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NovoRapid® FlexPen®

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.

SISTEMA DE APLICAGAO 3 ML
SOLUGAO INJETAVEL

100 UI/ML
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NovoRapid® FlexPen®
insulina asparte

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NovoRapid® FlexPen®
insulina asparte

APRESENTACOES
Solugio injetavel - insulina asparte, 100 U/mL.
Embalagem contendo 1 ou 5 sistema(s) de aplicacio preenchido(s) NovoRapid® FlexPen® com 3 mL.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL da solug@o contém 100 U de insulina asparte (equivalente a 3,5 mg).

Excipientes: glicerol, fenol, metacresol, cloreto de zinco, cloreto de sodio, fosfato de sodio dibasico di-
hidratado, hidréxido de sodio, acido cloridrico e agua para injetaveis.

Cada sistema de aplicacio preenchido de NovoRapid® FlexPen® contém 3 mL de solucdo injetavel,
correspondente a 300 U de insulina asparte obtida por tecnologia de DNA recombinante.

INFORMACOES AO PACIENTE .
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de diabetes mellitus.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NovoRapid® é uma insulina moderna (insulina analoga) de agdo ultra-rapida. Insulinas modernas sdo versdes
aprimoradas da insulina humana.

Diabetes mellitus ¢ uma doenga na qual seu organismo nio produz insulina suficiente para controlar o nivel
de agticar no sangue. NovoRapid® é usado para tratar diabetes mellitus em adultos, adolescentes € criangas (a
partir de 1 ano de idade). NovoRapid® comegara a reduzir seu nivel de aglicar no sangue entre 10 ¢ 20
minutos apés a aplicacdo; atinge seu efeito maximo entre 1 e 3 horas, com duragdo de efeito de 3 a 5 horas.
Devido a esta agdo curta, NovoRapid® normalmente devera ser utilizado em associacio com uma insulina de
acdo intermediaria ou de a¢do prolongada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio use NovoRapid®:

- Se vocé ¢ alérgico (hipersensivel) & insulina asparte ou a qualquer um dos componentes de NovoRapid®
(vide “Excipientes™);

- Se vocé sentir sintomas de hipoglicemia (baixo nivel de aglicar no sangue);

- Se NovoRapid® FlexPen® foi derrubado, danificado ou amassado;

- Se ndo foi armazenado corretamente ou se foi congelado;

- Se a insulina ndo estiver limpida e incolor.

Este medicamento € contraindicado para menores de 1 ano de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia toda a bula com atencio antes de comecar a usar este medicamento.

Mantenha esta bula com vocé. Vocé pode precisar 1é-la novamente.

Se vocé tiver duvidas adicionais, pergunte ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Este medicamento foi prescrito para vocé. Ndo o dé para outras pessoas, pois podera causar danos até mesmo
se os sintomas forem semelhantes aos seus.

Se qualquer efeito colateral ficar sério, ou se vocé notar qualquer efeito colateral ndo mencionado nesta bula,
consulte seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.
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Antes de usar NovoRapid®

- Verifique o rétulo para ter certeza de que € o tipo correto de insulina;

- Use sempre uma agulha nova para cada aplicacdo para evitar contaminacao.

- As agulhas e NovoRapid® FlexPen® ndo devem ser compartilhados.

Tenha cuidado especial ao usar NovoRapid®

- Se vocé tiver problema nos rins ou figado, ou com suas glandulas suprarrenais, hipofise ou tireoide;

- Se vocé se exercitar mais do que o usual ou se vocé quiser alterar sua alimentagdo habitual, ja que isso pode
afetar seu nivel de aglicar no sangue;

- Se vocé estiver doente: continue usando sua insulina e consulte seu médico.

- Se vocé for viajar para o exterior: viajar por zonas de fuso horario diferentes pode afetar sua necessidade de
insulina e o horario de suas aplicagoes. Consulte seu médico se vocé esta planejando viajar.

Criang¢as: NovoRapid® pode ser usado em criangas a partir de 1 ano de idade preferencialmente a insulina
humana regular, quando for necessario um inicio de agdo rapido. Por exemplo, quando ¢ dificil definir a
dosagem para a crianga em relacdo ao tamanho das refeicdes, antes delas serem finalizadas.

Populacio especial: Se vocé tem fungio reduzida dos rins ou do figado, ou se vocé tem mais de 65 anos,
vocé deve verificar seu nivel de aglicar no sangue mais regularmente e conversar com seu médico sobre
alteracdes na sua dose de insulina.

Gravidez e Amamentacao

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar qualquer medicamento.

Se vocé esta gravida, planejando engravidar ou amamentando, procure seu médico para orientagdo.
NovoRapid® pode ser usado durante a gravidez e a amamentagdo. Sua dose de insulina podera ser ajustada
durante a gravidez e apds o parto. O controle cuidadoso do diabetes, principalmente a prevengdo da
hipoglicemia, ¢ importante para a satde do seu bebé.

Se vocé esta gravida ndo pare de usar sua insulina e procure orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do
cirurgiao dentista.

Dirigindo e operando maquinas

Se seu nivel de agucar no sangue estiver baixo ou alto, sua concentra¢do e capacidade de reagir podem ser
afetadas e, portanto, a sua habilidade para dirigir ou operar maquinas também. Tenha em mente que isto pode
por vocé ou os outros em risco. Pergunte ao seu médico se vocé pode dirigir um carro:

- Se vocé tem hipoglicemias frequentemente;

- Se vocé tem dificuldade em reconhecer uma hipoglicemia.

NovoRapid® apresenta um efeito rapido, porém, se ocorrer hipoglicemia, ela pode se instalar logo ap6s a
aplicagdo, quando comparado a insulina humana regular.

Alteracdes da pele no local da aplicacao

O local da aplicagdo deve ser alternado para ajudar a prevenir alteracdes no tecido adiposo sob a pele, tais
como espessamento da pele, encolhimento da pele ou carocos sob a pele. A insulina pode ndo funcionar
muito bem se vocé aplicar em uma area irregular, encolhida ou mais espessa (vide seg¢do “6. Como devo usar
este medicamento?”). Informe o seu médico se vocé detectar quaisquer alteragdes da pele no local da
aplicagdo. Informe o seu médico se atualmente vocé estiver aplicando nessas areas afetadas antes de comegar
a aplicar em uma area diferente. O seu médico pode pedir-lhe para verificar mais frequentemente o nivel de
acucar no sangue ¢ ajustar a dose de insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

Interacoes medicamentosas

Alguns medicamentos alteram sua concentracdo de agucar no sangue e isso pode influenciar a sua dose de
insulina. Estdo listados a seguir os medicamentos mais comuns que podem afetar seu tratamento com
insulina. Consulte seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se vocé esta usando ou usou recentemente outros
medicamentos, mesmo aqueles ndo prescritos. Informe seu médico, principalmente, se vocé estd usando
algum dos medicamentos abaixo que podem afetar seu nivel de aguicar no sangue.

Se vocé usar algum dos medicamentos a seguir, seu nivel de agicar no sangue pode diminuir
(hipoglicemia): antidiabéticos orais, inibidores da monoaminoxidase (IMAQ) (usados para tratar depressdo),
betabloqueadores (usados para tratar pressdo alta), inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA)
(usados para tratar certas condi¢des cardiacas ou pressao alta), salicilatos (usados para aliviar a dor e baixar a
febre), esteroides anabolicos (como testosterona), sulfonamidas (usadas para tratar infecgdes) e outros
medicamentos para o tratamento do diabetes.
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Se vocé usar algum dos medicamentos a seguir, seu nivel de acicar no sangue pode aumentar
(hiperglicemia): anticoncepcionais orais (para o controle de natalidade), tiazidas (usadas para tratar
hipertensdo arterial e retencdo excessiva de liquido), glicocorticoides (como ‘“cortisona”, usados no
tratamento da inflamacdo), hormonios da tireoide (usados para tratar disturbios da glandula tireoide),
simpatomiméticos (como epinefrina [adrenalina], ou salbutamol, terbutalina usados para tratar asma),
hormoénio do crescimento (medicamento para estimulacdo do crescimento somatico e esquelético e que
exerce grande influéncia nos processos metabolicos do corpo) e danazol (medicamento que atua na
ovulagdo).

Octreotida e lanreotida (usados no tratamento de acromegalia, um distarbio hormonal raro que, geralmente,
ocorre em adultos de meia idade, causada pelo excesso de producdo de hormonio de crescimento pela
hipéfise) podem diminuir ou aumentar seu nivel de aglicar no sangue.

Os betabloqueadores (usados no tratamento da pressdo alta) podem reduzir ou ocultar os primeiros sintomas
de alerta que lhe ajudam a reconhecer uma hipoglicemia.

Tiazolidinedionas (classe de medicamentos antidiabéticos orais usados para o tratamento de diabetes
tipo 2). Alguns pacientes com diabetes tipo 2 de longa data, com doenca cardiaca ou derrame prévio que sao
tratados com tiazolidinedionas em combinagdo com insulina podem desenvolver insuficiéncia cardiaca.
Informe seu médico assim que possivel, se vocé apresentar sinais de insuficiéncia cardiaca como falta de ar,
ou aumento rapido no peso, ou inchago localizado (edema).

Usando NovoRapid® com alimentos e bebidas

Se vocé ingerir bebidas alcoodlicas, sua necessidade de insulina pode mudar, ja que seu nivel de aglicar no
sangue pode aumentar ou diminuir. E recomendado um monitoramento cuidadoso.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.

Este medicamento pode causar doping.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Antes de aberto, NovoRapid® FlexPen® que nio esta sendo utilizado deve ser conservado sob refrigeracio,
temperatura entre 2 °C e 8 °C, distante do congelador. Nao congelar.

NovoRapid® FlexPen® que esti sendo usado ou carregado como reserva, deve ser armazenado a
temperatura ambiente, abaixo de 30 °C ou sob refrigeracio entre 2 °C e 8 °C, distante do
compartimento do congelador, por no maximo 4 semanas. Nao congelar.

Sempre mantenha NovoRapid® FlexPen® tampado quando vocé ndo estiver utilizando-o para protegé-lo da
luz. NovoRapid® deve ser protegido do calor excessivo e da luz.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

NovoRapid® ¢ uma solugdo aquosa com aspecto limpido e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Transporte:

O transporte do medicamento devera ser realizado através de uma embalagem que proporcione protecao
térmica e evite alteracdo brusca de temperatura, incidéncia de luz direta e vibragdo excessiva. No caso de
viagens aéreas, ndo despachar o produto dentro das malas. O compartimento de bagagem dos avides atinge
temperaturas muito baixas, podendo congelar o medicamento.

Descarte:

O descarte de agulhas deve ser realizado através de embalagens coletoras resistentes, como latas e plasticos,
para eliminar o risco de acidentes e contaminagdo. Os medicamentos usados, vencidos ou fora de uso, assim
como seu sistema de aplicacdo ¢ as embalagens coletoras contendo as agulhas, devem ser descartados em
Postos de Coleta localizados em Farmacias, Drogarias, Postos de Saude ou Hospitais, que possuem coletores
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apropriados. O cartucho e a bula, que ndo possuem contato direto com o medicamento, podem ser
descartados no lixo reciclavel.

Nao tente repor o conteudo do sistema de aplicacdo ou reutiliza-lo. Uma vez vazio, ele deve ser descartado.
Em caso de duvidas consulte um farmacéutico, enfermeiro, médico ou vigilancia sanitaria.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com seu médico ou enfermeiro sobre sua dose de insulina. Certifique-se de que vocé utiliza
NovoRapid® FlexPen® identificado por cor como seu médico recomendou e siga suas orientagdes com
cuidado. Se o seu médico trocou seu tipo ou marca de insulina para outra, a sua dose podera necessitar de
ajustes feitos por ele. Nao mude a sua insulina, a menos que o seu médico indique.

Faga uma refeigdo ou um lanche contendo carboidratos dentro de 10 minutos apoés a aplicagdo para evitar
hipoglicemia. NovoRapid® é geralmente administrado imediatamente antes da refei¢do. Quando necessario,
NovoRapid® pode ser usado logo apds a refeigdo.

Modo de Aplicacio

NovoRapid® ¢ aplicado sob a pele (via subcutinea). Nunca aplique sua insulina diretamente na veia (via
intravenosa) ou no musculo (via intramuscular).

Sempre alterne os locais de aplicagdo, dentro da mesma regido, para diminuir o risco de formagdo de carogos
ou lesdes na pele (vide item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Os melhores lugares para aplicagdo sdo: a parte da frente da cintura (abdomen), a parte superior dos bragos,
parte da frente das coxas ou os gliteos. A insulina agira mais rapidamente se for aplicada na parte da frente
da cintura (abdomen). Vocé deve medir seu nivel de agticar no sangue regularmente.

Como manusear NovoRapid® FlexPen®

Leia as instrugdes de como utilizar NovoRapid® FlexPen® incluidas no final desta bula. Vocé deve utilizar o
sistema de aplicagdo como descrito nas instrugdes de como utilizar NovoRapid® FlexPen®.

Posologia

NovoRapid® apresenta inicio de a¢do mais rapido e com menor duragdo da agdo do que a insulina humana
regular. Devido ao inicio de acdo mais rapido, NovoRapid® deve ser usado imediatamente antes da refei¢io
ou quando necessario logo apds a refeicdo. Devido 4 menor dura¢io de agio, NovoRapid® apresenta um
menor risco de causar episédios de hipoglicemia noturna. A dose de NovoRapid® ¢ individual e determinada
de acordo com as necessidades do paciente. Normalmente, deve ser utilizado em associacdo com uma
insulina de agdo intermediaria ou de agdo prolongada utilizada pelo menos uma vez ao dia. A necessidade
individual de insulina em adultos e criangas estd normalmente entre 0,5 e 1,0 U/kg/dia. Em um tratamento de
regime basal-bolus, 50 a 70% da insulina necesséria pode ser fornecida por NovoRapid® e o restante por
insulina de a¢do intermediaria ou de acdo prolongada.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar sua insulina, a sua glicemia pode aumentar muito. Isso ¢ chamado de
hiperglicemia.

