GLARGILIN®

(insulina glargina)

BIOMM S.A.
Solucéao injetavel
100 U/mL



%

BIOMM

Bula para o paciente

Glargilin®

insulina glargina

APRESENTACOES
Solucdo injetavel 100 unidades/mL.
Esta disponivel em embalagem contendo 1 carpule (refil) de vidro com 3 mL de solucéo

para uso em canetas aplicadoras.

USO SUBCUTANEO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO

Cada mL contém 100 unidades de insulina glargina derivada de DNA* recombinante
(equivalente a 3,64 mg).

Excipientes: metacresol, glicerol, cloreto de zinco, agua para injetaveis, acido cloridrico
(ajuste de pH) e hidroxido de sodio (ajuste de pH).

*DNA = Acido desoxirribonucleico
INFORMAGCOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Glargilin® é indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em adultos e para o
tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e criancas com 2 anos de idade ou mais

que necessitem de insulina basal (longa duragéo) para o controle da hiperglicemia (nivel

alto de aglcar no sangue).
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Glargilin® é um medicamento que contém insulina glargina, uma insulina parecida com
a insulina humana, produzida por tecnologia de DNA-recombinante.

A atividade principal das insulinas é a regulacdo do metabolismo da glicose. Glargilin®
apresenta um efeito mais prolongado quando comparado com a insulina humana. Esta
acdo prolongada da insulina glargina estd diretamente relacionada & sua menor taxa de

absorcéo, o que permite uma unica administracao ao dia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Glargilin® nfo deve ser usada em pacientes com alergia a insulina glargina ou a qualquer

componente da férmula.

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

Geral

O tratamento com insulina geralmente requer habilidades apropriadas para o autocontrole
do diabetes, incluindo monitorizacdo da glicemia (nivel de glicose no sangue), técnicas
de injecdo adequadas, medidas para o reconhecimento e controle de aumentos ou
reducdes nos niveis glicémicos (hipoglicemia - nivel baixo de aglcar no sangue ou
hiperglicemia - nivel elevado de agucar no sangue). Adicionalmente, vocé deve aprender
como lidar com situacbes especiais como administracdo de doses de insulina
inadvertidamente aumentadas, doses inadequadas ou esquecidas, ingestao inadequada de
alimentos ou perda de refeicdes. O grau de sua participacdo no préprio controle do
diabetes é variavel e é geralmente determinado pelo seu médico.

O tratamento com insulina requer atencdo constante para a possibilidade de hiper e
hipoglicemia. VVocé e seus familiares devem conversar com seu médico para saber quais
passos tomar se ocorrer suspeita de hiperglicemia ou hipoglicemia e devem saber quando

informar o médico.
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As doencas intercorrentes, particularmente a infecgéo, geralmente resultam no aumento

da dose de insulina.

Vocé deve ser instruido a realizar a rotacdo continua do local da injecdo para reduzir o
risco de desenvolver lipodistrofia (alteracdo na distribuicdo de gordura no subcutaneo,
neste caso, causado pela aplicacdo da medicacdo repetidas vezes no mesmo local) e
amiloidose cutanea localizada (depdsito de amiloide, uma substancia que surge de lesdes
na pele). H& um risco potencial de absorcdo retardada de insulina e piora do controle
glicémico apds injecdes de insulina em locais com essas reac6es. Foi relatado que uma
mudanca repentina no local da injecdo para uma &rea nao afetada resultou em
hipoglicemia (diminuicdo da taxa de aglcar no sangue). O monitoramento da glicose
no sangue é recomendado ap6s a mudanca no local da injecdo, e o ajuste da dose dos
medicamentos antidiabéticos pode ser considerado (vide “8. Quais os males que este

medicamento pode me causar?”).

Fale com seu médico se vocé desenvolver alteracdes na pele no local da injec&o. O local
da injecdo deve ser alternado para evitar alteracdes na pele, como carocos sob a pele. A
insulina pode ndo funcionar muito bem se vocé aplicar em uma area com carogos. (vide
“6. Como devo usar este medicamento?”’). Contacte o seu médico se estiver aplicando
numa area irregular antes de comecar a aplicar em uma area diferente. O seu médico pode
Ihe dizer para verificar mais de perto 0 seu agUcar no sangue e para ajustar a dose de

insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

Hipoglicemia (nivel baixo de glicose no sangue)

O tempo para a ocorréncia da hipoglicemia depende do perfil de acdo das insulinas usadas
e pode, portanto, alterar quando o tratamento é substituido.

Assim como com todas as insulinas, vocé deve ter cuidado particular e monitoragéo
intensificada da glicemia quando houver sequelas de episodios hipoglicémicos, como por
exemplo, casos de estenoses (estreitamentos) significativas das artérias do coragdo ou das
veias sanguineas que suprem o cérebro (risco de complicac@es cardiacas ou cerebrais da
hipoglicemia), bem como pacientes com retinopatia proliferativa (tipo de lesdo das
células da retina), particularmente quando néo tratados com fotocoagulagao (tratamento

para retinopatia), devido ao risco de cegueira transitoria apos hipoglicemia.
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Os sintomas iniciais que indicam o inicio da hipoglicemia ("sintomas de aviso") podem
se alterar, ser menos pronunciados ou ausentes em algumas situagcdes, como: controle
glicémico acentuadamente melhor, hipoglicemia de desenvolvimento gradual, idade
avancada, na presenca de neuropatia autonémica (doenca que afeta um ou varios nervos),
em pacientes com historia longa de diabetes, em pacientes com doencgas psiquiatricas ou
que estejam sob uso concomitante de outros medicamentos (vide “InteracOes
Medicamentosas™). Nestas circunstancias, a hipoglicemia severa (ou mesmo a perda de
consciéncia) pode desenvolver-se sem que VOCé perceba.

