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HUMALOG® MIX 50 KWIKPEN®

% insulina lispro
(50% de insulina lispro e 50% de insulina lispro protamina)
derivada de ADN* recombinante

APRESENTACOES

HUMALOG MIX 50 KWIKPEN é uma suspensao injetavel que contém 50% de solucédo de insulina lispro
e 50% de suspensao de insulina lispro protamina (NPL), em uma concentracdo de 100 unidades por mL
(100UI/mL) de insulina lispro (derivada de ADN* recombinante).

Cada embalagem contém 1 caneta aplicadora descartavel, acoplada a um refil de vidro transparente com 3
mL de suspensao.

USO SUBCUTANEO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

insulina lispro derivada de ADN* reCOMBDINANTE. ........ccooviiiiiiieiie s 100 unidades
Excipientes: metacresol, glicerol, fosfato de sodio dibasico, fenol, sulfato de protamina, éxido de zinco e
agua para injetaveis g.s.p.

* ADN = Acido Desoxirribonucleico

INFORMAGCOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
HUMALOG MIX 50 KWIKPEN ¢ indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus que
necessitam de insulina para o controle das taxas de glicose (aglcar) no sangue.

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A insulina ¢ um hormdnio produzido pelo pancreas, uma glandula situada perto do estdmago. Este
hormdnio é necessario para o aproveitamento de glicose (aglcar) pelo organismo. O diabetes ocorre quando
0 pancreas ndo produz insulina suficiente para suprir as necessidades do organismo e/ou a insulina
produzida ndo consegue atuar (resisténcia insulinica).

Para controlar o diabetes, 0 médico prescreve injecBes de insulina para manter a taxa de glicose no sangue
préxima do normal. O controle adequado do diabetes requer rigorosa e constante cooperagdo do paciente
com o médico. O paciente com diabetes pode levar uma vida ativa, saudavel e util seguindo uma dieta diaria
balanceada, exercitando-se regularmente e aplicando as inje¢fes de insulina exatamente como orientado
pelo médico.

O diabético deve fazer testes de glicemia (glicose no sangue). Se os testes no sangue mostrarem taxas de
glicose consistentemente alteradas (acima ou abaixo do normal), isto é um sinal de que o diabetes ndo esta
controlado e o paciente deve levar este fato ao conhecimento do médico.

Tenha sempre & mdo um suprimento extra de insulina e os dispositivos corretos para aplica¢do. Use uma
identificacdo de que é diabético, para que se possa prestar um tratamento adequado caso ocorra qualquer
complicacdo quando estiver fora de casa.

HUMALOG MIX 50 KWIKPEN é uma mistura de insulina lispro (acéo rapida) com uma suspensdo de
insulina lispro protamina (ac&o intermediaria) usadas para controlar a taxa de glicose no sangue.

O tempo de acdo de qualquer insulina pode variar consideravelmente em diferentes individuos ou em
diferentes momentos no mesmo individuo. Como todas as prepara¢des de insulinas, a duragdo de ac¢do do
HUMALOG MIX 50 KWIKPEN depende da dose, local de aplicacdo, disponibilidade sanguinea,
temperatura e atividade fisica.



QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
HUMALOG MIX 50 KWIKPEN n&o é indicado nos casos de hipoglicemia (baixa quantidade de agucar no
sangue) e em pacientes alérgicos a insulina lispro ou a qualquer componente da formula.

O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucoes

Pacientes que utilizam HUMALOG MIX 50 KWIKPEN poderdo requerer mudanca da dose em relacéo as
doses de outras insulinas usadas anteriormente. Qualquer mudanca no regime de insulina deve ser feita com
cuidado e somente com orientacdo médica, com aumento da frequéncia do controle da taxa de glicose.
Alteracdes na concentracdo, marca (fabricante), tipo (regular, NPH, 70/30), espécie (bovina, suina, mista,
humana, anéaloga a insulina humana) e/ou método de fabricag&o (insulina derivada de ADN* recombinante
versus animal) podem resultar na necessidade de uma mudanga na dose prescrita de HUMALOG MIX 50
KWIKPEN.