Isto também pode acontecer:

* Se vocé usar repetidamente menos insulina do que o necessario;

* Se vocé tiver uma infecgao ou febre;

* Se vocé comer mais do que o habitual;

* Se vocé se exercitar menos do que o usual.

Os sinais de alerta aparecem gradualmente. Eles incluem: aumento da micgdo, sede, falta de apetite, mal-
estar (nduseas ou vOmitos), sonoléncia ou fadiga, pele seca e corada, boca seca e halito com cheiro de fruta
(acetona). Se vocé sentir qualquer um desses sintomas, mega seu agucar no sangue, teste sua urina para
detectar cetonas, se possivel, e procure auxilio médico imediatamente. Estes sinais podem indicar uma
condic@o séria chamada cetoacidose diabética (acimulo de acido no sangue, pois o organismo esta utilizando
gordura ao invés de agucar) que, se ndo for tratada, pode resultar em coma diabético e consequentemente
morte.

Se vocé apresentar qualquer um desses sinais, teste seu nivel de aguicar no sangue, se possivel teste sua urina
para cetonas, e procure orientagdo médica imediatamente.
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Se vocé parar de usar sua insulina:

Isto pode levar a hiperglicemia grave (nivel de aglicar no sangue muito alto) e cetoacidose. Nao pare de usar
sua insulina sem conversar com seu médico, ele lhe dird o que é necesséario fazer.

Em caso de dividas, procure a orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, NovoRapid® pode causar efeitos colaterais, embora nem todos os
pacientes os apresentem.

Os efeitos colaterais podem ocorrer com certas frequéncias, que sdo definidas como:

* Muito comum: ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento;

* Incomum: ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento;

* Raro: ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento;

* Muito raro: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reaciao muito comum

- Baixo nivel de actcar no sangue (hipoglicemia). Vide adverténcia em “9. O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”.

Reacio incomum

- Sinais de alergia: podem ocorrer reagdes (dor, vermelhiddo, urticaria, inflamagdo, inchago ¢ coceira) no
local da aplicagdo (reagdes alérgicas locais). Estes sinais geralmente desaparecem apds algumas semanas de
tratamento. Se ndo desaparecerem, consulte seu médico.

Consulte seu médico imediatamente:

* Se os sinais de alergia se espalharem para outras partes do seu corpo.

* Se vocé repentinamente se sentir indisposto, comecar a transpirar, sentir mal-estar (vOmito), tiver
dificuldade para respirar, tiver batimentos cardiacos rapidos, sentir-se tonto.

- Disttirbios visuais: quando vocé inicia o tratamento com insulina, vocé pode ter alteragdes de visdo, porém
a reacdo €, geralmente, passageira;

- Alteragdes de pele no local da aplicacdo: Se vocé aplicar insulina no mesmo local, o tecido gorduroso
(adiposo) pode encolher (lipoatrofia) ou aumentar (lipohipertrofia) (podem ocorrer em at¢ 1 em 100
pacientes). Carogos sob a pele também podem ser causados pelo acimulo de uma proteina chamada amiloide
(amiloidose cutanea, a frequéncia com que isso ocorre é desconhecida). A insulina pode ndo funcionar muito
bem se vocé aplicar em uma area irregular, encolhida ou mais espessa. Alterne o local da aplicagdo a cada
aplicagdo para ajudar a prevenir essas alteragdes na pele.

- Inchaco das articulagdes: Quando vocé inicia o tratamento com insulina, a retengdo de agua pode causar
inchago dos tornozelos e outras articulagdes. Geralmente, isso desaparece logo.

- Retinopatia diabética (uma doenga dos olhos relacionada ao diabetes que pode levar a perda da visao): Se
vocé tem retinopatia diabética e sua glicemia melhorou muito rapido, a retinopatia pode piorar. Consulte seu
médico.

Reacio rara

- Neuropatia dolorosa (dor devido a lesdo no nervo, associada ao diabetes): se o seu nivel de glicose (agucar)
no sangue melhorar muito rapidamente, vocé pode sentir dor. Isto ¢ chamado neuropatia dolorosa aguda e ¢,
geralmente, passageira.

Reacio muito rara

- Reagdo alérgica grave a NovoRapid® ou a um de seus componentes (chamada de reagdo alérgica sistémica).
Se algum dos efeitos colaterais se agravar ou se vocé perceber quaisquer efeitos colaterais ndo mencionados
nesta bula, informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

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

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

Se vocé usar insulina em excesso, seu agucar no sangue pode ficar muito baixo (isto ¢ chamado de

hipoglicemia ou hipo).

Isto também pode acontecer:

- Se vocé comer muito pouco ou ndo fizer uma refeigao;

- Se vocé fizer mais exercicios que o habitual.

Os sinais de alerta de uma hipoglicemia podem aparecer de repente e podem incluir: suor frio, pele fria e

palida, dor de cabecga, batimentos cardiacos rapidos, mal-estar, fome excessiva, alteragdes temporarias na
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visdo, sonoléncia, cansaco e fraqueza incomuns, nervosismo ou tremor, ansiedade, confusdo mental e
dificuldade de concentragao.

Se vocé sentir sinais de hipoglicemia: coma um alimento agucarado e entdo mega seu aglicar no sangue.

Se o seu nivel de acticar no sangue estiver muito baixo: coma um pouco de agucar ou um alimento agucarado
(doces, biscoitos, suco de fruta), depois descanse. Sempre carregue consigo doces, biscoitos ou suco de fruta,
por precaucao.

Quando os sintomas de hipoglicemia tiverem desaparecido ou quando os niveis de glicose (aglicar) no sangue
estiverem estaveis, continue seu tratamento com insulina.

Informe as pessoas relevantes que vocé tem diabetes e quais podem ser as consequéncias, incluindo o risco
de desmaio (ficar inconsciente) durante a hipoglicemia.

Informe as pessoas relevantes que se vocé€ desmaiar, eles devem virar vocé de lado e procurar ajuda médica
imediatamente. Eles ndo devem lhe dar qualquer comida ou bebida. Isso pode engasga-lo.

Vocé pode se recuperar mais rapidamente da inconsciéncia com uma inje¢do do hormonio glucagon dada por
alguém que saiba como usa-lo. Se vocé receber glucagon, vocé precisara de glicose ou de um alimento
acucarado assim que recuperar a consciéncia. Se vocé nao responder ao tratamento com glucagon, vocé tera
de ser tratado no hospital. Entre em contato com seu médico ou uma unidade de emergéncia apds uma
inje¢do de glucagon para descobrir a razdo da sua hipoglicemia a fim de evita-la outras vezes.

* Se uma hipoglicemia grave e prolongada ndo for tratada poderd causar dano cerebral (temporario ou
permanente) e até mesmo morte.

* Se vocé tiver uma hipoglicemia que fizer vocé€ desmaiar, ou hipoglicemias frequentes, converse com seu
médico. A quantidade ou intervalo de aplica¢des de sua insulina, sua alimentagdo ou exercicios podem
necessitar de ajustes.

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

DIZERES LEGAIS
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Instrugdes de como utilizar NovoRapid® FlexPen®

Leia cuidadosamente as instru¢des a seguir antes de utilizar NovoRapid® FlexPen®. Se vocé ndo seguir
cuidadosamente as instrugdes de uso, vocé podera aplicar uma dose muito alta ou muito baixa de insulina, o
que pode levar a um aumento ou uma diminuic@o excessiva do nivel de aglicar no sangue.

NovoRapid® FlexPen® é um sistema de aplica¢do de insulina preenchido que permite ajuste de dose. Doses
de 1 a 60 unidades, em incrementos de 1 unidade, podem ser selecionadas. NovoRapid® FlexPen® pode ser
administrado com agulhas de até 8 mm de comprimento. Seu sistema de aplicagdo foi desenvolvido para ser
utilizado com agulhas descartaveis NovoFine®.

Como medida de preven¢ao, sempre carregue um sistema de aplicacdo de insulina reserva no caso de perder
ou danificar seu NovoRapid® FlexPen®.

NovoRapid® Seletor Agulha (exemplo)
FlexPen® Tampa Escala residual de dose Botio

Carpule —| Indicador injetor

Selo protetor

Tampa externa Agulha

Tampa interna

Cuidando de seu FlexPen®

Seu FlexPen® deve ser manuseado com cuidado.

Se ele for derrubado, danificado ou quebrado, ha riscos de vazamento de insulina. Isto pode causar
imprecisdo na dose, o que pode levar ao aumento ou a diminuigdo excessiva do nivel de aglicar no sangue.
Vocé pode limpar a parte externa de seu FlexPen® utilizando algoddo umedecido em alcool. Nio o deixe de
molho, nem lave ou lubrifique, pois pode danificar seu sistema de aplicagao.

Nio preencha seu FlexPen® novamente.
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Preparando seu NovoRapid® FlexPen®

Verifique o nome e a cor do rétulo de seu sistema de aplicacido para ter certeza de que ele contém o
tipo correto de insulina. Isso ¢ especialmente importante se vocé utiliza mais de um tipo de insulina. Se
vocé selecionar e aplicar o tipo errado, seu nivel de aguicar no sangue pode aumentar ou diminuir muito.

A
Retire a tampa.

~ally

B
Remova o selo protetor de uma agulha descartavel nova.
Rosqueie a agulha direto e firmemente em NovoRapid® FlexPen®.

C

D
Retire a tampa interna da agulha e descarte-a.

Nunca tente recolocar a tampa interna da agulha uma vez retirada. Vocé pode se machucar com a agulha.

A Use sempre uma agulha nova para cada aplicagdo. Isso reduz o risco de contaminagdo, infecgdo,
vazamento de insulina, entupimento de agulhas e imprecisdo de dose.
A Cuidado para ndo entortar ou danificar a agulha antes do uso.

Checando o fluxo de insulina
Antes de cada aplicacio, pequenas quantidades de ar podem ser acumuladas no carpule durante o uso
normal. Para evitar a injeciio de ar e ter certeza da dosagem adequada:
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E
Gire o seletor de dose para 2 unidades.

F
Segure NovoRapid® FlexPen® com a agulha apontada para cima e bata levemente com o dedo no carpule
algumas vezes para fazer com que qualquer bolha de ar va para o topo do carpule.

(

&

G

Mantendo a agulha para cima, pressione o botdo injetor completamente. O seletor de dose retorna a 0 (zero).
Uma gota de insulina deve aparecer na ponta da agulha. Se ndo, troque a agulha e repita o procedimento ndo
mais do que 6 vezes.

Se uma gota de insulina ainda ndo aparecer, o sistema de aplicacdo esta com defeito, e ndo deve ser usado.

A Certifique-se sempre de que a gota apareca na ponta da agulha antes de aplicar. Isso garante o fluxo de
insulina. Se nenhuma gota aparecer, a insulina ndo sera aplicada, mesmo que o seletor de dose possa
mover-se. Isso pode indicar agulha entupida ou danificada.

A Verifique sempre o fluxo de insulina antes da aplicagdo. Se o fluxo ndo for verificado, uma dose
muito baixa ou nenhuma dose de insulina pode ser aplicada. Isso pode levar ao aumento do nivel de
aglcar no sangue.
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Selecionando a dose
Verifique se o seletor de dose esta zerado.

H

Gire o seletor de dose para selecionar o nimero de unidades que vocé necessita aplicar.

A dose pode ser corrigida para mais ou para menos, girando o seletor de dose em qualquer diregdo. Ao girar
o seletor de dose, cuidado para ndo pressionar o botdo injetor, pois a insulina podera sair.

Uma dose maior do que o nimero de unidades disponiveis no carpule ndo pode ser selecionada.

5 unidades
selecionadas

24 unidades [
selecionadas

A Use sempre o seletor de dose e o indicador para ver quantas unidades vocé selecionou antes de aplicar
a insulina.

A Nao conte pelos cliques do sistema de aplica¢do. Se vocé selecionar e aplicar a dose errada, seu nivel
de agucar no sangue pode aumentar ou diminuir muito.
Nao use a escala residual, ela apenas mostra aproximadamente a quantidade restante de insulina em
seu sistema de aplicagdo.

Fazendo a aplicacio
Insira a agulha na pele. Utilize a técnica de aplica¢io indicada pelo seu médico ou enfermeiro.

I

Aplique a dose pressionando o botdo injetor completamente até que o O (zero) se alinhe ao indicador.
Certifique-se de apertar o botdo injetor somente quando estiver efetuando a aplicacao.

Girar o seletor de dose ndo aplicard insulina.

Mantenha o botdo injetor totalmente pressionado e a agulha sob a pele por pelo menos 6 segundos. Isto
garantira a aplicacdo da dose total.

Retire a agulha da pele e em seguida, solte o botdo injetor.
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Certifique-se de que o seletor de dose retornou a 0 (zero) apos a aplicagdo. Se o seletor de dose parar antes de
retornar a 0 (zero), a dose ndo tera sido aplicada por inteiro, o que pode resultar no aumento de agticar no
sangue.

K

Leve a agulha para dentro da tampa externa sem tocar na tampa. Quando a agulha estiver tampada,
cuidadosamente pressione a tampa externa completamente e desrosque a agulha.

Descarte-a cuidadosamente e coloque a tampa no sistema de aplicacao.

A Sempre remova a agulha apds cada aplicagdo e guarde seu NovoRapid® FlexPen® sem a agulha
rosqueada. Isso reduz o risco de contaminagfo, infeccdo, vazamento de insulina, entupimento da
agulha e imprecisdo de dose.

