilizadas para tratar a pressdo arterial elevada ou a retencao de liquidos em excesso);
Glicocorticdides (tais como “cortisona”, utilizados para tratar a inflamag&o);

Hormonas da tiréide (utilizadas para tratamento de doencas da glandula tiroideia);
Simpaticomiméticos (tais como epinefrina [adrenalina], salbutamol, terbutalina, utilizados para
tratar a asma);
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o Hormona do crescimento (medicamento para estimulagéo do crescimento esquelético e
somaético, com pronunciada influéncia sobre os processos metabélicos do organismo);
o Danazol (medicamento que atua sobre a ovulagéo).

O octreotido e a lanreotida (utilizados para tratar a acromegalia, uma doenca hormonal rara que ocorre
habitualmente em adultos de meia-idade, causada pelo excesso de producdo da hormona do
crescimento pela glandula pituitaria), podem aumentar ou diminuir o seu nivel de agucar no sangue.

Os betablogueadores (utilizados para tratar a pressdo arterial elevada) podem enfraquecer ou suprimir
completamente os primeiros sintomas de alerta que o ajudam a reconhecer niveis baixos de agucar no
sangue.

Pioglitazona (comprimidos utilizados para o tratamento de diabetes tipo 2)

Alguns doentes com diabetes tipo 2 de longa duragdo e com doenca cardiaca ou antecedentes de
acidente vascular cerebral que foram tratados com pioglitazona e insulina desenvolveram insuficiéncia
cardiaca. Informe o seu médico imediatamente se sentir sinais de insuficiéncia cardiaca, tais como
falta de ar invulgar, rapido aumento de peso ou inchago localizado (edema).

Se tiver tomado algum dos medicamentos aqui referidos, informe o seu médico, enfermeiro ou
farmacéutico.

Insulina aspartico e alcool
Se beber bebidas alcodlicas, as suas necessidades de insulina podem mudar, uma vez que o seu nivel
de aglcar no sangue pode aumentar ou diminuir. E recomendada uma monitorizacéo cuidadosa.

Gravidez e amamentagao

Se esta gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico antes de usar este
medicamento. Insulina aspartico pode ser utilizada durante a gravidez. A sua dose de insulina pode ter
de ser alterada durante a gravidez e apés o parto. O controlo da sua diabetes, especialmente a
prevencdo de hipoglicemia, é importante para a satde do seu bebé.

Né&o existem restricdes para o tratamento com insulina aspartico durante a amamentagéo.

Enquanto estiver gravida ou a amamentar, peca o conselho do seu médico, enfermeiro ou farmacéutico
antes de usar este medicamento.

Condugcéo de veiculos e utilizacdo de maquinas

Pergunte ao seu médico se pode conduzir ou utilizar maquinas:

o Se tiver episadios frequentes de hipoglicemia;

o Se tiver dificuldade em reconhecer os sinais de hipoglicemia.

Se o0 seu nivel de aglcar no sangue estiver baixo ou alto, a sua capacidade de concentracdo e reacdo
pode ser afetada e, por conseguinte, também a sua capacidade para conduzir ou utilizar maquinas.
Tenha em mente que podera colocar-se a si proprio ou a outras pessoas em perigo.

Insulina aspértico Sanofi tem um efeito de inicio rapido, pelo que, se ocorrer hipoglicemia, esta podera
surgir mais cedo apds uma injegdo comparativamente com uma insulina humana solavel.

Insulina aspéartico Sanofi contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol de sédio (23 mg) por dose, ou seja, é, basicamente,
“isento de sodio”.

3. Como utilizar Insulina aspartico Sanofi

Dose e quando utilizar a sua insulina

55



Utilize a sua insulina e ajuste a sua dose exatamente como indicado pelo seu médico. Fale com o seu
médico, enfermeiro ou farmacéutico se tiver dividas.

Insulina aspartico é geralmente usada imediatamente antes de uma refeicdo. Coma uma refeicéo ou
lanche no espaco de 10 minutos apo6s a injecdao de modo a evitar niveis baixos de aglcar no sangue.
Quando necessario, insulina aspartico pode ser administrada logo ap6s uma refeigao (ver “Como e
onde injetar” abaixo para obter mais informagoes).