Repetidas injecGes de insulina em &reas com lipodistrofia (alteracdo do desenvolvimento do tecido adiposo
— gordura) ou amiloidose cutanea localizada (acimulo de proteinas insolUveis na pele) foram relatadas por
resultar em hiperglicemia; e uma mudanca repentina no local da injecdo (para uma area ndo afetada) foi
relatada por resultar em hipoglicemia.

A dose habitual de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN pode ser afetada por altera¢cBes na alimentag&o,
atividade ou estilo de vida. Siga cuidadosamente as instru¢gdes médicas para adequar-se a essas mudancas.
Os fatores a seguir também podem afetar a dose de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN:

Doenca: qualquer doenga, principalmente na presenca de nausea e vomito, pode causar alteracdo na
necessidade de insulina. Mesmo se vocé ndo comer, ainda assim necessitara de insulina. Vocé e seu médico
devem estabelecer um plano para os dias em que estiver doente. Quando vocé se sentir mal, teste sua glicose
(aglcar) no sangue e procure seu medico.

Mudanca nas atividades e/ou na dieta: um ajuste na dose pode ser necessario se 0s pacientes aumentarem
sua atividade fisica e/ou mudarem a dieta usual.

Exercicios: exercicios podem diminuir a necessidade de insulina durante e algum tempo ap0s a atividade
fisica. Exercicios podem também acelerar o efeito de uma dose de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN,
especialmente se o exercicio envolver a &rea do local da inje¢do. Converse com seu médico sobre o ajuste
das doses para o periodo de exercicios.

Medicamentos: alguns medicamentos podem interferir na necessidade de insulina (ver InteracGes
medicamentosas). Converse com seu médico sobre 0 uso de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN com outros
medicamentos.

Viagem: pessoas que viajam para locais com diferenga de mais de 2 fusos horarios devem consultar seu
médico a respeito dos ajustes do esquema de insulina.

Uso de uma tiazolidinediona (TZD) em combinag¢éo com insulina: o uso de TZD em combinagido com
insulina esta associado com o aumento do risco de edema (inchaco) e insuficiéncia cardiaca, especialmente
em pacientes com doenca cardiaca subjacente.

Gravidez: o controle do diabetes é especialmente importante para vocé e seu bebé. A gravidez pode tornar
o controle do diabetes mais dificil. Se vocé planeja ter um bebé, esta gravida ou estd amamentando, consulte
0 seu médico.

Né&o foram realizados estudos clinicos com HUMALOG MIX 50 KWIKPEN em mulheres gravidas.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas ou amamentando, sem orientagéo
médica ou do cirurgido-dentista.

As pacientes diabéticas que estejam gravidas ou amamentando podem necessitar de um ajuste de
dose de insulina ou na dieta.

Informe seu médico se ocorrer gravidez durante o tratamento com HUMALOG MIX 50 KWIKPEN.
N&o é recomendado o uso de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN em pacientes pediatricos menores de 18
anos, devido a falta de dados de seguranga e eficacia.

Uso em idosos: em geral, para a escolha da dose para pacientes idosos, deve-se levar em consideracéo a
grande frequéncia de diminuicdo da funcdo hepética, renal ou cardiaca, doengas conjuntas e/ou de outro
tipo de terapia medicamentosa nestes pacientes.




Uso em pacientes com insuficiéncia renal e/ou hepatica (mau funcionamento dos rins e/ou figado): na
presenca de insuficiéncia renal e/ou hepatica, as necessidades de insulina podem diminuir.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: ndo ha nenhum efeito conhecido sobre a
capacidade de dirigir automdveis ou de operar maquinas, quando se utiliza a dose correta de insulina.

Este medicamento pode causar doping.

Interactes medicamentosas

O médico deve ser consultado quando outros medicamentos estiverem sendo usados além do HUMALOG
MIX 50 KWIKPEN.