Informacdes adicionais

A Cuidadores devem ser cautelosos para manusear agulhas usadas para reduzir o risco de perfuragdes e
infeccdo cruzada.

Descarte seu NovoRapid® FlexPen® usado cuidadosamente sem a agulha rosqueada.

As agulhas ndo devem ser compartilhadas. Isso pode levar a infec¢do cruzada.

NovoRapid® FlexPen® ndo deve ser compartilhado. Sua medicagdo pode ser prejudicial a satude de
outras pessoas.

Mantenha sempre seu dispositivo e agulhas fora do alcance de outras pessoas, especialmente criangas.

B> BB
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NovoRapid® FlexPen®
insulina asparte

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NovoRapid® FlexPen®
insulina asparte

APRESENTACOES
Solugio injetavel - insulina asparte, 100 U/mL.
Embalagem contendo 5 sistemas de aplicagdo preenchidos NovoRapid® FlexPen®, cada um com 3 mL.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo contém 100 U de insulina asparte (equivalente a 3,5 mg).

Excipientes: glicerol, fenol, metacresol, cloreto de zinco, cloreto de sddio, fosfato de sddio dibasico di-
hidratado, hidréxido de sodio, acido cloridrico e agua para injetaveis.

Cada sistema de aplicacio preenchido de NovoRapid® FlexPen® contém 3 mL de solucdo injetavel,
correspondente a 300 U de insulina asparte obtida por tecnologia do DNA recombinante.

INFORMACOES AO PACIENTE ]
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de diabetes mellitus.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NovoRapid® é uma insulina moderna (insulina analoga) de agdo ultra-rapida. Insulinas modernas sdo versdes
aprimoradas da insulina humana.

Diabetes mellitus ¢ uma doenga na qual seu organismo nio produz insulina suficiente para controlar o nivel
de aglicar no sangue. NovoRapid® é usado para tratar diabetes mellitus em adultos, adolescentes € criangas (a
partir de 1 ano de idade). NovoRapid® comegara a reduzir seu nivel de aglicar no sangue entre 10 ¢ 20
minutos ap6s a aplicacdo; atinge seu efeito maximo entre 1 e 3 horas, com duragdo de efeito de 3 a 5 horas.
Devido a esta agdo curta, NovoRapid® normalmente devera ser utilizado em associacio com uma insulina de
acdo intermediaria ou de a¢do prolongada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio use NovoRapid®:

- Se vocé ¢ alérgico (hipersensivel) a insulina asparte ou a qualquer um dos componentes de NovoRapid®
(vide “Excipientes™);

- Se vocé sentir sintomas de hipoglicemia (baixo nivel de aglicar no sangue);

- Se NovoRapid® FlexPen® foi derrubado, danificado ou amassado;

- Se ndo foi armazenado corretamente ou se foi congelado;

- Se a insulina ndo estiver limpida e incolor.

Este medicamento € contraindicado para menores de 1 ano de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia toda a bula com atencio antes de comecar a usar este medicamento.

Mantenha esta bula com vocé. Vocé pode precisar 1é-la novamente.

Se vocé tiver duvidas adicionais, pergunte ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Este medicamento foi prescrito para vocé. Nao o dé para outras pessoas, pois podera causar danos até mesmo
se os sintomas forem semelhantes aos seus.

Se qualquer efeito colateral ficar sério, ou se vocé notar qualquer efeito colateral ndo mencionado nesta bula,
consulte seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.
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Antes de usar NovoRapid®

- Verifique o rétulo para ter certeza de que € o tipo correto de insulina;

- Use sempre uma agulha nova para cada aplicago para evitar contaminagio;

- As agulhas e NovoRapid® FlexPen® ndo devem ser compartilhados.

Tenha cuidado especial ao usar NovoRapid®

- Se vocé tiver problema nos rins ou figado, ou com suas glandulas suprarrenais, hipofise ou tireoide;

- Se vocé se exercitar mais do que o usual ou se vocé quiser alterar sua alimentagdo habitual, ja que isso pode
afetar seu nivel de aglicar no sangue;

- Se vocé estiver doente: continue usando sua insulina e consulte seu médico.

- Se vocé for viajar para o exterior: viajar por zonas de fuso horario diferentes pode afetar sua necessidade de
insulina e o horario de suas aplicagdes. Consulte seu médico se vocé esta planejando viajar.

Criang¢as: NovoRapid® pode ser usado em criangas a partir de 1 ano de idade preferencialmente a insulina
humana regular, quando for necessario um inicio de agdo rapido. Por exemplo, quando ¢ dificil definir a
dosagem para a crianga em relacdo ao tamanho das refeicdes, antes delas serem finalizadas.

Populacio especial: Se vocé tem fungio reduzida dos rins ou do figado, ou se vocé tem mais de 65 anos,
vocé deve verificar seu nivel de agucar no sangue mais regularmente e conversar com seu médico sobre
alteracdes na sua dose de insulina.

Gravidez e Amamentacgao

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar qualquer medicamento.

Se vocé esta gravida, planejando engravidar ou amamentando, procure seu médico para orientagdo.
NovoRapid® pode ser usado durante a gravidez e a amamentagdo. Sua dose de insulina podera ser ajustada
durante a gravidez e apds o parto. O controle cuidadoso do diabetes, principalmente a prevengdo da
hipoglicemia, é importante para a satde do seu bebé.

Se vocé esta gravida ndo pare de usar sua insulina e procure orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do
cirurgido-dentista

Dirigindo e operando maquinas

Se seu nivel de agucar no sangue estiver baixo ou alto, sua concentra¢do e capacidade de reagir podem ser
afetadas e, portanto, a sua habilidade para dirigir ou operar maquinas também. Tenha em mente que isto pode
por vocé ou os outros em risco. Pergunte ao seu médico se vocé pode dirigir um carro:

- Se vocé tem hipoglicemias frequentemente;

- Se vocé tem dificuldade em reconhecer uma hipoglicemia.

NovoRapid® apresenta um efeito rapido, porém, se ocorrer hipoglicemia, ela pode se instalar logo ap6s a
aplicagdo, quando comparado a insulina humana regular.

Alteracdes da pele no local da aplicacao

O local da aplicagdo deve ser alternado para ajudar a prevenir alteracdes no tecido adiposo sob a pele, tais
como espessamento da pele, encolhimento da pele ou carocos sob a pele. A insulina pode ndo funcionar
muito bem se vocé aplicar em uma area irregular, encolhida ou mais espessa (vide seg¢do “6. Como devo usar
este medicamento?”). Informe o seu médico se vocé detectar quaisquer alteragdes da pele no local da
aplicagdo. Informe o seu médico se atualmente vocé estiver aplicando nessas areas afetadas antes de comegar
a aplicar em uma area diferente. O seu médico pode pedir-lhe para verificar mais frequentemente o nivel de
acUcar no sangue ¢ ajustar a dose de insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

Interacoes medicamentosas

Alguns medicamentos alteram a concentragdo de agticar no seu sangue ¢ isso pode influenciar a sua dose de
insulina. Estdo listados a seguir os medicamentos mais comuns que podem afetar seu tratamento com
insulina. Consulte seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se vocé esta usando ou usou recentemente outros
medicamentos, mesmo aqueles ndo prescritos. Informe seu médico, principalmente, se vocé estd usando
algum dos medicamentos abaixo que podem afetar seu nivel de aguicar no sangue.

Se vocé usar algum dos medicamentos a seguir, seu nivel de acticar no sangue pode diminuir
(hipoglicemia): antidiabéticos orais, inibidores da monoaminoxidase (IMAO) (usados para tratar depresséo),
betabloqueadores (usados para tratar pressdo alta), inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA)
(usados para tratar certas condi¢des cardiacas ou pressdo alta), salicilatos (usados para aliviar a dor e baixar a
febre), esteroides anabolicos (como testosterona), sulfonamidas (usadas para tratar infecgdes) e outros
medicamentos para o tratamento do diabetes.
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Se vocé usar algum dos medicamentos a seguir, seu nivel de acicar no sangue pode aumentar
(hiperglicemia): anticoncepcionais orais (para o controle de natalidade), tiazidas (usadas para tratar
hipertensdo arterial e retencdo excessiva de liquido), glicocorticoides (como “cortisona”, usados no
tratamento da inflamacdo), hormonios da tireoide (usados para tratar disturbios da glandula tireoide),
simpatomiméticos (como epinefrina [adrenalina], ou salbutamol, terbutalina usados para tratar asma),
hormoénio do crescimento (medicamento para estimulacdo do crescimento somatico e esquelético e que
exerce grande influéncia nos processos metabolicos do corpo) e danazol (medicamento que atua na
ovulagdo).

Octreotida e lanreotida (usados no tratamento de acromegalia, um distarbio hormonal raro que, geralmente,
ocorre em adultos de meia idade, causada pelo excesso de producdo de hormonio de crescimento pela
hipéfise) podem diminuir ou aumentar seu nivel de aglicar no sangue.

Os betabloqueadores (usados no tratamento da pressdo alta) podem reduzir ou ocultar os primeiros sintomas
de alerta que lhe ajudam a reconhecer uma hipoglicemia.

Tiazolidinedionas (classe de medicamentos antidiabéticos orais usados para o tratamento de diabetes
tipo 2). Alguns pacientes com diabetes tipo 2 de longa data, com doenca cardiaca ou derrame prévio que sio
tratados com tiazolidinedionas em combinag¢do com insulina podem desenvolver insuficiéncia cardiaca.
Informe seu médico assim que possivel, se vocé€ apresentar sinais de insuficiéncia cardiaca como falta de ar,
ou aumento rapido no peso, ou inchago localizado (edema).

Usando NovoRapid® com alimentos e bebidas

Se vocé ingerir bebidas alcoodlicas, sua necessidade de insulina pode mudar, ja que seu nivel de aglicar no
sangue pode aumentar ou diminuir. E recomendado um monitoramento cuidadoso.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.

Este medicamento pode causar doping.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Antes de aberto, NovoRapid® FlexPen® que nio esta sendo utilizado deve ser conservado sob refrigeracio,
temperatura entre 2 °C e 8 °C, distante do congelador. Nao congelar.

NovoRapid® FlexPen® que esta sendo usado ou carregado como reserva, armazenar i temperatura
ambiente, abaixo de 30 °C ou sob refrigeracio entre 2 °C e 8 °C, distante do compartimento do
congelador, por no maximo 4 semanas. Nao congelar.

Sempre mantenha NovoRapid® FlexPen® tampado quando vocé ndo estiver utilizando-o para protegé-lo da
luz. NovoRapid® deve ser protegido do calor excessivo e da luz.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Nuimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

NovoRapid® ¢ uma solugdo aquosa com aspecto limpido e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Transporte:

O transporte do medicamento devera ser realizado através de uma embalagem que proporcione protecao
térmica e evite alteracdo brusca de temperatura, incidéncia de luz direta e vibragdo excessiva. No caso de
viagens aéreas, ndo despachar o produto dentro das malas. O compartimento de bagagem dos avides atinge
temperaturas muito baixas, podendo congelar o medicamento.

Descarte:

O descarte de agulhas deve ser realizado através de embalagens coletoras resistentes, como latas e plasticos,
para eliminar o risco de acidentes ¢ contaminagdo. Os medicamentos usados, vencidos ou fora de uso, assim
como seu sistema de aplica¢do ¢ as embalagens coletoras contendo as agulhas, devem ser descartados em
Postos de Coleta localizados em Farmacias, Drogarias, Postos de Saude ou Hospitais, que possuem coletores
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apropriados. O cartucho e a bula, que ndo possuem contato direto com o medicamento, podem ser
descartados no lixo reciclavel.

Nao tente repor o contetudo do sistema de aplicagdo ou reutiliza-lo. Uma vez vazio, ele deve ser descartado.
Em caso de duvidas consulte um farmacéutico, enfermeiro, médico ou vigilancia sanitaria.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com seu médico ou enfermeiro sobre sua dose de insulina. Certifique-se de que vocé utiliza
NovoRapid® FlexPen® identificado por cor como seu médico recomendou e siga suas orientagdes com
cuidado. Se o seu médico trocou seu tipo ou marca de insulina para outra, a sua dose podera necessitar de
ajustes feitos por ele. Nao mude a sua insulina, a menos que o seu médico indique.

Faga uma refeigdo ou um lanche contendo carboidratos dentro de 10 minutos apoés a aplicagdo para evitar
hipoglicemia. NovoRapid® é geralmente administrado imediatamente antes da refei¢do. Quando necessario,
NovoRapid® pode ser usado logo ap6s a refeigao.

Modo de Aplicacio

NovoRapid® ¢ aplicado sob a pele (via subcutinea). Nunca aplique sua insulina diretamente na veia (via
intravenosa) ou no musculo (via intramuscular).

Sempre alterne os locais de aplicag@o, dentro da mesma regido, para diminuir o risco de formagdo de carogos
ou lesdes na pele (vide item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Os melhores lugares para aplicagdo sdo: a parte da frente da cintura (abdomen), a parte superior dos bragos,
parte da frente das coxas ou os gliteos. A insulina agira mais rapidamente se for aplicada na parte da frente
da cintura (abdomen). Vocé deve medir seu nivel de agticar no sangue regularmente.

Como manusear NovoRapid® FlexPen®

Leia as instrugdes de como utilizar NovoRapid® FlexPen® incluidas no final desta bula. Vocé deve utilizar o
sistema de aplicagdo como descrito nas instrugdes de como utilizar NovoRapid® FlexPen®.