O efeito prolongado da insulina glargina subcutanea pode atrasar a recuperacdo de
hipoglicemia. Para reduzir o risco de hipoglicemia, é importante que vocé esteja aderido
ao tratamento, respeite a dose prescrita e restricdes na dieta, administre corretamente a
insulina e reconheca os sintomas da hipoglicemia.

Caso ocorram alguns destes fatores que aumentam a susceptibilidade a hipoglicemia,
comunique seu médico, pois ele poderéa fazer ajuste de dose: alteracdo da area da injecao;
aumento na sensibilidade a insulina (por exemplo: remocdo dos fatores de stress);
atividade fisica aumentada ou prolongada ou falta de habito no exercicio fisico; doencas
intercorrentes (por exemplo: vomito ou diarreia); ingestdo inadequada de alimentos;
consumo de &lcool; certos disturbios enddcrinos (hormonais) ndo compensados; USo
concomitante de outros medicamentos (vide Interacbes Medicamentosas).

Hipoglicemia pode ser corrigida geralmente pela ingestdo imediata de carboidrato (como
suco de laranja, acucar, balas, etc.). Pelo fato da acdo corretiva inicial ter que ser tomada
imediatamente, vocé deve transportar consigo pelo menos 20 g de carboidrato durante
todo o tempo, bem como alguma informacéo que o identifique como diabético.

Doencas intercorrentes

O médico deve ser informado caso ocorram doencas intercorrentes, uma vez que a
situacdo necessita da intensificagdo da monitoracdo metabolica. Em muitos casos €
necessario ajuste de dose da insulina. A necessidade de insulina é frequentemente
aumentada. Em pacientes com diabetes tipo 1, o suprimento de carboidrato deve ser
mantido mesmo se 0s pacientes forem capazes de comer ou beber apenas um pouco ou
nenhum alimento, ou estiverem vomitando, etc.; em pacientes com diabetes do tipo 1 a

insulina ndo deve nunca ser omitida completamente.
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Precaucdes ao viajar

Antes de viajar, consultar o médico para se informar sobre: a disponibilidade da insulina
no local de destino; o suprimento de insulina, seringas, etc.; a correta armazenagem da
insulina durante a viagem; o ajuste das refeicGes e a administracdo de insulina durante a
viagem; a possibilidade da alteracdo dos efeitos em diferentes tipos de zonas climéticas;

a possibilidade de novos riscos a salde nas cidades que serdo visitadas.

Gravidez e amamentacao

Mulheres com diabetes preexistente ou gestacional devem manter um bom controle
metabdlico durante a gravidez para prevenir resultados adversos associados com a
hiperglicemia. Glargilin® pode ser utilizada durante a gravidez, se clinicamente
necessario. Nos trés primeiros meses, as necessidades de insulina podem diminuir e
geralmente aumentam durante o segundo e terceiro trimestres. Imediatamente ap6s o
parto, as necessidades de insulina diminuem rapidamente (aumento do risco de
hipoglicemia). Portanto, vocé deve monitorar cuidadosamente a glicemia.

Caso vocé esteja gravida ou planejando engravidar, informe o seu médico.

Ajustes das doses de insulina,dieta ou ambos podem ser necessarios em mulheres que

estdo amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo

médica

Populacdes especiais
Pacientes idosos: recomenda-se que as doses iniciais, os aumentos de dose e doses de
manutencdo sejam conservadoras para se evitar as reacfes hipoglicémicas. Pode ser

dificil reconhecer a hipoglicemia em idosos.
Criancas: Glargilin® pode ser administrada em criangas com 2 anos de idade ou mais.

Ainda ndo foi estudada a administracdo de insulina glargina em criancgas abaixo de 2 anos
de idade. O perfil de seguranca para pacientes menores de 18 anos é semelhante ao perfil
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de seguranca para pacientes maiores de 18 anos. Nao h& dados clinicos de seguranca
disponiveis em pacientes com idade abaixo de 2 anos de idade.

Insuficiéncia renal: em pacientes com insuficiéncia dos rins, as necessidades de insulina
podem ser menores devido ao metabolismo de insulina reduzido. Em idosos, a
deterioracdo progressiva da funcdo renal (dos rins) pode levar a uma reducgéo estavel das

necessidades de insulina.

Insuficiéncia hepatica: em pacientes com insuficiéncia severa do figado, as necessidades

de insulina podem ser menores.
AlteracOes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Como resultado de hipoglicemia, hiperglicemia ou visao prejudicada (vide “8. Quais os
males que este medicamento pode me causar?”), a habilidade de concentracéo e reacéo
pode ser afetada, possivelmente constituindo risco em situacdes onde estas habilidades
sdo de particular importancia.

Vocé deve conversar com seu médico sobre como tomar precaugdes para evitar
hipoglicemia enquanto dirige.

Vocé deve conversar com o0 médico sobre a prudéncia de dirigir se apresentar episodios
hipoglicémicos frequentes ou reducdo ou auséncia de sinais de adverténcia de

hipoglicemia

Este medicamento pode causar doping.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vaérias substancias afetam o metabolismo da glicose e podem requerer ajuste da dose de

insulina e particularmente monitorizacdo cuidadosa. Converse com seu médico caso tome

algum destes medicamentos:
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- antidiabéticos orais, inibidores da ECA, salicilatos, disopiramida, fibratos, fluoxetina,
inibidores da MAO, pentoxifilina, propoxifeno, antibidticos sulfonamidicos, devido a

possibilidade de aumentar o efeito de reducéo de glicemia.

- corticosteroides, danazol, diazoxido, diuréticos, agentes simpatomiméticos (como
epinefrina, salbutamol, terbutalina), glucagon, isoniazida, derivados da fenotiazina,
somatropina, horménios da tireoide, estrdgenos e progestdgenos (por exemplo: em
contraceptivos orais), inibidores da protease e medicacdes antipsicéticas atipicas (por
exemplo, olanzapina e clozapina), devido a possibilidade de ocorrer uma diminui¢cdo no

efeito de reducéo de glicemia.