As necessidades de insulina podem se modificar em decorréncia do uso de outros medicamentos e
substancias, juntamente com a insulina, tais como: anticoncepcionais orais (medicamentos que evitam a
gravidez), corticosteroides (tipo de horménio com acdo anti-inflamatoria ou de imunossupresséo
[substancias que reduzem ou impedem a resposta do sistema de defesa do organismo]), terapia de reposi¢éo
tireoidiana (medicamentos para tireoide), agentes antidiabéticos orais (medicamentos que reduzem o agucar
no sangue), salicilatos (um tipo de anti-inflamatorio e analgésico), antibidticos do tipo sulfa, antidepressivos
inibidores da monoaminoxidase (medicamentos que tratam a depressdo), medicamentos que controlam a
pressdo sanguinea (por exemplo: inibidores da enzima conversora de angiotensina, bloqueadores do
receptor da angiotensina Il e bloqueadores beta-adrenérgicos), inibidores da funcdo do pancreas e alcool.
Os blogueadores beta-adrenérgicos podem mascarar os sintomas de hipoglicemia em alguns pacientes.

O consumo de bebidas alcodlicas pode causar hipoglicemia (baixa quantidade de agucar no sangue) em
usuarios de insulina.

Alteragdes na alimentacdo podem afetar a dose usual de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN.

Nenhum estudo clinico foi conduzido com o propésito de investigar a possivel interacdo entre HUMALOG
MIX 50 KWIKPEN e fitoterapicos, nicotina, exames laboratoriais e nao laboratoriais (ver Adverténcias e
precaucoes).

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Produto lacrado: armazenar sob refrigeracio (de 2 a 8°C). NAO CONGELAR. Proteger da luz. N&o use
se tiver sido congelado.

Produto em uso: apos aberto, valido por 28 dias. Armazenar o HUMALOG MIX 50 KWIKPEN em uso
(apos o disco de vedacgdo ter sido perfurado) fora de refrigeracdo a uma temperatura maxima de 30°C.
Proteger do congelamento, do calor direto e da luz direta ou da luz solar. Apds 28 dias, o HUMALOG MIX
50 KWIKPEN deve ser descartado, mesmo se ainda contiver insulina no seu interior.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico

HUMALOG MIX 50 KWIKPEN é uma suspensdo estéril de cor branca. Portanto, deve apresentar-se
uniformemente turva ou leitosa.

Antes do uso de cada dose, examine a aparéncia da suspensdo. N&do usar se a insulina (material branco)
permanecer visivelmente separada do liquido ou se apresentar particulas brancas sélidas presas ao fundo
ou nas paredes do refil, dando uma aparéncia de congelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem

O médico determinara qual a dose de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN a ser usada, de acordo com as
necessidades de cada paciente. A dose habitual de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN pode ser afetada por
mudangas na alimentacg&o, atividade ou estilo de vida. Durante altera¢cdes no regime de insulina, aumente a
frequéncia do monitoramento da glicose. Siga cuidadosamente as instru¢cfes médicas para adequar-se a
essas mudancas.



Modo de usar

O inicio rapido de atividade de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN permite que sua administracéo seja feita
mais proxima a uma refeicdo (15 minutos antes).

A mistura de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN com outros tipos de insulina ndo foi estudada.
HUMALOG MIX 50 KWIKPEN deve ser administrado por via subcuténea.

Atencdo: Sob nenhuma circunstancia, HUMALOG MIX 50 KWIKPEN deve ser administrado por
via intravenosa.

A administracdo subcutanea deve ser na parte superior dos bragos, coxas, nddegas ou no abdome. Alternar
os locais de injecdo, de maneira que 0 mesmo local ndo seja utilizado, aproximadamente, mais que uma
vez por més, de modo a reduzir o risco de lipodistrofia (alteracdo do desenvolvimento do tecido adiposo -
gordura) e amiloidose cutanea localizada (acimulo de proteinas insollveis na pele). N&o injetar em areas
com lipodistrofia ou amiloidose cutanea localizada. Tomar cuidado para que ndo seja atingido nenhum vaso
sanguineo ao se injetar HUMALOG MIX 50 KWIKPEN. Os pacientes devem ser orientados quanto as
técnicas apropriadas de injecgao.