Posologia

NovoRapid® apresenta inicio de agdo mais rapido e com menor duragdo da a¢do do que a insulina humana
regular. Devido ao inicio de acdo mais rapido, NovoRapid® deve ser usado imediatamente antes da refei¢io
ou quando necessario logo apds a refeicdo. Devido a menor duragio de agdo, NovoRapid® apresenta um
menor risco de causar episédios de hipoglicemia noturna. A dose de NovoRapid® ¢ individual e determinada
de acordo com as necessidades do paciente. Normalmente, deve ser utilizado em associacdo com uma
insulina de agdo intermediaria ou de agdo prolongada utilizada pelo menos uma vez ao dia. A necessidade
individual de insulina em adultos e criangas estd normalmente entre 0,5 e 1,0 U/kg/dia. Em um tratamento de
regime basal-bolus, 50 a 70% da insulina necessaria pode ser fornecida por NovoRapid® e o restante por
insulina de a¢do intermediaria ou de acdo prolongada.

Siga a orientaciio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar sua insulina, a sua glicemia pode aumentar muito. Isso ¢ chamado de
hiperglicemia.

Isto também pode acontecer:

* Se vocé usar repetidamente menos insulina do que o necessario;

* Se vocé tiver uma infecg¢do ou febre;

* Se vocé comer mais do que o habitual;

* Se vocé se exercitar menos do que o usual.

Os sinais de alerta aparecem gradualmente. Eles incluem: aumento da micgdo, sede, falta de apetite, mal-
estar (nduseas ou vOmitos), sonoléncia ou fadiga, pele seca e corada, boca seca e halito com cheiro de fruta
(acetona). Se vocé sentir qualquer um desses sintomas, mega seu agucar no sangue, teste sua urina para
detectar cetonas, se possivel, e procure auxilio médico imediatamente. Estes sinais podem indicar uma
condigdo séria chamada cetoacidose diabética (acumulo de acido no sangue, pois o organismo esta utilizando
gordura ao invés de agucar) que, se ndo for tratada, pode resultar em coma diabético e consequentemente
morte.

Se vocé apresentar qualquer um desses sinais, teste seu nivel de aguicar no sangue, se possivel teste sua urina
para cetonas, e procure orientagdo médica imediatamente.
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Se vocé parar de usar sua insulina:

Isto pode levar a hiperglicemia grave (nivel de aglicar no sangue muito alto) e cetoacidose. Nao pare de usar
sua insulina sem conversar com seu médico, ele lhe dira o que é necessario fazer.

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

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, NovoRapid® pode causar efeitos colaterais, embora nem todos os
pacientes os apresentem.

Os efeitos colaterais podem ocorrer com certas frequéncias, que sdo definidas como:

* Muito comum: ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento;

* Incomum: ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento;

* Raro: ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento;

* Muito raro: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reaciao muito comum

- Baixo nivel de acticar no sangue (hipoglicemia). Vide adverténcia em “9. O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”.

Reacio incomum

- Sinais de alergia: podem ocorrer reagdes (dor, vermelhiddo, urticaria, inflamagdo, inchago ¢ coceira) no
local da aplicagdo (reagdes alérgicas locais). Estes sinais geralmente desaparecem apds algumas semanas de
tratamento. Se ndo desaparecerem, consulte seu médico.

Consulte seu médico imediatamente:

* Se os sinais de alergia se espalharem para outras partes do seu corpo.

* Se vocé repentinamente se sentir indisposto, comegar a transpirar, sentir mal-estar (vOmito), tiver
dificuldade para respirar, tiver batimentos cardiacos rapidos, sentir-se tonto.

- Disttirbios visuais: quando vocé inicia o tratamento com insulina, vocé pode ter alteragdes de visdo, porém
a reacdo €, geralmente, passageira;

- Alteragdes de pele no local da aplicacdo: Se vocé aplicar insulina no mesmo local, o tecido gorduroso
(adiposo) pode encolher (lipoatrofia) ou aumentar (lipohipertrofia) (podem ocorrer em at¢ 1 em 100
pacientes). Carogos sob a pele também podem ser causados pelo acimulo de uma proteina chamada amiloide
(amiloidose cutanea, a frequéncia com que isso ocorre é desconhecida). A insulina pode ndo funcionar muito
bem se vocé aplicar em uma area irregular, encolhida ou mais espessa. Alterne o local da aplicagdo a cada
aplicagdo para ajudar a prevenir essas alteragdes na pele.

- Inchaco das articulagdes: Quando vocé inicia o tratamento com insulina, a retengdo de agua pode causar
inchago dos tornozelos e outras articulagdes. Geralmente, isso desaparece logo.

- Retinopatia diabética (uma doenga dos olhos relacionada ao diabetes que pode levar a perda da visao): Se
vocé tem retinopatia diabética e sua glicemia melhorou muito rapido, a retinopatia pode piorar. Consulte seu
médico.

Reaciio rara

- Neuropatia dolorosa (dor devido a lesdo no nervo, associada ao diabetes): se o seu nivel de glicose (agucar)
no sangue melhorar muito rapidamente, vocé pode sentir dor. Isto ¢ chamado neuropatia dolorosa aguda e ¢,
geralmente, passageira.

Reacio muito rara

- Reacio alérgica grave a NovoRapid® ou a um de seus componentes (chamada de reagdo alérgica sistémica).
Se algum dos efeitos colaterais se agravar ou se vocé perceber quaisquer efeitos colaterais ndo mencionados
nesta bula, informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

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

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTOQO?

Se vocé usar insulina em excesso, seu agucar no sangue pode ficar muito baixo (isto ¢ chamado de

hipoglicemia ou hipo).

Isto também pode acontecer:

- Se vocé comer muito pouco ou ndo fizer uma refeigao;

- Se vocé fizer mais exercicios que o habitual.

Os sinais de alerta de uma hipoglicemia podem aparecer de repente e podem incluir: suor frio, pele fria e

palida, dor de cabeca, batimentos cardiacos rapidos, mal-estar, fome excessiva, alteragdes temporarias na
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visdo, sonoléncia, cansaco e fraqueza incomuns, nervosismo ou tremor, ansiedade, confusdo mental e
dificuldade de concentragao.

Se vocé sentir sinais de hipoglicemia: coma um alimento agucarado e entdo mega seu aglicar no sangue.

Se o seu nivel de acticar no sangue estiver muito baixo: coma um pouco de agucar ou um alimento agucarado
(doces, biscoitos, suco de fruta), depois descanse. Sempre carregue consigo doces, biscoitos ou suco de fruta,
por precaucao.

Quando os sintomas de hipoglicemia tiverem desaparecido ou quando os niveis de glicose (aglicar) no sangue
estiverem estaveis, continue seu tratamento com insulina.

Informe as pessoas relevantes que vocé tem diabetes e quais podem ser as consequéncias, incluindo o risco
de desmaio (ficar inconsciente) durante a hipoglicemia.

Informe as pessoas relevantes que se vocé€ desmaiar, eles devem virar vocé de lado e procurar ajuda médica
imediatamente. Eles ndo devem lhe dar qualquer comida ou bebida. Isso pode engasga-lo.

Vocé pode se recuperar mais rapidamente da inconsciéncia com uma inje¢do do hormonio glucagon dada por
alguém que saiba como usa-lo. Se vocé receber glucagon, vocé precisara de glicose ou de um alimento
acucarado assim que recuperar a consciéncia. Se vocé ndo responder ao tratamento com glucagon, vocé tera
de ser tratado no hospital. Entre em contato com seu médico ou uma unidade de emergéncia apds uma
inje¢@o de glucagon para descobrir a razao da sua hipoglicemia a fim de evita-la outras vezes.

* Se uma hipoglicemia grave e prolongada no for tratada podera causar dano cerebral (temporario ou
permanente) e até mesmo morte.

* Se vocé tiver uma hipoglicemia que fizer vocé desmaiar, ou hipoglicemias frequentes, converse com seu
médico. A quantidade ou intervalo de aplicacdes de sua insulina, sua alimentagdo ou exercicios podem
necessitar de ajustes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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SAC: 0800 0144488
USO SOB PRESCRICAO MEDICA
VENDA PROIBIDA AO COMERCIO

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/11/2021.
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NovoRapid® e FlexPen® sdo marcas registradas de propriedade da Novo Nordisk A/S, Dinamarca.

© 2021
Novo Nordisk A/S

Instrugdes de como utilizar NovoRapid® FlexPen®

Leia cuidadosamente as instrucdes a seguir antes de utilizar NovoRapid® FlexPen®. Se vocé ndo seguir
cuidadosamente as instrugdes de uso, vocé podera aplicar uma dose muito alta ou muito baixa de insulina, o
que pode levar a um aumento ou uma diminui¢do excessiva do nivel de aglicar no sangue.

NovoRapid® FlexPen® é um sistema de aplica¢do de insulina preenchido que permite ajuste de dose. Doses
de 1 a 60 unidades, em incrementos de 1 unidade, podem ser selecionadas. NovoRapid® FlexPen® pode ser
administrado com agulhas de até 8 mm de comprimento. Como medida de prevengdo, sempre carregue um
sistema de aplicagdo de insulina reserva no caso de perder ou danificar seu NovoRapid® FlexPen®.

NovoRapid® Seletor Agulha (exemplo)
FlexPen® 1,000 Escala residual de dose Botao
Carpule _l Indicador injetor

Selo protetor

Tampa externa Agulha

Tampa interna

Cuidando de seu FlexPen®

Seu FlexPen® deve ser manuseado com cuidado.

Se ele for derrubado, danificado ou quebrado, ha riscos de vazamento de insulina. Isto pode causar
imprecisdo na dose, o que pode levar ao aumento ou a diminuigdo excessiva do nivel de agticar no sangue.
Vocé pode limpar a parte externa de seu FlexPen® utilizando algoddo umedecido em alcool. Ndo o deixe de
molho, nem lave ou lubrifique, pois pode danificar seu sistema de aplicagdo.

Nio preencha seu FlexPen® novamente.

Preparando seu NovoRapid® FlexPen®

Verifique o nome e a cor do rotulo de seu sistema de aplicacio para ter certeza de que ele contém o
tipo correto de insulina. Isso ¢ especialmente importante se vocé utiliza mais de um tipo de insulina. Se
vocé selecionar e aplicar o tipo errado, seu nivel de aguicar no sangue pode aumentar ou diminuir muito.
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A
Retire a tampa.
B

Remova o selo protetor de uma agulha descartavel nova.
Rosqueie a agulha direto e firmemente em NovoRapid® FlexPen®.

C

Retire a tampa interna da agulha e descarte-a.

Nunca tente recolocar a tampa interna da agulha uma vez retirada. Vocé pode se machucar com a agulha.

A Use sempre uma agulha nova para cada aplicac@o. Isso reduz o risco de contaminagdo, infecg@o,
vazamento de insulina, entupimento de agulhas ¢ imprecisdo de dose.
A Cuidado para ndo entortar ou danificar a agulha antes do uso.

Checando o fluxo de insulina
Antes de cada aplicacio, pequenas quantidades de ar podem ser acumuladas no carpule durante o uso
normal. Para evitar a injecdo de ar e ter certeza da dosagem adequada:

E
Gire o seletor de dose para 2 unidades.

C

2 unidades
selecionadas
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F
Segure NovoRapid® FlexPen® com a agulha apontada para cima e bata levemente com o dedo no carpule
algumas vezes para fazer com que qualquer bolha de ar va para o topo do carpule.

(«

&

G

Mantendo a agulha para cima, pressione o botdo injetor completamente. O seletor de dose retorna a 0 (zero).
Uma gota de insulina deve aparecer na ponta da agulha. Se ndo, troque a agulha e repita o procedimento ndo
mais do que 6 vezes.

Se uma gota de insulina ainda ndo aparecer, o sistema de aplicacdo esta com defeito, e ndo deve ser usado.

A Certifique-se sempre de que a gota apareca na ponta da agulha antes de aplicar. Isso garante o fluxo de
insulina. Se nenhuma gota aparecer, a insulina ndo sera aplicada, mesmo que o seletor de dose possa
mover-se. Isso pode indicar agulha entupida ou danificada.

A Verifique sempre o fluxo de insulina antes da aplicagdo. Se o fluxo ndo for verificado, uma dose
muito baixa ou nenhuma dose de insulina pode ser aplicada. Isso pode levar ao aumento do nivel de
aglcar no sangue.

Selecionando a dose
Verifique se o seletor de dose esta zerado.

H

Gire o seletor de dose para selecionar o numero de unidades que vocé necessita aplicar.

A dose pode ser corrigida para mais ou para menos, girando o seletor de dose em qualquer diregdo. Ao girar
o seletor de dose, cuidado para ndo pressionar o botdo injetor, pois a insulina podera sair.

Uma dose maior do que o nimero de unidades disponiveis no carpule ndo pode ser selecionada.

5 unidades '.‘f. 4=l
selecionadas =

=

24 unidades | 4=
selecionadas ==Y
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A Use sempre o seletor de dose e o indicador para ver quantas unidades vocé selecionou antes de aplicar
a insulina.

A Nao conte pelos cliques do sistema de aplica¢do. Se vocé selecionar e aplicar a dose errada, seu nivel
de agucar no sangue pode aumentar ou diminuir muito.
Nao use a escala residual, ela apenas mostra aproximadamente a quantidade restante de insulina em
seu sistema de aplicagdo.

Fazendo a aplicacio
Insira a agulha na pele. Utilize a técnica de aplicagfo indicada pelo seu médico ou enfermeiro.

I

Aplique a dose pressionando o botdo injetor completamente até que o O (zero) se alinhe ao indicador.
Certifique-se de apertar o botdo injetor somente quando estiver efetuando a aplicacao.

Girar o seletor de dose ndo aplicaré insulina.

Mantenha o botdo injetor totalmente pressionado e a agulha sob a pele por pelo menos 6 segundos. Isto
garantird a aplicacdo da dose total.