- betabloqueadores, clonidina, sais de litio e alcool, pois podem tanto potencializar ou

diminuir o efeito de reducédo da glicemia da insulina.
- pentamidina, que pode causar hipoglicemia, seguida algumas vezes por hiperglicemia.

- medicamentos simpatoliticos como, por exemplo, betablogueadores, clonidina,
guanetidina e reserpina, pois 0s sinais de contra-regulacdo adrenérgica podem ficar

reduzidos ou ausentes.

Casos de insuficiéncia cardiaca com pioglitazona foram relatados quando utilizada em
combinacdo com insulina, especialmente em pacientes com fatores de risco para o
desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca.

Seu médico deve ser informado se a pioglitazona for usada em combinagdo com a injecéo
de insulina glargina recombinante, devem ser observados sintomas e sinais de
insuficiéncia cardiaca, como ganho de peso e edema (inchaco). Se algum sinal de doenca
cardiaca piorar, comunique ao seu médico, ja que a descontinuacdo da pioglitazona

devera ser avaliada.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.
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N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a

sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Glargilin® deve ser mantida fechada em temperatura entre 2 e 8°C, proteger da luz e calor.

Né&o deve ser congelada ou mantida préxima a bandeja de gelo.

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

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

Refis abertos (em uso):

Apos aberto, valido por quatro semanas (28 dias).

Na&o congelar e descartar caso o produto tenha sido congelado.

Caso a refrigeracdo ndo seja possivel, o refil em uso pode ser mantido sem
refrigeracdo por até 28 dias, protegido do calor e luz diretos, em temperatura
ambiente, ate 30°C.

Se o refil estiver em uso na caneta, ndo armazena-lo na geladeira.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Glargilin® é uma solucdo incolor estéril (livre
de germes).

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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Glargilin® é administrada por injecdo tecidual subcutinea. Ndo deve ser administrado
intravenosamente. Dentro de uma determinada area de injecdo (abdome, coxa ou
deltoide), deve ser escolhido um diferente local para cada injecdo, para reduzir o risco de
lipodistrofia e amiloidose cutanea localizada. N&o aplicar em areas com lipodistrofia ou
amiloidose cutanea localizada (vide “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?” e “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”). A
absorcéo de insulina glargina ndo € diferente entre as areas de injecdo subcutanea do
abdome, coxa ou deltoide. Assim como para todas as insulinas, a taxa de absorcgéo e
consequentemente o inicio e duracdo da acdo podem ser afetados por exercicio e outras
variaveis.

A prolongada duracdo de acdo da insulina glargina é dependente da injecdo no espaco
subcutaneo. A administracdo intravenosa da dose subcutanea usual pode resultar em

hipoglicemia severa.

Como usar Glargilin®

Injetar o0 medicamento na regido anterior das coxas, antebragos ou no abdome.

Mude o local dentro da area que vocé injeta todos os dias. Isso reduzira o risco de pele
encolhendo ou engrossando ou de carocos no local (vide “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”).

N&o use exatamente 0 mesmo local para cada injegé&o.

Né&o aplique onde a pele apresenta depressdes, € mais espessa ou tem carogos.

N&do aplique onde a pele estd sensivel, machucada, com escamas ou dura, ou com

cicatrizes ou pele danificada.

« Instrucgdes para uso dos refis de Glargilin®

Glargilin® em refil para utilizagdo com caneta compativel para aplicacdo de insulina deve
ser utilizada no mecanismo de injecdo da caneta. O usuario deve saber operar 0
mecanismo corretamente e ter conhecimento dos possiveis problemas e medidas
corretivas a tomar (ler o manual de instru¢des ao adquirir a caneta). Se vocé tiver davidas

relacionadas a caneta e sua utilizagdo, entre em contato com o SAC da BIOMM.

10
GLARGILIN® Carpules — Bula para o Paciente — Comercial e Institucional



%

BIOMM

Inspecionar cada refil antes do uso. Somente utilizar se a solugéo estiver clara, incolor,
sem a presenca de particulas visiveis e se estiver com o aspecto de agua. Como Glargilin®
em refil para utilizacdo com caneta compativel para aplicacdo de insulina ndo é uma
suspensdo, ndo é necessaria a ressuspensao antes do uso.

Antes de inserir na caneta, manter o refil de Glargilin® em temperatura ambiente durante
1 a 2 horas. Siga cuidadosamente as instru¢des contidas no manual de instru¢des da
caneta.

Glargilin® ndo deve ser misturada ou diluida com qualquer outra insulina, pois
existe risco de alterar o perfil de tempo/acdo ou causar a sua precipitacdo. Nao
encher os refis vazios.

Em casos de mau funcionamento da caneta, vocé pode transferir a insulina do refil para
uma seringa (adequada para uma insulina de 100 U/mL) e utiliza-la para injecdo. As
seringas ndo devem conter quaisquer outros medicamentos ou vestigios de outros
medicamentos.

Apos a insercdo de um novo refil, verificar se a caneta compativel para aplicacdo de
insulina esta funcionando corretamente antes de injetar a primeira dose. Veja o manual
de instrucdes da caneta para maiores detalhes.

Nao use qualquer outro tipo de insulina sem a orientacdo médica.

POSOLOGIA
Insulina glargina é uma nova insulina humana recombinante analoga, equipotente a

insulina humana.

Devido ao perfil de reducdo de glicose sem pico com duracdo de acdo prolongada de
Glargilin®, a dose é administrada por via subcutanea uma vez ao dia. Pode ser
administrada a qualquer hora do dia, entretanto, no mesmo horario todos os dias. Os niveis
desejados de glicemia, bem como as doses e intervalos das medicacdes antidiabéticas

devem ser determinados e ajustados individualmente.