Para prevenir uma possivel transmisséo de doenca, cada caneta deve ser utilizada por um Gnico paciente,
mesmo gue a agulha da caneta seja trocada.

Para mais informacbes sobre como utilizar a caneta aplicadora descartavel, consultar as
INSTRUCOES DE USO que acompanha o produto.

Siga a orientacdo de seu medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Na&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Consulte seu médico caso haja o esquecimento da aplicacdo de uma dose ou a aplica¢do de uma dosagem
maior que a recomendada.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): a hipoglicemia
(baixa quantidade de acucar no sangue) é uma das reagdes desagradaveis mais frequentes da terapia com
insulinas. Os sintomas da hipoglicemia leve a moderada podem ocorrer de repente e incluem: dor de cabeca,
visdo embacada, sudorese (suor em excesso), tontura, palpitacdo (sensacdo do batimento cardiaco com mais
forga e/ou mais rapido que o normal), tremor, fome, incapacidade de concentracdo, distdrbios do sono,
ansiedade, humor deprimido, irritabilidade, comportamento anormal, movimentos instaveis, alteragdes de
personalidade, entre outros. A hipoglicemia grave pode levar a perda da consciéncia e, em casos extremos,
a morte. A hipoglicemia leve a moderada pode ser tratada por meio da ingestdo de comida ou bebida que
contenha agUcar. Os pacientes devem sempre levar consigo uma fonte rdpida de agucar, tais como balas ou
tabletes de glicose. A hipoglicemia mais grave demanda assisténcia de outra pessoa. A hiperglicemia (alta
quantidade de agtcar no sangue) pode ocorrer se 0 organismo tiver pouca insulina. A alergia e a lipodistrofia
(alteracdo do desenvolvimento do tecido adiposo — gordura) no local da aplicacéo de insulina sdo outras
reagdes adversas que podem ocorrer.

Apesar de ser menos comum e potencialmente mais grave, casos de alergia sistémica a insulina podem
ocorrer levando a erupcdes em todo corpo, dispneia (dificuldade para respirar), chiado, queda na presséo
sanguinea, pulso acelerado ou sudorese (suor em excesso). Casos graves de reacdo alérgica generalizada
podem causar risco de morte.

Dados espontéaneos:

Casos de edema (inchaco) foram relatados com terapia de insulina, especialmente em pacientes com
controle metabdlico previamente ruim e que melhoraram através da intensificacdo da terapia com insulina.
Lipodistrofia e amiloidose cutanea localizada (acumulo de proteinas insolUveis na pele) ocorreram no local
da injecdo. Repetidas injecdes de insulina em &reas com lipodistrofia ou amiloidose cutanea localizada
foram relatadas por resultar em hiperglicemia; e uma mudanca repentina para um local de inje¢do ndo
afetado foi relatada por resultar em hipoglicemia (ver Adverténcias e precaucdes).

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.




O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A utilizacdo de uma dose muito grande do medicamento causa hipoglicemia (baixa quantidade de agutcar
no sangue), acompanhada por sintomas que incluem cefaleia (dor de cabega), apatia (falta de interesse para
efetuar qualquer esforco fisico ou mental), confusdo, palpita¢6es (sensacdo do batimento cardiaco com mais
forca e/ou mais rapido que o normal), sudorese (suor em excesso) e vomito.

A hipoglicemia pode ocorrer como resultado de um excesso de insulina em relagéo a ingestéo de alimentos,
ao gasto energético, ou ambos. Os casos de hipoglicemia leve geralmente podem ser tratados com glicose
(aclcar) oral. Podem ser necessarios ajustes na dose do medicamento (insulina), dieta alimentar ou
exercicios fisicos. Pode-se tratar epis6dios mais graves com dano neurolégico, convulsdes ou coma com
glucagon administrado por via intramuscular/subcutanea ou com glicose concentrada por via intravenosa.
Pode ser necessaria uma ingestao continua de carboidratos e observagdo, uma vez que a hipoglicemia pode
recorrer apds uma aparente recuperacgdo clinica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro medico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientagdes.
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