Retire a agulha da pele e em seguida, solte o botdo injetor.
Certifique-se de que o seletor de dose retornou a 0 (zero) apos a aplicagdo. Se o seletor de dose parar antes de

retornar a 0 (zero), a dose ndo tera sido aplicada por inteiro, o que pode resultar no aumento de agticar no
sangue.

K

Leve a agulha para dentro da tampa externa sem tocar na tampa. Quando a agulha estiver tampada,
cuidadosamente pressione a tampa externa completamente e desenrosque a agulha.

Descarte-a cuidadosamente e coloque a tampa no sistema de aplicacéo.
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A

Sempre remova a agulha ap6s cada aplicagdo e guarde seu NovoRapid® FlexPen® sem a agulha
rosqueada. Isso reduz o risco de contaminacdo, infec¢do, vazamento de insulina, entupimento da
agulha e imprecisdo de dose.

Informacdes adicionais

A

> BPBEB

Cuidadores devem ser cautelosos para manusear agulhas usadas para reduzir o risco de perfuragdes e
infecgdo cruzada.

Descarte seu NovoRapid® FlexPen® usado, cuidadosamente, sem a agulha rosqueada.

As agulhas ndo devem ser compartilhadas. Isso pode levar a infecgdo cruzada.

NovoRapid® FlexPen® ndo deve ser compartilhado. Sua medicagdo pode ser prejudicial a satde de
outras pessoas.

Mantenha sempre seu dispositivo e agulhas fora do alcance de outras pessoas, especialmente criangas.
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NovoRapid® Penfill®
insulina asparte

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NovoRapid® Penfill®
insulina asparte

APRESENTACOES
Solugdo injetavel - insulina asparte, 100 U/mL em um carpule.
Embalagem contendo 5 carpules, cada um com 3 mL.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo contém 100 U de insulina asparte (equivalente a 3,5 mg).

Excipientes: glicerol, fenol, metacresol, cloreto de zinco, cloreto de sodio, fosfato de sodio dibasico di-
hidratado, hidréxido de s6dio, acido cloridrico e agua para injetaveis.

Cada carpule contém 3 mL de solugdo injetavel, correspondente a 300 U de insulina asparte obtida por
tecnologia do DNA recombinante.

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADQ?
Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de diabetes mellitus.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NovoRapid® ¢ uma insulina moderna (insulina analoga) de agdo ultra-rapida. Insulinas modernas sdo versdes
aprimoradas da insulina humana.

Diabetes mellitus ¢ uma doenga na qual seu organismo nao produz insulina suficiente para controlar o nivel
de aglicar no sangue. NovoRapid® ¢é usado para tratar diabetes mellitus em adultos, adolescentes e criangas (a
partir de 1 ano de idade). NovoRapid® comegard a reduzir seu nivel de agucar no sangue entre 10 ¢ 20
minutos ap6s a aplicagdo; atinge seu efeito maximo entre 1 e 3 horas com duracdo de efeito de 3 a 5 horas.
Devido a esta agdo curta, NovoRapid® normalmente devera ser utilizado em associagdo com uma insulina de
acdo intermediaria ou de agdo prolongada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio use NovoRapid®:

- Se vocé ¢é alérgico (hipersensivel) & insulina asparte ou a qualquer um dos componentes de NovoRapid®
(vide “Excipientes”);

- Se vocé sentir sintomas de hipoglicemia (baixo nivel de aglicar no sangue);

- Se o carpule ou o sistema de aplicagdo contendo o carpule foi derrubado, danificado ou amassado;

- Se ndo foi armazenado corretamente ou se foi congelado;

- Se a insulina ndo estiver limpida e incolor.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia toda a bula com atencao antes de comecar a usar este medicamento.

Mantenha esta bula com vocé. Vocé pode precisar 1é-la novamente.

Se vocé tiver duvidas adicionais, pergunte ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Este medicamento foi prescrito para vocé. Nao o dé para outras pessoas, pois podera causar danos até mesmo
se os sintomas forem semelhantes aos seus.
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Se qualquer efeito colateral ficar sério, ou se vocé notar qualquer efeito colateral ndo mencionado nesta bula,
consulte seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Antes de usar NovoRapid®

- Verifique o rotulo para ter certeza de que € o tipo correto de insulina;

- Sempre verifique o carpule, incluindo o émbolo de borracha. Nao o utilize se estiver danificado ou se
houver um espago entre o émbolo de borracha e a faixa branca do rétulo. Devolva-o ao seu fornecedor. Veja
o manual de instru¢des de seu sistema de aplicagdo para mais informagdes;

- Use sempre uma agulha nova para cada aplicagdo para evitar contaminagao.

- As agulhas e NovoRapid® Penfill® ndo devem ser compartilhados.

Tenha cuidado especial ao usar NovoRapid®

- Se vocé tiver problema nos rins ou figado, ou com suas glandulas suprarrenais, hip6fise ou tireoide;

- Se vocé se exercitar mais do que o usual ou se vocé quiser alterar sua alimentagdo habitual, ja que isso pode
afetar seu nivel de aglicar no sangue;

- Se vocé estiver doente: continue usando sua insulina e consulte seu médico.

- Se vocé for viajar para o exterior: viajar por zonas de fuso horario diferentes pode afetar sua necessidade de
insulina e o horario de suas aplicagdes. Consulte seu médico se vocé esta planejando viajar.

Criangas: NovoRapid® pode ser usado em criangas a partir de 1 ano de idade preferencialmente a insulina
humana regular quando for necessario um inicio de acdo rapido. Por exemplo, quando ¢ dificil definir a
dosagem para a crianga em relacdo ao tamanho das refeicdes, antes delas serem finalizadas.

Populacio especial: Se vocé tem funcao reduzida dos rins ou do figado, ou se vocé€ tem mais de 65 anos,
vocé deve verificar seu nivel de aguicar no sangue mais regularmente e conversar com seu médico sobre
alteracdes na sua dose de insulina.

Gravidez e Amamentacao

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar qualquer medicamento.

Se vocé esta gravida, planejando engravidar ou amamentando, procure seu médico para orientagdo.
NovoRapid® pode ser usado durante a gravidez e a amamentagdo. Sua dose de insulina podera ser ajustada
durante a gravidez e apds o parto. O controle cuidadoso do diabetes, principalmente a prevengdo da
hipoglicemia, ¢ importante para a saide do seu bebé.

Se vocé esta gravida nio pare de usar sua insulina e procure orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do
cirurgiao-dentista

Dirigindo e operando maquinas

Se seu nivel de acucar no sangue estiver baixo ou alto, sua concentracdo e capacidade de reagir podem ser
afetadas e, portanto, a sua habilidade para dirigir ou operar maquinas também. Tenha em mente que isto pode
por vocé ou os outros em risco. Pergunte ao seu médico se vocé pode dirigir um carro:

- Se vocé tem hipoglicemias frequentemente;

- Se vocé tem dificuldade em reconhecer uma hipoglicemia.

NovoRapid® apresenta um efeito rapido, porém, se ocorrer hipoglicemia, ela pode se instalar logo apos a
aplicagdo, quando comparado a insulina humana regular.

Alteracées da pele no local da aplicacao

O local da aplicagdo deve ser alternado para ajudar a prevenir alteracdes no tecido adiposo sob a pele, tais
como espessamento da pele, encolhimento da pele ou carocos sob a pele. A insulina pode ndo funcionar
muito bem se vocé aplicar em uma area irregular, encolhida ou mais espessa (vide se¢do “6. Como devo usar
este medicamento?”). Informe o seu médico se vocé detectar quaisquer alteragdes da pele no local da
aplicagdo. Informe o seu médico se atualmente vocé estiver aplicando nessas areas afetadas antes de comegar
a aplicar em uma area diferente. O seu médico pode pedir-lhe para verificar mais frequentemente o nivel de
acucar no sangue e ajustar a dose de insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

Interac6es medicamentosas

Alguns medicamentos alteram sua concentracdo de agucar no sangue e isso pode influenciar a sua dose de
insulina. Estdo listados a seguir os medicamentos mais comuns que podem afetar seu tratamento com
insulina. Consulte seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se vocé esta usando ou usou recentemente outros
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medicamentos, mesmo aqueles ndo prescritos. Informe seu médico, principalmente, se vocé esta usando
algum dos medicamentos abaixo que podem afetar seu nivel de aguicar no sangue.

Se vocé usar algum dos medicamentos a seguir, seu nivel de agicar no sangue pode diminuir
(hipoglicemia): antidiabéticos orais, inibidores da monoaminoxidase (IMAQO) (usados para tratar depressio),
betabloqueadores (usados para tratar pressdo alta), inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA)
(usados para tratar certas condi¢des cardiacas ou pressao alta), salicilatos (usados para aliviar a dor e baixar a
febre), esteroides anabdlicos (como testosterona), sulfonamidas (usadas para tratar infecgdes) e outros
medicamentos para o tratamento do diabetes.

Se vocé usar algum dos medicamentos a seguir, seu nivel de agicar no sangue pode aumentar
(hiperglicemia): anticoncepcionais orais (para o controle de natalidade), tiazidas (usadas para tratar
hipertensdo arterial e retencdo excessiva de liquido), glicocorticoides (como ‘“cortisona”, usados no
tratamento da inflamagdo), horménios da tirecoide (usados para tratar distirbios da glandula tireoide),
simpatomiméticos (como epinefrina [adrenalina], ou salbutamol, terbutalina usados para tratar asma),
hormoénio do crescimento (medicamento para estimulagdo do crescimento somatico e esquelético e que
exerce grande influéncia nos processos metabolicos do corpo) e danazol (medicamento que atua na
ovulagdo).

Octreotida e lanreotida (usados no tratamento de acromegalia, um distirbio hormonal raro que, geralmente,
ocorre em adultos de meia idade, causada pelo excesso de producdo de hormonio de crescimento pela
hipéfise) podem diminuir ou aumentar seu nivel de aglicar no sangue.

Os betabloqueadores (usados no tratamento da pressdo alta) podem reduzir ou ocultar os primeiros sintomas
de alerta que lhe ajudam a reconhecer uma hipoglicemia.

Tiazolidinedionas (classe de medicamentos antidiabéticos orais usados para o tratamento de diabetes
tipo 2). Alguns pacientes com diabetes tipo 2 de longa data, com doenca cardiaca ou derrame prévio que sao
tratados com tiazolidinedionas em combinagdo com insulina podem desenvolver insuficiéncia cardiaca.
Informe seu médico assim que possivel, se vocé apresentar sinais de insuficiéncia cardiaca como falta de ar,
ou aumento rapido no peso, ou inchago localizado (edema).

Usando NovoRapid® com alimentos e bebidas

Se vocé ingerir bebidas alcoolicas, sua necessidade de insulina pode mudar, ja que seu nivel de agtcar no
sangue pode aumentar ou diminuir. E recomendado um monitoramento cuidadoso.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-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.

Este medicamento pode causar doping.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
NovoRapid® Penfill® que nio esta sendo utilizado deve ser conservado sob refrigeracdo, temperatura entre 2
°C e 8 °C, distante do congelador. Nao congelar.

NovoRapid® Penfill® que estd sendo usado ou carregado como reserva ndo deve ser mantido em refrigerador.
Vocé pode carrega-lo com vocé e manté-lo a temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C) por até 4 semanas.
Apos aberto, valido por 4 semanas, sendo armazenado a temperatura ambiente entre 15 °C e 30 °C.
Sempre mantenha o carpule na embalagem externa quando vocé ndo estiver utilizando-o para protegé-lo da
luz. NovoRapid® deve ser protegido do calor excessivo € luz.

N4ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

NovoRapid® ¢ uma solugio aquosa com aspecto limpido e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Transporte:
O transporte do medicamento devera ser realizado através de uma embalagem que proporcione protecao
térmica e evite alteracdo brusca de temperatura, incidéncia de luz direta e vibragdo excessiva. No caso de
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viagens aéreas, ndo despachar o produto dentro das malas. O compartimento de bagagem dos avides atinge
temperaturas muito baixas, podendo congelar o medicamento.

Descarte:

O descarte de agulhas deve ser realizado através de embalagens coletoras resistentes, como latas e plasticos,
para eliminar o risco de acidentes e contaminagdo. Os medicamentos usados, vencidos ou fora de uso e as
embalagens coletoras contendo as agulhas, devem ser descartados em Postos de Coleta localizados em
Farmacias, Drogarias, Postos de Satde ou Hospitais, que possuem coletores apropriados. O cartucho e a bula,
que ndo possuem contato direto com o medicamento, podem ser descartados no lixo reciclavel. Em caso de
davidas consulte um farmacéutico, enfermeiro, médico ou vigilancia sanitaria.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Converse com seu médico ou enfermeiro sobre sua dose de insulina. Certifique-se de que vocé utiliza
NovoRapid® Penfill® conforme seu médico recomendou e siga suas orientagdes com cuidado. Se o seu
médico trocou seu tipo ou marca de insulina para outra, a sua dose podera necessitar de ajustes feitos por ele.
Nao mude a sua insulina, a menos que o seu médico indique.

Faga uma refeigdo ou um lanche contendo carboidratos dentro de 10 minutos ap6s a aplicagdo para evitar
hipoglicemia. NovoRapid® é geralmente administrado imediatamente antes da refei¢do. Quando necessario,
NovoRapid® pode ser usado logo apds a refeigdo.

Modo de Aplicacio

NovoRapid® ¢ aplicado sob a pele (via subcutinea). Nunca aplique sua insulina diretamente na veia (via
intravenosa) ou no musculo (via intramuscular).

Sempre alterne os locais de aplicag@o, dentro da mesma regido, para diminuir o risco de formagdo de carogos
ou lesdes na pele (veja o item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Os melhores lugares para aplicagdo sdo: a parte da frente da cintura (abdomen), a parte superior dos bragos,
parte da frente das coxas ou os gliteos. A insulina agira mais rapidamente se for aplicada na parte da frente
da cintura. Vocé deve medir seu nivel de aglicar no sangue regularmente.