Os ajustes na dose podem também ser necessarios, por exemplo, se houver alteracGes de

peso, estilo de vida, planejamento da dose de insulina dos pacientes, ou outras

11
GLARGILIN® Carpules — Bula para o Paciente — Comercial e Institucional



%

BIOMM

circunstancias que possam promover aumento na susceptibilidade a hipoglicemia ou

hiperglicemia (vide “4, O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Qualquer alteracdo de dose deve ser feita somente sob supervisdo médica.

Em regimes de injecdo basal em bolus, geralmente 40-60% da dose diaria € administrada
como insulina glargina para cobrir os requerimentos de insulina basal. Em um estudo
clinico do produto Lantus® com pacientes diabéticos tipo 2, sob tratamento com
antidiabético oral, foi iniciada terapia com dose de 10 U de insulina glargina, 1 vez ao

dia, e subsequentemente o tratamento foi ajustado individualmente.

Insulina glargina ndo é a insulina de escolha para o tratamento de cetoacidose diabética
(circunstancia que ocorre toda vez que ndo ha insulina em quantidades suficientes para
metabolizar a glicose). Insulina intravenosa de curta duragdo deve ser o tratamento

preferido.

Quando ocorrer a alteracdo de um tratamento com insulina intermediaria ou uma insulina
de longa-duracdo para um tratamento com Glargilin®, pode ser necessario ajuste na
quantidade e intervalo da insulina de curta duracdo ou da insulina andloga de acdo réapida

ou da dose de qualquer antidiabético oral.

Para reduzir o risco de hipoglicemia, quando os pacientes sdo transferidos de insulina
glargina 300 U/mL uma vez ao dia, para insulina glargina 100U/mL uma vez ao dia, a
dose inicial recomendada insulina glargina 100 U/mL é de 80% da dose de insulina

glargina 300 U/ml que sera descontinuada.

Um programa de monitorizagdo metabolica cuidadosa, sob supervisdo médica, €
recomendado durante a transferéncia, e nas semanas iniciais subsequentes. Assim como
com todas as insulinas analogas, isso € particularmente verdadeiro se vocé, devido aos
anticorpos a insulina humana, necessita de altas doses de insulina e pode apresentar uma

resposta acentuadamente melhor com insulina glargina.
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Um controle metabdlico melhor pode resultar em aumento da sensibilidade a insulina
(necessidades reduzidas de insulina) podendo ser necessario posterior ajuste das doses de

Glargilin® e outras insulinas ou antidiabéticos orais.

A monitorizacdo da glicemia é recomendada para todos os pacientes com diabetes.

Populagdes especiais

Criangas acima de 2 anos: assim como nos pacientes adultos, a dose de Glargilin® dos
pacientes pediatricos deve ser individualizada pelo médico baseada nas necessidades
metabdlicas e na monitorizacao frequente dos niveis de glicose.

O perfil de seguranca para pacientes menores de 18 anos é semelhante ao perfil de
seguranca para pacientes maiores de 18 anos. Ndo ha dados clinicos de seguranca

disponiveis em pacientes com idade abaixo de 2 anos de idade.

Uso em idosos: recomenda-se que as doses iniciais, 0s aumentos de dose e doses de

manutencdo sejam conservadoras para se evitar as reacdes hipoglicémicas.

Comprometimento das fun¢Bes do figado e rins: se vocé possui algum
comprometimento da funcéo do rim ou do figado, converse com seu médico para que ele
verifique a dose de insulina que vocé deve tomar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os hordarios, as doses e a
duracgdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu

meédico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
Caso tenha esquecido de administrar uma dose ou caso tenha administrado uma dose
muito baixa de Glargilin®, o nivel de glicose no sangue pode se elevar demasiadamente.
Checar o nivel de glicose no sangue frequentemente e questionar o médico sobre qual
procedimento adotar.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Hipoglicemia (ocorre em mais de que 10% dos pacientes): pode ocorrer hipoglicemia
(em geral a reacdo adversa mais frequente da terapia com insulina), caso a dose de
insulina seja muito alta em relac&o as necessidades de insulina e/ou haja dieta e exercicios
ndo-controlados em relacdo as necessidades de insulina. Os ataques hipoglicémicos
severos, especialmente se recorrentes, podem levar a disturbios neuroldgicos. Episodios
severos ou prolongados de baixo nivel de acucar no sangue podem ser de risco a vida.
Em muitos pacientes, os sinais e sintomas de neuroglicopenia (escassez de glicose no
cérebro) sdo precedidos por sinais de contra regulacdo adrenérgica. Geralmente, quanto
mais rapido e maior o declinio na glicemia (nivel de glicose no sangue), mais acentuados

sdo os fenbmenos de contra regulacédo e os seus sintomas.

Reac0es do tecido cutaneo e subcuténeo (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes): pode
ocorrer lipodistrofia no local da injecdo e retardo da absorcéo da insulina.
A rotacdo continua do local de injecdo dentro de determinada area pode ajudar a reduzir

ou evitar essas reacdes (vide “4. O que devo saber antes de tomar este medicamento?”).

AlteracOes da pele no local de injecéo: se vocé aplicar insulina com muita frequéncia
no mesmo local, o tecido adiposo pode encolher (lipoatrofia) ou engrossar (lipo-
hipertrofia). Carocos sob a pele também podem ser causados pelo acimulo de uma
proteina chamada amiloide (amiloidose cutanea localizada). A insulina pode ndo
funcionar muito bem se vocé aplicar em uma area com carogos. Mude o local da injecéo

a cada aplicacdo para ajudar a prevenir essas alteracfes na pele.

Local da injecdo (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes) e reacdes alérgicas (ocorre
entre 0,01% e 0,1% dos pacientes): reagdes alérgicas locais podem ocorrer no local de
injecdo, tais como rubor (vermelhidao), dor, coceira, urticaria (erupcdo na pele), inchago,
inflamacéo. A maioria das pequenas reac¢des geralmente é resolvida em poucos dias ou
poucas semanas.