Né&o altere a sua insulina a menos que o seu médico Ihe tenha dito para o fazer. Caso o seu médico o
tenha mudado de um tipo ou marca de insulina para outro, a sua dose podera ter de ser ajustada pelo
seu medico.

Utilizag&o em criancas e adolescentes

Insulina aspartico pode ser utilizada em adolescentes e criangas com idade igual ou superior a 1 ano
em vez de insulina humana sollvel, quando se prefere um efeito de inicio rapido. Por exemplo,
quando é dificil dosear a crianga em relagao as refeigdes.

Utilizac&o em grupos de doentes especiais

Se tiver fungdo hepética ou renal reduzida, ou se tem mais de 65 anos de idade, tem de verificar o seu
nivel de aglcar no sangue mais regularmente e discutir eventuais alteragdes da sua dose de insulina
com o seu médico.

Como usar e onde injetar

Insulina aspartico Sanofi destina-se a ser injetada sob a pele (via subcutanea). Nunca devera injetar-se
a si mesmo diretamente numa veia (via intravenosa) ou num musculo (via intramuscular). Insulina
aspértico Sanofi apenas € apenas adequada para inje¢do debaixo da pele. Fale com o seu médico se
necessitar de injetar a insulina através de outro método.

Para cada injecdo, mude o local de injecdo dentro da &rea particular de pele que utiliza. Isto podera
reduzir o risco de desenvolver carogos ou depressdes na pele (ver seccdo 4 “Efeitos indesejaveis
possiveis”). Os melhores pontos para se injetar sdo: na parte da frente da cintura (abdémen), na regido
superior dos bragos ou na parte da frente das coxas. A insulina atuard mais rapidamente se a injetar na
parte da frente da cintura (abdémen). Deverd sempre medir regularmente o seu nivel de aglcar no
sangue.

Como manusear a caneta pré-cheia SoloStar de Insulina aspartico Sanofi
A caneta Insulina aspartico Sanofi SoloStar € uma caneta pré-cheia descartavel contendo insulina
aspartico. Cada caneta SoloStar fornece 1-80 unidades em incrementos de 1 unidade.

Leia atentamente as instru¢Oes de utilizagdo incluidas neste folheto informativo. Tem de utilizar a
caneta conforme descrito nas Instrugdes de Utilizagao.

Certifique-se sempre de que utiliza a caneta correta antes de injetar a sua insulina.

Se utilizar mais insulina do que deveria
Se utilizar demasiada insulina, o seu nivel de agicar no sangue fica demasiado baixo (hipoglicemia)
(ver “Resumo de efeitos indesejaveis graves e muito frequentes” na secgéo 4).

Caso se tenha esquecido de utilizar a sua insulina
Se se esquecer de utilizar a sua insulina, o seu nivel de aclcar no sangue pode ficar demasiado alto
(hiperglicemia) (ver “Efeitos da diabetes” na sec¢éo 4).

Se parar de utilizar a sua insulina

N&o pare de utilizar a sua insulina sem falar com o seu médico, que o informara sobre o que precisa
fazer. Isto poderia resultar num nivel muito alto de agucar no sangue (hiperglicemia grave) e
cetoacidose (ver “Efeitos da diabetes™ na sec¢ao 4).
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Caso ainda tenha davidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Resumo de efeitos indesejaveis graves e muito frequentes

Baixo nivel de acucar no sangue (hipoglicemia) - constitui um efeito indesejavel muito frequente.
Pode afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas.

O baixo nivel de acucar no sangue pode ocorrer se:

. Injetar demasiada insulina;

o Comer muito pouco ou esquecer-se de uma refeigao;

. Fizer mais exercicio do que o habitual;

o Beber alcool (ver “Insulina aspartico e alcool” na sec¢do 2).

Sinais de baixo nivel de aglcar no sangue:

Suores frios; pele palida e fria; dor de cabeca; taquicardia; sensacdo de enjoo; sensa¢do de muita fome;
alteracBes temporarias na visdo; sonoléncia; fadiga e fraqueza incomuns; nervosismo ou tremores;
sensacdo de ansiedade; sensacdo de confusdo; dificuldade de concentracao.