Como aplicar esta insulina:

* Aplique a insulina sob a pele. Use a técnica de aplicagdo recomendada pelo seu médico ou enfermeiro e
descrita no manual do seu sistema de aplicacao;

* Mantenha a agulha sob a pele durante pelo menos 6 segundos. Mantenha o botdo injetor totalmente
pressionado até que a agulha tenha sido retirada da pele. Isto garantira a aplica¢do correta ¢ impedira o fluxo
de sangue para dentro da agulha ou do carpule.

* Apds cada aplicacdo, ndo se esqueca de remover e descartar a agulha e guarde NovoRapid® sem a agulha
rosqueada. Caso contrario, o liquido pode vazar o que pode causar doses imprecisas.

Nao preencha o carpule novamente.

NovoRapid® Penfill® foi desenvolvido para ser utilizado com sistemas de aplicagdo de insulina da Novo
Nordisk e agulhas descartiveis NovoFine®. Se vocé ¢ tratado com NovoRapid® Penfill® e outra insulina em
carpule, vocé deve usar dois sistemas de aplicacdo, um para cada tipo de insulina.

Como medida de prevencdo, sempre leve com vocé um sistema de aplicacdo de insulina reserva, caso seu
NovoRapid® Penfill® seja perdido ou danificado.

Posologia

NovoRapid® apresenta inicio de agdo mais rapido e com menor duragdo da agdo do que a insulina humana
regular. Devido ao inicio de acdo mais rapido, NovoRapid® deve ser usado imediatamente antes da refei¢io
ou quando necessario logo apds a refeicdo. Devido a menor duracio de agdo, NovoRapid® apresenta um
menor risco de causar episédios de hipoglicemia noturna. A dose de NovoRapid® ¢ individual e determinada
de acordo com as necessidades do paciente. Normalmente, deve ser utilizado em associacdo com uma
insulina de agdo intermediaria ou de ag¢do prolongada utilizada pelo menos uma vez ao dia. A necessidade
individual de insulina em adultos e criangas estd normalmente entre 0,5 e 1,0 U/kg/dia. Em um tratamento de
regime basal-bolus, 50 a 70% da insulina necesséria pode ser fornecida por NovoRapid® e o restante por
insulina de acdo intermediaria ou de agdo prolongada.
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Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?

Se vocé se esquecer de aplicar sua insulina, a sua glicemia pode aumentar muito. Isso é chamado de
hiperglicemia.

Isto também pode acontecer:

* Se vocé usar repetidamente menos insulina do que o necessario;

* Se vocé tiver uma infecgao ou febre;

* Se vocé comer mais do que o habitual,;

* Se vocé se exercitar menos do que o usual.

Os sinais de alerta aparecem gradualmente. Eles incluem: aumento da micgdo, sede, falta de apetite, mal-
estar (nduseas ou vOmitos), sonoléncia ou fadiga, pele seca e corada, boca seca e halito com cheiro de fruta
(acetona). Se vocé sentir qualquer um desses sintomas, mega seu agucar no sangue, teste sua urina para
detectar cetonas, se possivel, e procure auxilio médico imediatamente. Estes sinais podem indicar uma
condigdo séria chamada cetoacidose diabética (acumulo de acido no sangue, pois o organismo esta utilizando
gordura ao invés de aglicar), que se ndo for tratada pode resultar em coma diabético e consequentemente
morte.

Se vocé apresentar qualquer um desses sinais, teste seu nivel de aguicar no sangue, se possivel teste sua urina
para cetonas, e procure orientagdo médica imediatamente.

Se vocé parar de usar sua insulina:

Isto pode levar a hiperglicemia grave (nivel de agucar no sangue muito alto) e cetoacidose. Ndo pare de usar
sua insulina sem conversar com seu médico, ele lhe dird o que € necessario fazer.

Em caso de duvidas, procure a orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, NovoRapid® pode causar efeitos colaterais, embora nem todos os
pacientes os apresentem.

Os efeitos colaterais podem ocorrer com certas frequéncias, que sdo definidas como:

* Muito comum: ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento;

* Incomum: ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento;

* Raro: ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento;

* Muito raro: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reaciao muito comum

- Baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia). Vide adverténcia em “9. O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”.

Reac¢ao incomum

- Sinais de alergia: podem ocorrer reagdes (dor, vermelhiddo, urticaria, inflamagdo, inchago e coceira) no
local da aplicagdo (reagdes alérgicas locais). Estes sinais geralmente desaparecem apds algumas semanas de
tratamento. Se ndo desaparecerem, consulte seu médico.

Consulte seu médico imediatamente:

* Se os sinais de alergia se espalharem para outras partes do seu corpo.

* Se vocé repentinamente se sentir indisposto, comegar a transpirar, sentir mal-estar (vOmito), tiver
dificuldade para respirar, tiver batimentos cardiacos rapidos, sentir-se tonto.

- Disttirbios visuais: quando vocé inicia o tratamento com insulina, vocé pode ter alteragdes de visdo, porém
a reacdo €, geralmente, passageira;

- Alteragdes de pele no local da aplicacdo: Se vocé aplicar insulina no mesmo local, o tecido gorduroso
(adiposo) pode encolher (lipoatrofia) ou aumentar (lipohipertrofia) (podem ocorrer em at¢ 1 em 100
pacientes). Carocos sob a pele também podem ser causados pelo acimulo de uma proteina chamada amildide
(amiloidose cutanea, a frequéncia com que isso ocorre ¢ desconhecida). A insulina pode ndo funcionar muito
bem se vocé aplicar em uma area irregular, encolhida ou mais espessa. Alterne o local da aplicagdo a cada
aplicagdo para ajudar a prevenir essas alteragoes na pele.

- Inchaco das articulagdes: Quando vocé inicia o tratamento com insulina, a retengdo de dgua pode causar
inchaco nos tornozelos e outras articulagdes. Geralmente, isso desaparece logo.
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- Retinopatia diabética (uma doenga dos olhos relacionada ao diabetes que pode levar a perda da visdo): Se
vocé tem retinopatia diabética e sua glicemia melhorou muito rapido, a retinopatia pode piorar. Consulte seu
médico.

Reacio rara

- Neuropatia dolorosa (dor devido a lesdo no nervo, associada ao diabetes): se o seu nivel de agucar no
sangue melhorar muito rapidamente, vocé pode sentir dor. Isto ¢ chamado neuropatia dolorosa aguda e ¢,
geralmente, passageira.

Reacio muito rara

- Reagdo alérgica grave a NovoRapid® ou a um de seus componentes (chamada de reagdo alérgica sistémica).
Se algum dos efeitos colaterais se agravar ou se vocé perceber quaisquer efeitos colaterais ndo mencionados
nesta bula, informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

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

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

Se vocé usar insulina em excesso, seu aglicar no sangue pode ficar muito baixo (isto ¢ chamado de

hipoglicemia ou hipo).

Isto também pode acontecer:

- Se vocé comer muito pouco ou ndo fizer uma refeigao;

- Se vocé fizer mais exercicios que o habitual.

Os sinais de alerta de uma hipoglicemia podem aparecer de repente e podem incluir: suor frio, pele fria e

palida, dor de cabega, batimentos cardiacos rapidos, mal-estar, fome excessiva, alteragdes temporarias na

visdo, sonoléncia, cansagco e¢ fraqueza incomuns, nervosismo ou tremor, ansiedade, confusdo mental e

dificuldade de concentragéo.

Se vocé sentir sinais de hipoglicemia: coma um alimento agucarado ¢ entdo mega seu aglicar no sangue.

Se o seu nivel de aglicar no sangue estiver muito baixo: coma um pouco de aguicar ou um alimento agucarado

(doces, biscoitos, suco de fruta), depois descanse. Sempre carregue consigo doces, biscoitos ou suco de fruta,

por precaucao.

Quando os sintomas de hipoglicemia tiverem desaparecido ou quando os niveis de glicose (aglicar) no sangue

estiverem estaveis, continue seu tratamento com insulina.

Informe as pessoas relevantes que vocé tem diabetes e quais podem ser as consequéncias, incluindo o risco

de desmaio (ficar inconsciente) durante a hipoglicemia.

Informe as pessoas relevantes que se vocé desmaiar, eles devem virar vocé de lado e procurar ajuda médica

imediatamente. Eles ndo devem lhe dar qualquer comida ou bebida. Isso pode engasgé-lo.

Vocé pode se recuperar mais rapidamente da inconsciéncia com uma inje¢do do hormoénio glucagon dada por

alguém que saiba como usa-lo. Se vocé receber glucagon, vocé precisara de glicose ou de um alimento

acucarado assim que recuperar a consciéncia. Se vocé ndo responder ao tratamento com glucagon, vocé tera

de ser tratado no hospital. Entre em contato com seu médico ou uma unidade de emergéncia apés uma

injecdo de glucagon para descobrir a razao da sua hipoglicemia a fim de evita-la outras vezes.

* Se uma hipoglicemia grave e¢ prolongada ndo for tratada poderd causar dano cerebral (temporario ou

permanente) e até mesmo morte.

* Se vocé tiver uma hipoglicemia que fizer vocé desmaiar, ou hipoglicemias frequentes, converse com seu

médico. A quantidade ou intervalo de aplicagdes de sua insulina, sua alimentacdo ou exercicios podem

necessitar de ajustes.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.
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NovoRapid®
insulina asparte

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
NovoRapid®
insulina asparte

APRESENTACOES
Solugio injetavel - insulina asparte, 100 U/mL em um frasco-ampola.
Embalagem contendo 1 frasco-ampola, com 10 mL.

VIA SUBCUTANEA E INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdo contém 100 U de insulina asparte (equivalente a 3,5 mg).

Excipientes: glicerol, fenol, metacresol, cloreto de zinco, cloreto de sddio, fosfato de sddio dibasico di-
hidratado, hidréxido de sodio, acido cloridrico e agua para injetaveis.

O frasco-ampola contém 10 mL de solugao injetavel, correspondente a 1000 U de insulina asparte obtida por
tecnologia do DNA recombinante.

INFORMACOES AO PACIENTE ]
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento ¢ indicado para o tratamento de diabetes mellitus.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

NovoRapid® € uma insulina moderna (insulina analoga) de ag¢do ultra-rapida. Insulinas modernas sdo versdes
aprimoradas da insulina humana.

Diabetes mellitus ¢ uma doenca na qual seu organismo ndo produz insulina suficiente para controlar o nivel
de agticar no sangue. NovoRapid® é usado para tratar diabetes mellitus em adultos, adolescentes € criangas (a
partir de 1 ano de idade). NovoRapid® comegard a reduzir seu nivel de agucar no sangue entre 10 € 20
minutos ap6s a aplicagdo; atinge seu efeito maximo entre 1 e 3 horas com duragfo de efeito de 3 a 5 horas.
Devido a esta agdo curta, NovoRapid® normalmente devera ser utilizado em associacio com uma insulina de
acdo intermediaria ou de agdo prolongada.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nio use NovoRapid®:

- Se vocé ¢ alérgico (hipersensivel) & insulina asparte ou a qualquer um dos componentes de NovoRapid®
(vide “Excipientes”);

- Se vocé sentir sintomas de hipoglicemia (baixo nivel de agucar no sangue);

- Se a tampa protetora estiver solta ou faltando. Cada frasco-ampola tem uma tampa protetora plastica a
prova de adulteracdo. Se ela ndo estiver em perfeitas condi¢des quando vocé adquirir o frasco, devolva-o ao
seu fornecedor;

- Se ndo foi armazenado corretamente ou se foi congelado;

- Se a insulina ndo estiver limpida e incolor.

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Leia toda a bula com atenc¢io antes de comecar a usar este medicamento.
Mantenha esta bula com vocé. Vocé pode precisar 1é-la novamente.

Se vocé tiver duvidas adicionais, pergunte ao seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.
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Este medicamento foi prescrito para vocé. Nao o dé para outras pessoas, pois podera causar danos até mesmo
se os sintomas forem semelhantes aos seus.

Se qualquer efeito colateral ficar sério, ou se voc€ notar qualquer efeito colateral ndo mencionado nesta bula,
consulte seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Antes de usar NovoRapid®

- Verifique o rotulo para ter certeza de que € o tipo correto de insulina;

- Retire a tampa protetora.

Tenha cuidado especial ao usar NovoRapid®

- Se vocé tiver problema nos rins ou figado, ou com suas glandulas suprarrenais, hipofise ou tireoide;

- Se vocé se exercitar mais do que o usual ou se vocé quiser alterar sua alimentagdo habitual, ja que isso pode
afetar seu nivel de aglicar no sangue;

- Se vocé estiver doente: continue usando sua insulina e consulte seu médico.

- Se vocé for viajar para o exterior: viajar por zonas de fuso horario diferentes pode afetar sua necessidade de
insulina e o horario de suas aplicagdes. Consulte seu médico se vocé esta planejando viajar.

Criang¢as: NovoRapid® pode ser usado em criangas a partir de 1 ano de idade preferencialmente a insulina
humana regular quando for necessario um inicio de acdo rapido. Por exemplo, quando ¢ dificil definir a
dosagem para a crianga em relacdo ao tamanho das refei¢des, antes delas serem finalizadas.

Populaciio especial: Se vocé tem fungio reduzida dos rins ou do figado, ou se vocé tem mais de 65 anos,
vocé deve verificar seu nivel de aguicar no sangue mais regularmente e conversar com seu médico sobre
alteracdes na sua dose de insulina.

Gravidez e Amamentacao

Consulte seu médico ou farmacéutico antes de usar qualquer medicamento.