Reacdes alérgicas do tipo imediata sdo raras. Tais reacdes a insulina ou aos excipientes

podem, por exemplo, ser associadas com reagdes cutaneas generalizadas, angioedema

14
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(inchago em regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica),
broncoespasmo (contracdo dos brénquios e bronquiolos), hipotensdo (pressdo baixa) e

choque, podendo ser de risco a vida.

Visdo (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes): uma alteragdo acentuada nos niveis
glicémicos pode causar disturbios visuais temporarios. O controle glicémico diminui o
risco de progressdo de retinopatia diabética (lesdo nas células da retina em fungdo do
baixo controle da glicemia). Contudo, a terapia intensificada com insulina com melhora
repentina nos niveis de glicemia pode estar associada com a piora temporaria da
retinopatia diabética. Em pacientes com retinopatia proliferativa, particularmente se ndo
forem tratados com fotocoagulagdo, episddios hipoglicémicos severos podem causar

perda transitdria da vis&o.

Outras reacdes (ocorre entre menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes): a administragdo
de insulina pode causar a formacao de anticorpos. Em casos raros, a presenca de tais
anticorpos pode necessitar ajuste de dose da insulina para corrigir a tendéncia a
hiperglicemia ou hipoglicemia. Raramente, a insulina pode causar retencdo de sodio e
edema (acumulo de liquido). Misturas acidentais entre insulina glargina e outras
insulinas, particularmente insulinas de agéo curta, foram relatadas. De modo a evitar erros
de medicacdo entre insulina glargina e outras insulinas vocé deve sempre verificar o

rotulo da insulina antes de cada injecéo.

Populacéo pediatrica

Em geral, o perfil de seguranca para pacientes menores de 18 anos é semelhante ao perfil
de seguranca para pacientes maiores de 18 anos.

As reacdes adversas reportadas no periodo pds-comercializa¢do do produto comparador
incluem relativamente com maior frequéncia em criangas e adolescentes (< 18 anos) que
nos adultos: reacGes no local da injecdo e reacbes na pele [rash (erupcbes cuténeas),

urticéria (erupcédo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira)].

Informe ao seu meédico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do servigo de atendimento.

15
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9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO
QUE A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Sintomas: a superdose com insulina, relacionada com a ingestao de alimentos, consumo
de energia ou ambos, pode levar a hipoglicemia severa e algumas vezes prolongada e
apresentar risco de vida. Checar a glicose no sangue frequentemente.

Tratamento: episddios leves de hipoglicemia podem usualmente ser tratados com
glicose oral ou carboidratos (tais como biscoitos, suco doce, balas, etc). Os ajustes da
dose do medicamento, padrdes de alimentacdo ou atividade fisica podem ser necessarios.
Episddios mais severos culminando em coma, convulsdes ou danos neurolégicos podem
ser tratados com glucagon (intramuscular ou subcutaneo) ou solucéao glicose intravenosa
concentrada.

A ingestdo sustentada de carboidrato e observacdo podem ser necessarias devido a
possibilidade de recorréncia da hipoglicemia apds aparente recuperacao clinica.

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 orientagoes.

16
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DIZERES LEGAIS

MS: 1.3348.0001
Farmacéutico responsavel: Herbert Silva Bathemarque CRF-MG: 20.253

Fabricado por: Gan & Lee Pharmaceuticals, Pequim, China.

Registrado e importado por: BIOMM S/A
Avenida Regent, n® 705, Alphaville Lagoa dos Ingleses, Nova Lima — MG, Brasil. CEP:
34018-000
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Fabricado por: Gan & Lee Pharmaceuticals, Pequim, China.

Registrado, importado e embalado por: BIOMM S/A

Avenida Regent, n° 705, Alphaville Lagoa dos Ingleses, Nova Lima — MG, Brasil. CEP:
34018-000

CNPJ: 04.752.991/0001-10

Industria Brasileira.

SAC 0800-057-2466

Venda ou uso sob prescricdo médica.

Venda proibida ao comércio para os medicamentos com destinacgdo institucional
Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 19/09/2022.

Foi atualizada conforme bula do medicamento comparador aprovada pela ANVISA em
07/05/2021
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Historico de Alteracéo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacles
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
VP:
P;g‘g’ST'O 11958 ONDE, COMO E POR
. . QUANTO TEMPO POSSO
BIOLOGICO - PRODUTOS
A ser gerado - . GUARDAR ESTE
o Notificagdo de BIOLOGICOS - 70. MEDICAMENTO?
19/09/2022 . Alteracdo de 20/01/2022 | 0260538/22-4 | Alteracdo do prazo 19/09/2022 ' VP/VPS Refil carpule 100 Ul/mL
peticionamen- .
A Texto de Bula — de validade do
to eletrdnico . .
publicagdo no produto terminado - VPS:
Bulario RDC Moderada CUIDADOS DE
60/12 ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
10456 - VP:
PRODUTO 10456 - PRODUTO -DIZERES LEGAIS
Notifica¢do de Notifica¢do de PRECAUCOES
02/12/2021 | 4743050/21-9 Alteracdo de 02/12/2021 | 4743050/21-9 | Alteragdo de Texto | 02/12/2021 VP/VPS Refil carpule 100 Ul/mL
Texto de Bula — de Bula -
publicagdo no VPS:

Bulario RDC
60/12

publicagdo no
Bulério RDC 60/12

-DIZERES LEGAIS

-ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES




b

BIOMM

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10456 -
PRODUTO
BIOLOGICO - 70698 - AFE/AE - VP:
e Alteracéo -
Notlflca?ao de Responsavel -DIZERES LEGAIS
27/07/2021 | 2931765/21-0 Tg:srjgﬁu‘:: 01/07/2021 | 2553166/21-4 Técnico 01/07/2021 VPIVPS | Refil carpule 100 UI/mL
L (Automético) - .
publicacio no e VPS:
L Exceto Farmacia e
Bulario RDC Drogaria -DIZERES LEGAIS
60/12
VP: .
- QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
10456 - MEDICAMENTO?
PRODUTO - O QUE DEVO SABER
BIOLOGICO - ANTES DE USAR ESTE
26/03/2021 | 1170103/21-0 | Notificacio de NA NA NA NA MEDICAMENTO?; VP/VPS | Refil carpule 100 Ul/mL