A hipoglicemia grave pode levar a perda de consciéncia. Se a hipoglicemia grave prolongada nédo for
tratada, pode causar lesdes cerebrais (temporarias ou permanentes) e, inclusive, morte. Pode recuperar
mais rapidamente de uma perda de consciéncia com uma injecdo da hormona glucagon, administrada
por alguém que saiba como a utilizar. Se lhe for administrado glucagon, necessitara de glucose ou de
um lanche agucarado assim que recuperar a consciéncia. Se nao revelar resposta ao tratamento com
glucagon, tera de ser tratado num hospital.

O que fazer se sofrer hipoglicemia:

o Se apresentar hipoglicemia, ingira comprimidos de glucose ou outro lanche com elevado teor de
acucar (por exemplo, doces, biscoitos, sumo de fruta). Meca o seu nivel de aglcar no sangue, se
possivel, e repouse. Tenha sempre consigo comprimidos de glucose ou lanches com elevado teor
de aglcar, como medida de prevencéo;

o Quando os sintomas de hipoglicemia tiverem desaparecido ou quando o nivel de agucar no
sangue estiver estabilizado, continue o tratamento com insulina como habitualmente;

o Se sofrer de hipoglicemia a ponto de desmaiar, se teve necessidade de uma injecdo de glucagon
ou se sofre muitos episddios de hipoglicemia, fale com um médico. A quantidade ou
periodicidade de insulina, de alimentos ou de exercicio podem ter de ser ajustadas.

Informe pessoas relevantes de que tem diabetes e quais podem ser as consequéncias da mesma,
incluindo o risco de desmaio (perda de consciéncia) devido a hipoglicemia. Avise essas pessoas de
que, no caso de desmaiar, o(a) tém de colocar de lado e obter assisténcia médica imediatamente. Nao
poderdo dar-lhe quaisquer alimentos ou bebidas devido ao risco de asfixia traumatica.

As reacdes alérgicas graves a Insulina aspartico Sanofi ou a um dos seus componentes (designadas
por reacOes alérgicas sistémicas) constituem um efeito indesejavel muito raro mas podem,
potencialmente, ser fatais. Podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas.

Procure aconselhamento médico imediatamente:

o Caso os sinais de alergia se espalhem para outras partes do corpo;

o Caso se sinta mal subitamente e: comece a suar, comece a sentir-se enjoado(a) (vomitos), tiver
dificuldade em respirar, tiver batimentos cardiacos acelerados, sentir tonturas.
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Se apresentar algum destes sinais, procure aconselhamento médico imediatamente.
Outros efeitos indesejaveis

Alteraces da pele no local de injecdo: Se injetar insulina com demasiada frequéncia no mesmo local,
0 tecido adiposo tanto pode encolher (lipoatrofia) como aumentar de espessura (lipohipertrofia) (pode
afetar até 1 em cada 100 pessoas). Os nddulos sob a pele podem também ser causados pela
acumulacdo de uma proteina chamada amiloide (amiloidose cutanea; a frequéncia é desconhecida). A
insulina podera ndo funcionar muito bem se for injetada numa area irregular. Altere o local da injecdo
a cada injecéo para ajudar a evitar essas alteragdes na pele. Essas reagdes podem tornar-se mais graves
ou alterar a absorcéo da sua insulina, se vocé injetar nesse local.

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas)

Sinais de alergia: podem ocorrer reacGes alérgicas locais (dor, vermelhiddo, urticéria, inflamacéo,
nodoas negras, inchaco e comichao) no local da injecdo. Geralmente, estas reacGes desaparecem ao
fim de algumas semanas de utilizacdo da sua insulina. Se ndo desaparecem, ou caso se espalhem por
todo o corpo, fale com o seu médico imediatamente (ver também “Reagdes alérgicas graves”, acima).

Problemas de visdo: quando inicia pela primeira vez o tratamento com insulina, 0 mesmo
pode causar perturbagdes a nivel da visdo, mas, geralmente, essas perturbacdes sdo
temporarias.