Se vocé esta gravida, planejando engravidar ou amamentando, procure seu médico para orientagao.
NovoRapid® pode ser usado durante a gravidez e a amamentac¢do. Sua dose de insulina podera ser ajustada
durante a gravidez e apds o parto. O controle cuidadoso do diabetes, principalmente a prevengdo da
hipoglicemia, ¢ importante para a satde do seu bebé.

Se vocé esta gravida nio pare de usar sua insulina e procure orientacio médica ou do cirurgido-
dentista.

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescricio médica ou do
cirurgiao-dentista.

Dirigindo e operando maquinas

Se seu nivel de acucar no sangue estiver baixo ou alto, sua concentracdo e capacidade de reagir podem ser
afetadas e, portanto, a sua habilidade para dirigir ou operar maquinas também. Tenha em mente que isto pode
por vocé ou os outros em risco. Pergunte ao seu médico se vocé pode dirigir um carro:

- Se vocé tem hipoglicemias frequentemente;

- Se vocé tem dificuldade em reconhecer uma hipoglicemia.

NovoRapid® apresenta um efeito rapido, porém, se ocorrer hipoglicemia, ela pode se instalar logo ap6s a
aplicagdo, quando comparado a insulina humana regular.

Alteracdes da pele no local da aplicacao

O local da aplicagdo deve ser alternado para ajudar a prevenir alteracdes no tecido adiposo sob a pele, tais
como espessamento da pele, encolhimento da pele ou carogos sob a pele. A insulina pode ndo funcionar
muito bem se vocé aplicar em uma area irregular, encolhida ou mais espessa (vide seg¢do “6. Como devo usar
este medicamento?”). Informe o seu médico se vocé detectar quaisquer alteragdes da pele no local da
aplicagdo. Informe o seu médico se atualmente vocé estiver aplicando nessas areas afetadas antes de comegar
a aplicar em uma area diferente. O seu médico pode pedir-lhe para verificar mais frequentemente o nivel de
acucar no sangue e ajustar a dose de insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

Interacoes medicamentosas

Alguns medicamentos alteram sua concentracdo de agucar no sangue e isso pode influenciar a sua dose de
insulina. Estdo listados a seguir os medicamentos mais comuns que podem afetar seu tratamento com
insulina. Consulte seu médico, enfermeiro ou farmacéutico se vocé esta usando ou usou recentemente outros
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medicamentos, mesmo aqueles ndo prescritos. Informe seu médico, principalmente, se vocé estd usando
algum dos medicamentos abaixo que podem afetar seu nivel de agucar no sangue.

Se vocé usar algum dos medicamentos a seguir, seu nivel de agicar no sangue pode diminuir
(hipoglicemia): antidiabéticos orais, inibidores da monoaminoxidase (IMAO) (usados para tratar depressdo),
betabloqueadores (usados para tratar pressao alta), inibidores da enzima conversora de angiotensina (ECA)
(usados para tratar certas condi¢cdes cardiacas ou pressao alta), salicilatos (usados para aliviar a dor e baixar a
febre), esteroides anabdlicos (como testosterona), sulfonamidas (usadas para tratar infecgdes) e outros
medicamentos para o tratamento do diabetes.

Se vocé usar algum dos medicamentos a seguir, seu nivel de aciicar no sangue pode aumentar
(hiperglicemia): anticoncepcionais orais (para o controle de natalidade), tiazidas (usadas para tratar
hipertensdo arterial e reten¢do excessiva de liquido), glicocorticoides (como “cortisona”, usados no
tratamento da inflamagdo), hormoénios da tirecoide (usados para tratar distirbios da glandula tireoide),
simpatomiméticos (como epinefrina [adrenalina], ou salbutamol, terbutalina usados para tratar asma),
hormoénio do crescimento (medicamento para estimulacdo do crescimento somatico e esquelético e que
exerce grande influéncia nos processos metabolicos do corpo) e danazol (medicamento que atua na
ovulagao).

Octreotida e lanreotida (usados no tratamento de acromegalia, um distirbio hormonal raro que, geralmente,
ocorre em adultos de meia idade, causada pelo excesso de producdo de hormonio de crescimento pela
hipofise) podem diminuir ou aumentar seu nivel de agucar no sangue.

Os betabloqueadores (usados para o tratamento da pressdo alta) podem reduzir ou ocultar os primeiros
sintomas de alerta que lhe ajudam a reconhecer uma hipoglicemia.

Tiazolidinedionas (classe de medicamentos antidiabéticos orais usados para o tratamento de diabetes
tipo 2). Alguns pacientes com diabetes tipo 2 de longa data, com doenca cardiaca ou derrame prévio que sdo
tratados com tiazolidinedionas em combinagdo com insulina podem desenvolver insuficiéncia cardiaca.
Informe seu médico assim que possivel, se vocé apresentar sinais de insuficiéncia cardiaca como falta de ar,
ou aumento rapido no peso, ou inchago localizado (edema).

Usando NovoRapid® com alimentos e bebidas

Se vocé ingerir bebidas alcoolicas, sua necessidade de insulina pode mudar, ja que seu nivel de agticar no
sangue pode aumentar ou diminuir. E recomendado um monitoramento cuidadoso.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-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.

Este medicamento pode causar doping.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
NovoRapid® que ndo estd sendo utilizado deve ser conservado sob refrigeragdo, temperatura entre 2 °C ¢ 8
°C, distante do congelador. Nao congelar.

NovoRapid® que estd sendo usado ou carregado como reserva ndo deve ser mantido em refrigerador. Vocé
pode carregé-lo com vocé e manté-lo a temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C) por até 4 semanas.

Apos aberto, vilido por 4 semanas, sendo armazenado a temperatura ambiente entre 15 °C e 30 °C.
Sempre mantenha o frasco-ampola na embalagem externa quando vocé néo estiver utilizando-o para protegé-
lo da luz. NovoRapid® deve ser protegido do calor excessivo e luz.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
O prazo de validade corresponde ao ltimo dia do més indicado.

NovoRapid® ¢ uma solugdo aquosa com aspecto limpido ¢ incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
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Transporte:

O transporte do medicamento devera ser realizado através de uma embalagem que proporcione protecao
térmica e evite alteracdo brusca de temperatura, incidéncia de luz direta e vibragdo excessiva. No caso de
viagens aéreas, ndo despachar o produto dentro das malas. O compartimento de bagagem dos avides atinge
temperaturas muito baixas, podendo congelar o medicamento.

Descarte:

O descarte de agulhas deve ser realizado através de embalagens coletoras resistentes, como latas e plasticos,
para eliminar o risco de acidentes e contaminac¢do. Os medicamentos usados, vencidos ou fora de uso, assim
como seringas e as embalagens coletoras contendo as agulhas, devem ser descartados em Postos de Coleta
localizados em Farmacias, Drogarias, Postos de Satde ou Hospitais, que possuem coletores apropriados. O
cartucho e a bula, que ndo possuem contato direto com o medicamento, podem ser descartados no lixo
reciclavel. Em caso de duvidas consulte um farmacéutico, enfermeiro, médico ou vigilancia sanitaria.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTQ?

Converse com seu médico ou enfermeiro sobre sua dose de insulina. Certifique-se de que vocé utiliza
NovoRapid® frasco-ampola conforme seu médico recomendou e siga suas orientagdes com cuidado. Se o seu
médico trocou seu tipo ou marca de insulina para outra, a sua dose podera necessitar de ajustes feitos por ele.
Nao mude a sua insulina, a menos que o seu médico indique.

Faga uma refeigdo ou um lanche contendo carboidratos dentro de 10 minutos apds a aplicagdo para evitar
hipoglicemia. NovoRapid® é geralmente administrado imediatamente antes da refeigdo. Quando necessario,
NovoRapid® pode ser usado logo apds a refeigo.

Modo de Aplicacio

NovoRapid® ¢ para aplicagdo sob a pele (via subcutinea) ou por meio de sistema de bomba para infusdo de
insulina. NovoRapid® também pode ser administrado diretamente na veia (via intravenosa) por profissionais
de satde. Nunca aplique a insulina diretamente no musculo (via intramuscular).

Sempre alterne os locais em que vocé aplica, dentro da mesma regido, para diminuir o risco de formagio de
carogos ou lesdes na pele (vide item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Os melhores lugares para vocé fazer a aplicag@o sdo: a parte da frente da cintura (abdomen), a parte superior
dos bragos, parte da frente das coxas ou os gluteos. A insulina agira mais rapidamente se for aplicada na parte
da frente da cintura. Vocé deve medir seu nivel de aglicar no sangue regularmente.

A insulina NPH (Neutral Protamine Hagedorn) é o Unico tipo de insulina que pode ser misturada com
NovoRapid® e a mistura deve injetada imediatamente sob a pele (via subcutdnea). NovoRapid® deve ser
aspirado para a seringa antes de aspirar a sua insulina NPH.

Como usar NovoRapid®

Se vocé utiliza apenas um tipo de insulina:

1. Aspire para a seringa um volume de ar igual a dose de insulina que vocé vai aplicar. Injete o ar dentro do
frasco-ampola;

2. Vire o conjunto, frasco-ampola e seringa, de cabeca para baixo e aspire a dose correta de insulina para a
seringa. Retire a agulha do frasco-ampola. A seguir retire o ar da seringa e verifique se a dose esta correta.

Se vocé precisa misturar dois tipos de insulina:

1. Antes de usar, role a insulina NPH entre as maos até que o liquido esteja uniformemente branco e opaco.

2. Coloque na seringa a mesma quantidade de ar que a dose da insulina NPH. Injete o ar no frasco contendo a
insulina NPH e retire a agulha.

3. Coloque na seringa a mesma quantidade de ar que a dose de NovoRapid®. Injete o ar no frasco contendo
NovoRapid®. Coloque o conjunto, frasco e seringa, de cabeca para baixo e retire a dose prescrita de
NovoRapid®. Retire o ar da seringa e verifique se a dose esta correta.

4. Insira a agulha no frasco da insulina NPH, vire o conjunto, frasco e seringa, de cabega para baixo e retire a
dose prescrita. Retire o ar da seringa e verifique a dose. Aplique a mistura imediatamente.

5. Misture sempre NovoRapid® e a insulina NPH na mesma sequéncia,
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Siga as instrugdes dadas pelo seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Como aplicar esta insulina:

* Aplique a insulina sob a pele. Use a técnica de aplicagdo recomendada pelo seu médico ou enfermeiro.

* Mantenha a agulha sob a pele durante pelo menos 6 segundos para certificar-se de que a dose completa foi
aplicada.

Para uso em sistema de bomba de infusao

NovoRapid® nunca deve ser misturado com outro tipo de insulina quando usado em bomba de infusio.

Siga as instrugdes e recomendagdes do seu médico sobre o uso de NovoRapid® em uma bomba de infusio.
Antes de utilizar NovoRapid® na bomba de infusio vocé deve ter recebido instrugdes amplas de uso e
informagdes sobre quaisquer agdes a serem tomadas em caso de doenga, taxas muito altas ou muito baixas de
acucar no sangue ou falha do sistema de bomba;

- Antes de inserir a agulha, utilize 4gua e sabdo para lavar suas maos e a pele onde a agulha serd inserida, a
fim de evitar qualquer infec¢do no local da infusdo;

- Quando vocé estiver preenchendo um novo reservatorio, certifique-se de ndo deixar bolhas grandes de ar no
interior da seringa ou do cateter;

- A troca do conjunto de infusdo (cateter e agulha) deve ser realizada de acordo com as instrugdes fornecidas
com o conjunto de infusdo.

Para se obter o beneficio da infusdo de insulina, e para detectar um possivel mau funcionamento da bomba de
insulina, ¢ recomendavel que vocé mega o seu nivel de aglicar no sangue regularmente.

O que fazer no caso de o sistema de bomba falhar

Vocé sempre deve ter uma insulina alternativa disponivel para aplicagdo sob a pele no caso de o sistema de
bomba de infusdo falhar.

Posologia

NovoRapid® apresenta inicio de ag¢do mais rapido e com menor duragdo da a¢do do que a insulina humana
regular. Devido ao inicio de agdo mais rapido, NovoRapid® deve ser usado imediatamente antes da refei¢do
ou quando necessario logo apos a refeigdo. Devido & menor duragdo de agdo, NovoRapid® apresenta um
menor risco de causar episodios de hipoglicemia noturna. A dose de NovoRapid® ¢ individual e determinada
de acordo com as necessidades do paciente. Normalmente, deve ser utilizado em associacdo com uma
insulina de acdo intermediaria ou de ag@o prolongada, utilizada pelo menos uma vez ao dia. A necessidade
individual de insulina em adultos e criangas estd normalmente entre 0,5 ¢ 1,0 U/kg/dia. Em um tratamento de
regime basal-bolus, 50 a 70% da insulina necessaria pode ser fornecida por NovoRapid® e o restante por
insulina de agdo intermediaria ou de acdo prolongada.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de aplicar sua insulina, a sua glicemia pode aumentar muito. Isso ¢ chamado de
hiperglicemia.

Isto também pode acontecer:

* Se vocé usar repetidamente menos insulina do que o necessario;

* Se vocé tiver uma infec¢do ou febre;

* Se vocé comer mais do que o habitual,

* Se vocé se exercitar menos do que o usual.

Os sinais de alerta aparecem gradualmente. Eles incluem: aumento da micgdo, sede, falta de apetite, mal-
estar (nduseas ou vOmitos), sonoléncia ou fadiga, pele seca e corada, boca seca e halito com cheiro de fruta
(acetona). Se vocé sentir qualquer um desses sintomas, mega seu agucar no sangue, teste sua urina para
detectar cetonas, se possivel, e procure auxilio médico imediatamente. Estes sinais podem indicar uma
condigdo séria chamada cetoacidose diabética (acumulo de 4cido no sangue, pois o organismo esta utilizando
gordura ao invés de agucar) que, se ndo for tratada, pode resultar em coma diabético e consequentemente
morte.
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Se vocé apresentar qualquer um desses sinais, teste seu nivel de aguicar no sangue, se possivel teste sua urina
para cetonas, e procure orientagdo médica imediatamente.