Alteracdo de
Texto de Bula -
RDC 60/12

- COMO DEVO USAR
ESTE MEDICAMENTO?
- QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do
expediente

No.
expediente

Assunto

Data do
expediente

N° do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacdes
relacionadas

VPS:

- CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS

- CONTRAINDICACOES
- ADVERTENCIAS E
PRECAUGCOES;

- POSOLOGIA E MODO
DE USAR;

- REACOES ADVERSAS.

27/05/2020

1670041/20-4

10463 -
PRODUTO
BIOLOGICO -
Inclusdo Inicial
de Texto de Bula
—RDC 60/12

27/05/2020

1670041/20-4

10456 - PRODUTO

BIOLOGICO -
Notificacdo de

Alteracdo de Texto

de Bula - RDC
60/12

27/05/2020

VP:

- O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO;

- ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES.

- INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

VPS:

- ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES;

- INTERACOES
MEDICAMENTOSAS

VP/VPS

Refil carpule 100 Ul/mL
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10463 - 11343 - PRODUTO
PRODUTO . \VPS:
BIOLOGICO - BIOLOGICO - '
27/05/2020 1670041/20-4 . .. 03/05/2019 0394051/19-9 | Alteragéo de Texto 24/04/2020 VPS Refil carpule 100 Ul/mL
Inclusdo Inicial de Bula Relacionada - RESpLTADOS DE
de Texto de Bula a Dados Clinicos EFICACIA
—RDC 60/12
VP:
- ONDE, COMO E POR
10463 - QUANTO TEMPO POSSO
PRODUTO 1513 - PRODUTO GUARDAR ESTE
BIOLOGICO - BIOLOGICO - MEDICAMENTO?
27/05/2020 1670041/20-4 . .. 24/12/2019 3556144/19-1 Alteracdo dos 20/04/2020 VP/VPS Refil carpule 100 Ul/mL
Inclusdo Inicial . .
de Texto de Bula cuidados de VPS:
Conservagéo - CUIDADOS DE
—RDC 60/12 ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
1688 - PRODUTO
10463 - BIOLOGICO —
BIOLOGICO — Inclusdo do Local ' Refil carpule 100 UI/mL
27/05/2020 | 1670041/20-4 26/11/2019 | 3259917/19-0 de Fabricacéo do 13/03/2020 VP/VPS P

Inclusdo Inicial
de Texto de Bula
— RDC 60/12

Produto em sua
Embalagem
Secundaria

- DIZERES LEGAIS
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10369 - PRODUTO
10463 - BIOLOGICO -
PRODUTO Registro de Produto
271052020 | 1670041/20-4 | DIOFOCGICO =1 00612015 | 0517195/15-4 pela Via de 09/07/2018 | BYLAREFERENTE AO vpivps | Refil carpule 100 Ul/mL

Inclusdo Inicial
de Texto de Bula
—RDC 60/12

Desenvolvimento

por

Comparabilidade

REGISTRO INICIAL
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Bula para o paciente

Glargilin®

insulina glargina

APRESENTACOES

Solucgdo injetavel 100 unidades/mL.

Esta disponivel em embalagem contendo 1 caneta descartavel preenchida com 3 mL de
solucdo injetavel.

USO SUBCUTANEO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO

Cada mL contém 100 unidades de insulina glargina derivada de DNA* recombinante

(equivalente a 3,64 mg).

Excipientes: metacresol, glicerol, cloreto de zinco, dgua para injetaveis, acido cloridrico

(ajuste de pH) e hidrdéxido de sédio (ajuste de pH).

*DNA = Acido desoxirribonucleico

INFORMACOES AO PACIENTE
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Glargilin® é indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também
é indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e criangas com 2 anos
de idade ou mais que necessitam de insulina basal (longa duragédo) para o controle da

hiperglicemia (nivel alto de agucar no sangue).
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2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Glargilin® é um medicamento que contém insulina glargina, uma insulina parecida com

a insulina humana, produzida a partir da tecnologia de DNA recombinante.

A atividade principal das insulinas € a regulacdo do metabolismo da glicose. Glargilin®
apresenta um efeito mais prolongado quando comparado com a insulina humana. Esta
acdo prolongada da insulina glargina estd diretamente relacionada a sua menor taxa de

absorcdo, o que permite uma Unica administracdo ao dia.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Glargilin® ndo deve ser usada em pacientes com alergia a insulina glargina ou a qualquer

componente da formula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e Precaugoes
Geral

A terapia com insulina geralmente requer habilidades apropriadas para o autocontrole do
diabetes, incluindo monitorizacdo da glicemia (nivel de glicose no sangue), técnicas de
injecdo adequadas, medidas para o reconhecimento e controle de aumentos ou reducdes
nos niveis glicémicos (hipoglicemia - nivel baixo de agucar no sangue ou hiperglicemia -
nivel elevado de acucar no sangue). Adicionalmente, vocé deve aprender como lidar com
situacbes especiais como administracdo de doses de insulina inadvertidamente
aumentadas, doses inadequadas ou esquecidas, ingestdo inadequada de alimentos ou
perda de refei¢ces. O grau de sua participacdo no proprio controle do diabetes € variavel

e € geralmente determinado pelo seu médico.

O tratamento com insulina requer atencdo constante para a possibilidade de hiper e

hipoglicemia. VVocé e seus familiares devem conversar com seu médico para saber quais
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passos tomar se ocorrer suspeita de hiperglicemia ou hipoglicemia e devem saber quando

informar o médico.