Avrticulacdes inchadas: quando comeca a utilizar insulina, a retencdo de agua pode causar inchago
nos tornozelos e outras articulagdes. Normalmente, este inchaco desaparece rapidamente. Se assim
ndo for, fale com o seu médico.

Retinopatia diabética (uma doenca ocular relacionada com a diabetes que pode levar & perda de
visdo): se sofre de retinopatia diabética e o seu nivel de aglcar no sangue aumentar muito
rapidamente, a retinopatia podera agravar-se.

Fale com o seu médico sobre isto.
Raros (podem afetar até 1 em cada 1.000 pessoas)
Neuropatia dolorosa (dor devido a lesdes em nervos): se 0 seu nivel de aglcar no sangue aumentar

muito rapidamente, podera sentir dor relacionada com nervos. Esta condi¢do designa-se por neuropatia
dolorosa aguda e, habitualmente, é transitoria.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também poderd comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informacdes sobre a seguranga deste
medicamento.

Efeitos da diabetes
Nivel elevado de acUcar no sangue (hiperglicemia)

A hiperglicemia pode ocorrer se:

o N&o tiver injetado insulina suficiente;

Se tiver esquecido de injetar a insulina ou se parar de utilizar insulina;
Injetar repetidamente menos insulina do que precisa;

Contrair uma infecdo e/ou desenvolver febre;

Comer mais do que o habitual,
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o Praticar menos exercicio do que o habitual.

Sinais de alerta de hiperglicemia:

Os sinais de alerta surgem gradualmente. Incluem: aumento da vontade de urinar; sensacao de sede;
perda de apetite; sensacdo de enjoo (ndusea ou vomitos); sensacdo de sonoléncia ou fadiga;
afrontamentos; pele seca; boca seca e um hélito frutado (acetona).

O que fazer se sofrer hiperglicemia

o Se apresentar algum dos sinais acima referidos: teste o seu nivel de aglcar no sangue, teste a sua
urina para detecdo de cetonas, se puder, e, em seguida, procure aconselhamento médico
imediatamente.

o Estes podem ser sinais de uma condi¢do muito grave denominada cetoacidose diabética
(acumulacéo de acido no sangue dado o organismo estar a decompor gorduras em vez de
acucar). Se ndo tratar esta condi¢ao, a mesma podera conduzir a coma diabético e,
eventualmente, morte.

5. Como conservar Insulina aspartico Sanofi
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Na&o utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior,
apos “VAL”. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Antes da primeira utilizacao, conserve Insulina aspartico Sanofi num frigorifico (2°C — 8°C). Né&o
congelar. Manter a caneta pré-cheia dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Manter a caneta pré-cheia de Insulina aspartico Sanofi que estiver a utilizar a temperatura ambiente
(abaixo de 30°C) por um maximo de 4 semanas. Nao guarde a caneta pré-cheia que estiver a utilizar
no frigorifico. A caneta pré-cheia ndo deve ser armazenada com a agulha fixada. Manter sempre a
tampa colocada na caneta pré-cheia quando ndo a esta a utilizar, de forma a proteger da luz.

N&o utilize a caneta pré-cheia de Insulina aspartico Sanofi se a solucdo apresentar coloragdo ou
particulas sélidas. Utilize-a apenas se tiver a aparéncia de adgua. Verifique isto de cada vez que se
injetar.

N&o deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a proteger
0 ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informacdes

Qual a composicdo de Insulina aspartico Sanofi

o A substancia ativa é insulina aspartico. Um ml da solucdo contém 100 unidades (equivalentes a
3,5 mg) de insulina aspartico. Cada caneta pré-cheia (Solostar) contém 3 ml de solucdo injetavel
, equivalentes a 300 unidades de insulina aspartico. Cada caneta pré-cheia (Solostar) administra
1 a 80 unidades em intervalos de 1 unidade.

Os outros componentes sdo: fenol, metacresol, cloreto de zinco, polisorbato 20, cloreto de sodio, &cido

cloridrico/hidroxido de sédio e agua para preparacdes injetaveis. Podem ter sido utilizados hidréxido

de sédio ou écido cloridrico para ajustar a acidez (ver “Insulina aspartico Sanofi contém sodio”na

Seccéo 2).