Se vocé parar de usar sua insulina:

Isto pode levar a hiperglicemia grave (nivel de aglicar no sangue muito alto) e cetoacidose. Nao pare de usar
sua insulina sem conversar com seu médico, ele lhe dird o que é necessario fazer.

Em caso de duividas, procure a orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como qualquer medicamento, NovoRapid® pode causar efeitos colaterais, embora nem todos os
pacientes os apresentem.

Os efeitos colaterais podem ocorrer com certas frequéncias, que sdo definidas como:

* Muito comum: ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento;

* Incomum: ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento;

* Raro: ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento;

* Muito raro: ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento.

Reacdo muito comum

- Baixo nivel de actcar no sangue (hipoglicemia). Vide a adverténcia em “9. O que fazer se alguém usar uma
quantidade maior do que a indicada deste medicamento?”.

Reacio incomum

- Sinais de alergia: podem ocorrer reagdes (dor, vermelhiddo, urticaria, inflamagdo, inchago e coceira) no
local da aplicagdo (reagdes alérgicas locais). Estes sinais geralmente desaparecem apds algumas semanas de
tratamento. Se ndo desaparecerem, consulte seu médico.

Consulte seu médico imediatamente:

* Se os sinais de alergia se espalharem para outras partes do seu corpo.

» Se vocé repentinamente se sentir indisposto, comegar a transpirar, sentir mal-estar (vOmito), tiver
dificuldade para respirar, tiver batimentos cardiacos rapidos, sentir-se tonto.

- Disttirbios visuais: quando vocé inicia o tratamento com insulina, vocé pode ter alteragdes de visdo, porém
a reacdo &, geralmente, passageira;

- Alteragdes de pele no local da aplicacdo: Se vocé aplicar insulina no mesmo local, o tecido gorduroso
(adiposo) pode encolher (lipoatrofia) ou aumentar (lipohipertrofia) (podem ocorrer em at¢ 1 em 100
pacientes). Carogos sob a pele também podem ser causados pelo acimulo de uma proteina chamada amiloide
(amiloidose cutanea, a frequéncia com que isso ocorre é desconhecida). A insulina pode ndo funcionar muito
bem se vocé aplicar em uma area irregular, encolhida ou mais espessa. Alterne o local da aplicagdo a cada
aplicagdo para ajudar a prevenir essas alteragdes na pele.

- Inchaco das articulagdes: Quando vocé inicia o tratamento com insulina, a retengdo de agua pode causar
inchago dos tornozelos e outras articulagdes. Geralmente, isso desaparece logo;

- Retinopatia diabética (uma doenga dos olhos relacionada ao diabetes que pode levar a perda da visao): Se
vocé tem retinopatia diabética e sua glicemia melhorou muito rapido, a retinopatia pode piorar. Consulte seu
médico.

Reaciio rara

- Neuropatia dolorosa (dor devido a lesdo no nervo, associada ao diabetes): se o seu nivel de glicose (agucar)
no sangue melhorar muito rapidamente, vocé pode sentir dor. Isto ¢ chamado neuropatia dolorosa aguda e ¢,
geralmente, passageira.

Reacio muito rara

- Reacio alérgica grave a NovoRapid® ou a um de seus componentes (chamada de reagdo alérgica sistémica).

Se algum dos efeitos colaterais se agravar ou se vocé perceber quaisquer efeitos colaterais ndo mencionados
nesta bula, informe o seu médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé usar insulina em excesso, seu agucar no sangue pode ficar muito baixo (isto ¢ chamado de

hipoglicemia ou hipo).

Isto também pode acontecer:

- Se vocé comer muito pouco ou nao fizer uma refeigao;

- Se vocé fizer mais exercicios que o habitual.

Os sinais de alerta de uma hipoglicemia podem aparecer de repente e podem incluir: suor frio, pele fria e

palida, dor de cabega, batimentos cardiacos rapidos, mal-estar, fome excessiva, alteragdes temporarias na

visdo, sonoléncia, cansaco e fraqueza incomuns, nervosismo ou tremor, ansiedade, confusdo mental e

dificuldade de concentragdo.

Se vocé sentir sinais de hipoglicemia: coma um alimento agucarado ¢ entdo meca seu aglicar no sangue.

Se o seu nivel de agticar no sangue estiver muito baixo: coma um pouco de agucar ou um alimento agucarado

(doces, biscoitos, suco de fruta), depois descanse. Sempre carregue consigo doces, biscoitos ou suco de fruta,

por precaucao.

Quando os sintomas de hipoglicemia tiverem desaparecido ou quando os niveis de glicose (aglicar) no sangue

estiverem estaveis, continue seu tratamento com insulina.

Informe as pessoas relevantes que vocé tem diabetes e quais podem ser as consequéncias, incluindo o risco

de desmaio (ficar inconsciente) durante a hipoglicemia.

Informe as pessoas relevantes que se voc€ desmaiar, eles devem virar vocé de lado e procurar ajuda médica

imediatamente. Eles ndo devem lhe dar qualquer comida ou bebida. Isso pode engasga-lo.

Vocé pode se recuperar mais rapidamente da inconsciéncia com uma inje¢do do hormonio glucagon dada por

alguém que saiba como usa-lo. Se vocé receber glucagon, vocé precisara de glicose ou de um alimento

acucarado assim que recuperar a consciéncia. Se vocé ndo responder ao tratamento com glucagon, vocé tera

de ser tratado no hospital. Entre em contato com seu médico ou uma unidade de emergéncia apoés uma

injecdo de glucagon para descobrir a razdo da sua hipoglicemia a fim de evita-la outras vezes.

* Se uma hipoglicemia grave e prolongada ndo for tratada podera causar dano cerebral (temporario ou

permanente) e até mesmo morte.

* Se vocé tiver uma hipoglicemia que fizer vocé desmaiar, ou hipoglicemias frequentes, converse com seu

médico. A quantidade ou intervalo de aplicacdes de sua insulina, sua alimentagdo ou exercicios podem

necessitar de ajustes.

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

DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.1766.0016
Farmacéutico responsavel

Laura F. O. AzevedoCRF/SP n° 100487
Fabricado por:

Novo Nordisk Pharm. Industries LP.
Clayton, Estados Unidos

Ou

Novo Nordisk A/S

Bagsvard, Dinamarca
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Novo Nordisk A/S

Kalundborg, Dinamarca

(vide cartucho)

Registrado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Avenida Francisco Matarazzo, 1350
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Sao Paulo/SP

CNPJ: 82.277.955/0001-55

Importado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.

Rua Francisco Muno6z Madrid, 625

Sao José dos Pinhais/PR

SAC: 0800 0144488

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/11/2021.
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NovoRapid® é uma marca registrada de propriedade da Novo Nordisk A/S, Dinamarca.

© 2021
Novo Nordisk A/S
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, ANEXO B
HISTORICO DE ALTERAGAO DE TEXTO DE BULA

NovoRapid® 100 UI/ML

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificacdao que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Data do N° do Data da Versoes Apresentacoes
. . Assunto . N Assunto ~ Itens de bula prese ¢
expediente | expediente expediente |expediente aprovacgao (VP/VPS) relacionadas
Resultados de
eficacia. @ ®
Ampliagao de Caracteristicas Nl\cl)c\)/\?c'}:gl?d®|:ll’i)l(’laﬁln®
- - - 17/08/2007 523860/07-9 | Uso (criangas 2- 27/02/2012 Farmacoldgicas. VP/VPS P! ®
P PO NovoRapid® frasco-
6 / gravidas) Adverténcias e
~ ampola
Precaugoes.
= - Notificagdo de NovoRapid® Flexpen®
Inclusdo Inicial de Alteragdo de Adverténcias e NovoRapid® Penfill®
07/05/2014 0350116/14-7 texto de bula - 07/05/2014 0350116/14-7 T dg | 07/05/2014 ~ VPS p'd®f
RDC 60/12 exto de Bula - Precaugoes. NovoRapi rasco-
RDC 60/12 ampola
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO 5 NovoRapid® Flexpen®
Alteragdo de Alteragdo de PODE ME CAUSAR: NovoRapid® Penfill®
17/03/2017 0433388/17-8 17/03/2017 0433388/17-8 17/03/2017 VP/VPS e
Texto de Bula - Texto de Bula - 2 NovoRapid® frasco-
RDC 60/12 RDC 60/12 >- ADVERTENCIAS E ampola
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
INSTRUCOES DE
uso
70207 -
Notificacdo de MEDICAMENJ—O
Alteragdo de S - Alteragdo NovoRapid® frasco-
17/01/2018 0068154/18-7 Texto de Bula - 01/11/2017 2168916/17-4 | de Razdo Social 11/12/2017 DIZERES LEGAIS VP/VPS

RDC 60/12

em Certificado
Vigente de
Sitio Produto

ampola




Certificado em
Outros Paises
ou MERCOSUL
2. COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
- ?
Notificagdo de 1692 MEDICAMENTO: NovoRapid® Flexpen®
Alteragdo de PRODUTO NovoRapid® Penfill®
03/04/2018 0253078/18-3 15/08/2017 1724013/17-1 BIOLOGICO - 26/03/2018 2. RESULTADOS DE VP/VPS e
Texto de Bula - S . NovoRapid® frasco-
Ampliagcao de EFICACIA
RDC 60/12 Uso ampola
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS
4. .
CONTRAINDICAGCOES
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
Notificacdo de Notificagdo de
} Alteragdo de ) Alteragéo de e ®
02/10/2018 0954625/18-1 Texto de Bula - 02/10/2018 0954625/18-1 Texto de Bula - 02/10/2018 DIZERES LEGAIS VP/VPS NovoRapid® Flexpen
RDC 60/12 RDC 60/12
5. ONDE, COMO E
1513 - POR QUANTO TEMPO
e POSSO GUARDAR
N/;’Iﬁg'rcaa%aoo d‘ie BI'?&%LIJE?) ] ESTE MEDICAMENTO? NovoRapid® Flexpen®
30/11/2018 1131913/18-5 5 03/05/2018 0350282/18-1 ~ 26/11/2018 VP/VPS NovoRapid® Penfill®
Texto de Bula - Alteragdo dos
RDC 60/12 cuidados de 7. CUIDADOS DE
conservacio ARMAZENAMENTO DO
s MEDICAMENTO
DIZERES LEGAIS
Notificacdo de Notificagdo de . NovoRapid® Flexpen®
_ = _ Alteragdo de 3. CARACTERISTICAS NovoRapid® Penfill®
20/08/2019 2018274/19-1 Alteracao de 20/08/2019 2018274/19-1 Texto de Bula - 20/08/2019 FARMACOLOGICAS VP/VPS NovoRapid® frasco-
Texto de Bula - RDC 60/12 ampola
RDC 60/12 P




Notificacdo de

Notificagdo de
Alteracdo de

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

12/12/2019 3439970/19-4 Alteracdo de 12/12/2019 3439970/19-4 T 12/12/2019 VP/VPS NovoRapid® FlexPen®
Texto de Bula - exto de Bula - x
RDC 60/12 RDC 60/12 INSTRUCOES DE USO
Exclusdo do
local de NovoRapid® Flexpen®
20/12/2019 3546897/19-1 fabricacdo do 20/12/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS - )
NovoRapid® Penfill®
produto a
granel
Exclusdo do
local de
fabricagdo do NovoRapid® Flexpen®
20/12/2019 3546749/19-5 produto em sua 20/12/2019 DIZERES LEGAIS VP/VPS NovoRapid® Penfill®
embalagem
primaria
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
5. ONDE, COMO E
Notificacdo de POR QUANTO TEMPO
Alteracdo de POSSO GUARDAR
03/07/2020 2134077/20-3 Texto de Bula - ESTE MEDICAMENTO?
RDC 60/12 8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
Notificagdo de MEDICAMENTO PODE NovoRapid® Flexpen®
03/07/2020 | 2134077/20-3 |  Alteragdode 13,05 5020 DIZERES LEGALS VP/VPS NovoRapid® Penfill®
Texto de Bula - NovoRapid® frasco-
RDC 60/12 ampola
5. ADVERTENCIAS E
PRECAUGOES
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REAGOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
5. ONDE, COMO E
Notificacdo de Notificagdo de POR QUANTO TEMPO NovoRapid® Flexpen®
09/10/2020 3490490/20-5 | _ Alteracdo de 09/10/2020 | 3490490/20-5 | _ Alteracdo de 09/10/2020 POSSO GUARDAR VP/VPS NovoRapid® Penfill®

Texto de Bula -
RDC 60/12

Texto de Bula -
RDC 60/12

ESTE MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE

NovoRapid® frasco-
ampola




MEDICAMENTO PODE

ME CAUSAR?

8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

9. REAGCOES
ADVERSAS
Notificacdo de Notificacdo de . NovoRapid® Flexpen®
_ Alteragdo de _ Alteragdo de 9. REACOES NovoRapid® Penfill®
15/04/2021 1448284/21-3 Texto de Bula - 15/04/2021 1448284/21-3 Texto de Bula - 15/04/2021 ADVERSAS VPS NovoRapid® frasco-
RDC 60/12 RDC 60/12 ampola
Notificacdo de Notificagdo de NovoRapid® Flexpen®
23/11/2021 - Alteracgo de 23/11/2021 - Alteracgo de 23/11/2021 DIZERES LEGAIS VP/VPS NovoRapid® Penfill®

Texto de Bula -
RDC 60/12

Texto de Bula -
RDC 60/12

NovoRapid® frasco-
ampola