As doencas intercorrentes, particularmente a infeccdo, geralmente resultam no aumento

da dose de insulina.

Vocé deve ser instruido a realizar a rotacdo continua do local da injec&o para reduzir o
risco de desenvolver lipodistrofia (alteracdo na distribuicdo de gordura no subcutaneo,
neste caso, causado pela aplicacdo da medicacdo repetidas vezes no mesmo local) e
amiloidose cutanea localizada (depdsito de amiloide, uma substancia que surge de lesGes
na pele). H& um risco potencial de absorcao retardada de insulina e piora do controle
glicémico apds injecBes de insulina em locais com essas reagdes. Foi relatado que uma
mudanca repentina no local da injecdo para uma area ndo afetada resultou em
hipoglicemia (diminuicdo da taxa de agucar no sangue). O monitoramento da glicose no
sangue é recomendado ap6s a mudanca no local da injecdo, e o ajuste da dose dos
medicamentos antidiabéticos pode ser considerado (vide “8. Quais os males que este

medicamento pode me causar?”).

Fale com seu médico se vocé desenvolver alteracdes na pele no local da injecdo. O local
da injecéo deve ser alternado para evitar alteracGes na pele, como carogos sob a pele. A
insulina pode ndo funcionar muito bem se vocé aplicar em uma area com carocos. (vide
“6. Como devo usar este medicamento?”). Contacte o seu médico se estiver aplicando
numa area irregular antes de comecar a aplicar em uma area diferente. O seu médico pode
Ihe dizer para verificar mais de perto o seu aglcar no sangue e para ajustar a dose de

insulina ou de outros medicamentos antidiabéticos.

Hipoglicemia (nivel baixo de acUcar no sangue)

O tempo para a ocorréncia da hipoglicemia depende do perfil de acdo das insulinas usadas
e pode, portanto, alterar quando o tratamento é substituido.

Assim como com todas as insulinas, vocé deve ter cuidado particular e monitoragao

intensificada da glicemia quando houver sequelas de episddios hipoglicémicos, como por
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exemplo, casos de estenoses (estreitamentos) significativas das artérias do coragao ou das
veias sanguineas que suprem o cérebro (risco de complica¢@es cardiacas ou cerebrais da
hipoglicemia), bem como pacientes com retinopatia proliferativa (tipo de lesdo das
células da retina), particularmente quando nédo tratados com fotocoagulacao (tratamento

para retinopatia), devido ao risco de cegueira transitoria apos hipoglicemia.

Os sintomas iniciais que indicam o inicio da hipoglicemia ("sintomas de aviso") podem
se alterar, ser menos pronunciados ou ausentes em algumas situagdes, como: controle
glicémico acentuadamente melhor, hipoglicemia de desenvolvimento gradual, idade
avancada, na presenca de neuropatia autonémica (doenca que afeta um ou varios nervos),
em pacientes com historia longa de diabetes, em pacientes com doencas psiquiatricas ou
que estejam sob uso concomitante de outros medicamentos (vide “InteracOes
Medicamentosas”). Nestas circunstancias, a hipoglicemia severa (ou mesmo a perda de

consciéncia) pode desenvolver-se sem que VOCé perceba.

O efeito prolongado da insulina glargina subcutanea pode atrasar a recuperacdo de
hipoglicemia. Para reduzir o risco de hipoglicemia, é importante que vocé esteja aderido
ao tratamento, respeite a dose prescrita e restricbes na dieta, administre corretamente a

insulina e reconheca os sintomas da hipoglicemia.

Caso ocorram alguns destes fatores que aumentam a susceptibilidade a hipoglicemia,
comunique seu médico, pois ele podera fazer ajuste de dose: alteracdo da area da injecao;
aumento na sensibilidade a insulina (por exemplo: remocdo dos fatores de stress);
atividade fisica aumentada ou prolongada ou falta de habito no exercicio fisico; doencas
intercorrentes (por exemplo: vOomito ou diarreia); ingestdo inadequada de alimentos;
consumo de alcool; certos disturbios enddcrinos (hormonais) ndo compensados; uso

concomitante de outros medicamentos (vide “Interacbes Medicamentosas™).

Hipoglicemia pode ser corrigida geralmente pela ingestdo imediata de carboidrato (como
suco de laranja, acucar, balas, etc.). Pelo fato da acdo corretiva inicial ter que ser tomada
imediatamente, vocé deve transportar consigo pelo menos 20 g de carboidrato durante

todo o tempo, bem como alguma informacéo que o identifique como diabético.
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Doencas intercorrentes

O médico deve ser informado caso ocorram doencas intercorrentes, uma vez que a
situacdo necessita da intensificacdo da monitoracdo metabodlica. Em muitos casos €
necessario ajuste de dose da insulina. A necessidade de insulina é frequentemente
aumentada. Em pacientes com diabetes tipo 1, o suprimento de carboidrato deve ser
mantido mesmo se os pacientes forem capazes de comer ou beber apenas um pouco ou
nenhum alimento, ou estiverem vomitando, etc.; em pacientes com diabetes do tipo 1 a

insulina ndo deve nunca ser omitida completamente.
Precaucdes ao viajar

Antes de viajar, consultar o médico para se informar sobre: a disponibilidade da insulina
no local de destino; o suprimento de insulina, seringas, etc.; a correta armazenagem da
insulina durante a viagem; o ajuste das refei¢ces e a administracdo de insulina durante a
viagem; a possibilidade da alteracao dos efeitos em diferentes tipos de zonas climaticas;

a possibilidade de novos riscos a saude nas cidades que serdo visitadas.
Gravidez e amamentacgao

Mulheres com diabetes preexistente ou gestacional devem manter um bom controle
metabolico durante a gravidez para prevenir resultados adversos associados com a
hiperglicemia. Glargilin® pode ser utilizada durante a gravidez, se clinicamente
necessario. Nos trés primeiros meses, as necessidades de insulina podem diminuir e
geralmente aumentam durante o segundo e terceiro trimestres. Imediatamente apds o
parto, as necessidades de insulina diminuem rapidamente (aumento do risco de

hipoglicemia). Portanto, vocé deve monitorar cuidadosamente a glicemia.
Caso vocé esteja gravida ou planejando engravidar, informe o seu médico.