Qual o aspeto de Insulina aspartico Sanofi e conteido da embalagem
Insulina aspartico Sanofi, solucdo injetavel, é uma solucédo limpida e incolor. Cada caneta pré-cheia
(Solostar) contém 3 ml.
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Utilize apenas agulhas compativeis com Insulina aspéartico Sanofi.

Insulina aspartico Sanofi numa caneta pré-cheia (SoloStar) é fornecido numa embalagem de
1, 5 ou 10 canetas pré-cheias. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

Titular da Autorizagéo de Introducédo no Mercado
Sanofi Winthrop Industrie, 82 avenue Raspail, 94250 Gentilly, Franca

Fabricante
Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Alemanha.

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacéao de Introducdo no Mercado.

Belgié/Belgique/Belgien
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00

Boarapus
Swixx Biopharma EOOD
Ten.: +359 (0)2 4942 480

Ceska republika
Sanofi s.r.o.
Tel: +420 233 086 111

Danmark
Sanofi A/S
TIf: +45 45 16 70 00

Deutschland

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH

Tel.: 0800 52 52 010

Tel. aus dem Ausland: +49 69 305 21 131

Eesti
Swixx Biopharma OU
Tel: +372 640 10 30

E\LGda
Sanofi-Aventis Movorpéconn AEBE
TnA: +30 210 900 16 00

Espafia
sanofi-aventis, S.A.
Tel: +34 93 485 94 00

France

Sanofi Winthrop Industrie

Tél: 0 800 222 555

Appel depuis I’étranger: +33 1 57 63 23 23
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Lietuva
Swixx Biopharma UAB
Tel: +370 5 236 91 40

Luxembourg/Luxemburg
Sanofi Belgium
Tél/Tel: +32 (0)2 710 54 00 (Belgique/Belgien)

Magyarorszag
SANOFI-AVENTIS Zrt.,
Tel.: +36 1 505 0050

Malta
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 02 39394275

Nederland
Sanofi B.V.
Tel: +31 20 245 4000

Norge
sanofi-aventis Norge AS
TIf: +47 67 10 71 00

Osterreich
sanofi-aventis GmbH
Tel: +43180185-0

Polska
Sanofi Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 280 00 00

Portugal
Sanofi — Produtos Farmacéuticos, Lda
Tel: +351 21 35 89 400



Hrvatska
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +385 1 2078 500

Ireland
sanofi-aventis Ireland Ltd. T/A SANOFI
Tel: +353 (0) 1 403 56 00

island
Vistor ehf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Sanofi S.r.l.
Tel: +39 800 536389

Kvbmpog
C.A. Papaellinas Ltd.
TnA: +357 22 741741

Latvija
Swixx Biopharma SIA
Tel: +371 6 616 47 50

Este folheto foi revisto pela Gltima vez em

Outras fontes de informacao

Romania
Sanofi Romania SRL
Tel: +40 (0) 21 317 31 36

Slovenija
Swixx Biopharma d.o.o.
Tel: +386 1 235 51 00

Slovenské republika
Swixx Biopharma s.r.o.
Tel: +421 2 208 33 600

Suomi/Finland
Sanofi Oy
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige
Sanofi AB
Tel: +46 (0)8 634 50 00

Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu/
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Insulina aspartico Sanofi solucdo injetavel em caneta pré-cheia (SoloStar)
INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Leia isto primeiro
Informag6es importantes

¢ Nunca partilhe a sua caneta — é apenas para si.

¢ Nunca utilize a caneta se estiver danificada ou se ndo tiver a certeza de que esta a funcionar
corretamente.

Efetue sempre um teste de seguranca.

Tenha sempre consigo uma caneta de reserva e agulhas de reserva para o caso de perder a
caneta que utiliza ou de a mesma deixar funcionar.

Nunca reutilize agulhas. Se o fizer, poderé néo receber a sua dose adequada (subdosagem) ou
receber uma dose muito elevada (sobredosagem), pois a agulha pode ficar obstruida.

Aprenda a injetar

o Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro acerca da forma como injetar a insulina,
antes de utilizar a sua caneta.

o Peca ajuda se tiver problemas no manuseamento da caneta, por exemplo, se tiver problemas de
visdo.

o Leia todas as informag6es do folheto informativo e instrucBes antes de utilizar a sua caneta. Se
ndo seguir todas estas instrucdes, podera receber muito pouca ou demasiada insulina.

Precisa de ajuda?

Se tiver perguntas quanto a sua caneta ou sobre a diabetes, fale com o seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro, ou contacte o representante local do titular de autoriza¢éo de introdugdo no mercado
mencionado na parte da frente deste folheto.

Itens adicionais de que necessitara:

e uma nova agulha estéril (ver PASSO 2).
e um recipiente resistente a perfuracdo para as agulhas e canetas usadas (ver Deitar fora a sua
caneta).

Conhega a sua caneta o
Janela indicadora

Suporte do cartucho  Nome da insulina da dose

‘ Indicador da dose

C— 1Bl tsuiin ASPART Sanoft s

. Seletor de dose
Vedante de Escala de Embolo*

Tampa da caneta e
borracha insulina

Bot&o de injecdo

* Né&o vera o émbolo até ter injetado algumas doses.
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PASSO 1: verifique a sua caneta
e Retire uma caneta nova do frigorifico 1 hora antes da injecdo, no minimo. A injecao de
insulina fria € mais dolorosa.

1A  Verifique 0o nome e o prazo de validade no rétulo da caneta.
o Certifique-se de que tem a insulina correta. Isto é especialmente importante se tiver outras
canetas injetoras.
o Nunca utilize a caneta depois do prazo de validade.

1B  Retire a tampa da caneta.

1C  Verifique se a insulina esta limpida.
o Né&o utilize a caneta se a insulina se apresentar turva, com coloracdo ou contiver
particulas.

Insulin ASPART Sanofi

PASSO 2: cologue uma agulha nova
e Utilizar sempre uma agulha nova esterilizada para cada injecdo. Isto ajuda a evitar a

obstrugéo das agulhas, a contaminag&o e infegdes.
o Utilize apenas agulhas compativeis para utilizagdo com a Insulina aspartico Sanofi.
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2A  Pegue numa agulha nova e retire o selo protetor.

2B

2C Retire a tampa externa da agulha. Guarde-a para mais tarde.

W\

2D Retire a tampa interna da agulha e deite-a fora.

ﬂ Manusear agulhas
o Tenha cuidado ao manusear agulhas — isto destina-se a prevenir lesdes causadas por
agulhas e infecdo cruzada.

PASSO 3: Efetue um teste de seguranca
o Efetue sempre um teste de seguranca antes de cada injecdo — este destina-se a:

. verificar se a sua caneta e a agulha estdo a funcionar corretamente.
. assegurar que recebe a dose de insulina correta.
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3A Selecione 2 unidades, rodando o seletor de dose até que o indicador de dose fique na
marca 2.

3B  Pressione completamente o bot&o de injeg&o.
o Quando sair insulina pela ponta da agulha, a sua caneta esta a funcionar corretamente.

n

y ]

Se ndo aparecer insulina:
o Pode precisar de repetir este passo até 3 vezes antes de ver insulina.
o Se ndo sair insulina ap0s a terceira vez, a agulha pode estar obstruida. Se isto acontecer:
- trogue a agulha (ver PASSO 6 e PASSO 2),
- em seguida, repita o teste de seguranga (PASSO 3).
o Na&o utilize a caneta se continuar a ndo sair insulina pela ponta da agulha. Utilize uma caneta

nova.
o Nunca utilize uma seringa para retirar insulina da sua caneta.
Se vir bolhas de ar
o E possivel que veja bolhas de ar na insulina. Isto é normal e tais bolhas néo lhe fardo mal.

PASSO 4: selecione a dose

¢ Nunca selecione uma dose ou pressione o botdo de injecdo sem ter uma agulha colocada na
caneta. Isto pode danificar a caneta.
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4A  Certifique-se de que a agulha esta colocada e a dose esta regulada para “0”.

Insulin ASPART Sanofi® solostar®

4B Rode o seletor de dose até que o contador de doses esteja alinhado com a sua dose.
o Se rodar o seletor para além da sua dose, pode roda-lo para tras.
. Se ndo existirem unidades suficientes na caneta para a sua dose, o seletor de dose ira
parar no nimero de unidades que restam.
o Se ndo conseguir selecionar a totalidade da dose que lhe foi prescrita, utilize uma caneta
nova ou injete as unidades restantes e utilize uma nova caneta para completar a sua dose.

Como ler a janela da dose

S&o apresentados nimeros pares em linha com o indicador da dose:

20

20 unidades selecionadas

Os nameros impares sdo apresentados como uma linha entre os nimeros pares:

&

21 unidades selecionadas

n Unidades de insulina na sua caneta
° A sua caneta contém um total de 300 unidades de insulina. Pode selecionar doses de 1 a
80 unidades em intervalos de 1 unidade. Cada caneta contém mais de uma dose.
o Pode ver, aproximadamente, quantas unidades de insulina restam, observando onde o
émbolo fica na escala de insulina.
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PASSO 5: injete a sua dose

o Se tiver dificuldade em pressionar o botdo de injecéo, nédo o force, pois pode partir a sua

caneta. Consulte a sec¢do ﬂ abaixo para obter ajuda.

5A  Escolha um local para injetar conforme ilustrado na imagem

Regido
superior
dos bragos

Estomago Nadegas

Coxas

5B Introduza a agulha na pele, conforme demonstrado pelo seu médico, farmacéutico ou
enfermeiro.
o N&o toque ainda no botéo de inje¢éo.

5C  Coloque o polegar sobre o botéo de injecdo. Em seguida, pressione totalmente e mantenha
pressionado.
o N&o pressione obliquamente — o seu polegar pode impedir o seletor de dose de rodar.
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5D Mantenha o botio de inje¢do pressionado e, quando vir “0” na janela indicadora da dose,
conte lentamente até 10.

n « Isto asseguraré que recebe a dose completa.

5E  Depois de esperar e contar lentamente até 10, solte o botdo de injecdo. Em seguida, retire a
agulha da pele.

Se tiver dificuldade em pressionar o bot&o:
o Troque a agulha (ver PASSO 6 e PASSO 2) e, em seguida, efetue um teste de seguranga
(ver PASSO 3).
o Se ainda continuar a ter dificuldade em pressionar o botdo, utilize uma nova caneta.
o Nunca utilize uma seringa para retirar insulina da sua caneta.

PASSO 6: remova a agulha

e Tenha cuidado ao manusear agulhas — isto destina-se a prevenir lesdes causadas por
agulhas e infecéo cruzada.
¢ Nunca volte a colocar a tampa interior da agulha.

6A  Volte a colocar a tampa externa da agulha na agulha e utilize-a para desenroscar a agulha

da caneta.

o De modo a reduzir o risco de leséo acidental causada pela agulha, nunca volte a colocar a
tampa interna da agulha.

o Se a injecdo for administrada por outra pessoa, ou se estiver a administrar uma injecao
noutra pessoa, essa pessoa tem de ter especial cuidado ao remover e eliminar a agulha.

o Siga as medidas de seguranca recomendadas para remocao e eliminagdo de agulhas
(contacte o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro), de modo a reduzir o risco de lesdes
acidentais causadas por agulhas e de transmissdo de doengas infeciosas.

6B  Deite fora a agulha usada num recipiente resistente a perfuracéo, ou conforme indicado
pelo seu farmacéutico ou autoridade local.
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6C  Volte a colocar a tampa da caneta.
o Né&o volte a colocar a caneta no frigorifico.

Como armazenar e cuidar da sua caneta
o Pode limpar a parte externa da caneta com um pano hdmido (apenas agua). Ndo molhe,
lave nem lubrifique a caneta — isto pode danifica-la.
o Remova a agulha e elimine a caneta usada conforme indicado pelo seu farmacéutico ou
autoridade local.
o Para mais informacdes sobre armazenamento e uso da sua caneta, consulte as se¢des 2 e 5
do folheto informativo.
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