Ajustes das doses de insulina, dieta ou ambos podem ser necessarios em mulheres que

estdo amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacéo

médica
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Populagdes especiais

Pacientes idosos: recomenda-se que as doses iniciais, os aumentos de dose e doses de
manutencdo sejam conservadoras para se evitar as reaces hipoglicémicas. Pode ser

dificil reconhecer a hipoglicemia em idosos.

Criancas: Glargilin® pode ser administrada em criangas com 2 anos de idade ou mais.
Ainda néo foi estudada a administragcdo em criangas abaixo de 2 anos de idade. O perfil
de seguranca para menores de 18 anos é semelhante ao perfil de seguranca para pacientes
maiores de 18 anos. N&o ha dados clinicos de seguranca disponiveis em pacientes com

idade abaixo de 2 anos de idade.

Insuficiéncia dos rins: em pacientes com insuficiéncia dos rins, as necessidades de
insulina podem ser menores devido ao metabolismo de insulina reduzido. Em idosos, a
deterioracdo progressiva da funcdo renal pode levar a uma reducdo estavel das

necessidades de insulina.

Insuficiéncia do figado: em pacientes com insuficiéncia severa do figado, as

necessidades de insulina podem ser menores.
AlteracOes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Como resultado de hipoglicemia, hiperglicemia ou visao prejudicada (vide “8. Quais 0s
males que este medicamento pode me causar?”’), a habilidade de concentracdo e reacao
pode ser afetada, possivelmente constituindo risco em situa¢des onde estas habilidades

sdo de particular importancia.

Vocé deve conversar com seu medico sobre como tomar precaucdes para evitar

hipoglicemia enquanto dirige.

Vocé deve conversar com o médico sobre a prudéncia de dirigir se apresentar episodios

hipoglicémicos frequentes e reducdo ou auséncia de sinais de adverténcia de hipoglicemia

Este medicamento pode causar doping.
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INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Vérias substancias afetam o metabolismo da glicose e podem requerer ajuste da dose de
insulina e particularmente monitorizacéo cuidadosa. Converse com seu medico caso tome

algum destes medicamentos:

- antidiabéticos orais, inibidores da ECA, salicilatos, disopiramida, fibratos, fluoxetina,
inibidores da MAO, pentoxifilina, propoxifeno, antibidticos sulfonamidicos, devido a
possibilidade de aumentar o efeito de redugéo de glicemia.

- corticosteroides, danazol, diazoxido, diuréticos, agentes simpatomiméticos (como
epinefrina, salbutamol, terbutalina), glucagon, isoniazida, derivados da fenotiazina,
somatropina, horménios da tireoide, estrdgenos e progestdgenos (por exemplo: em
contraceptivos orais), inibidores da protease e medicacBes antipsicéticas atipicas (por
exemplo, olanzapina e clozapina), devido a possibilidade de ocorrer uma diminuigcdo no

efeito de reducdo de glicemia.

- betablogueadores, clonidina, sais de litio e alcool, pois podem tanto potencializar ou

diminuir o efeito de reducéo da glicemia da insulina.
- pentamidina, que pode causar hipoglicemia, seguida algumas vezes por hiperglicemia.

- medicamentos simpatoliticos como, por exemplo, betablogueadores, clonidina,
guanetidina e reserpina, pois os sinais de contra regulacdo adrenérgica podem ficar

reduzidos ou ausentes.

Casos de insuficiéncia cardiaca com pioglitazona foram relatados quando utilizada em
combinacdo com insulina, especialmente em pacientes com fatores de risco para o

desenvolvimento de insuficiéncia cardiaca.

Seu médico deve ser informado se a pioglitazona for usada em combinagdo com a inje¢éo
de insulina glargina recombinante, devem ser observados sintomas e sinais de
insuficiéncia cardiaca, como ganho de peso e edema (inchago). Se algum sinal de doenca
cardiaca piorar, comunique ao seu médico, ja que a descontinuacdo da pioglitazona

devera ser avaliada.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro

medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a

sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

Canetas nao abertas:

Glargilin® caneta descartavel deve ser armazenada em temperatura entre 2 e 8°C e ndo
deve ser congelada ou mantida préxima da bandeja de gelo do refrigerador. Este produto
deve ser mantido longe da luz e calor. Antes de utilizar a caneta, manté-la & temperatura

ambiente por 1 a 2 horas.
Canetas em uso:

Ap0s aberto, valido por 4 semanas (28 dias), protegido da luz e do calor. Conservar em
temperatura ambiente até 30°C. As canetas em uso ndo devem ser armazenadas sob

refrigeracao.

Descartar o produto caso tenha congelado. Descartar as canetas mantidas fora da

refrigeracdo apds 28 dias.
Numero de lotes e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua

embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: Glargilin® é uma solucéo incolor estéril (livre

de germes).
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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.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Glargilin® é administrada por injecdo tecidual subcutanea. Ndo deve ser administrada
intravenosamente. Dentro de uma determinada area de injecdo (abdome, coxa ou
deltoide), deve ser escolhido um local diferente para cada injecao, para reduzir o risco de
lipodistrofia e amiloidose cutanea localizada. N&o aplicar em areas com lipodistrofia ou
amiloidose cutanea localizada (vide “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?” e “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”). A
absorcéo de insulina glargina ndo € diferente entre as areas de injecdo subcutanea do
abdome, coxa ou deltoide. Assim como para todas as insulinas, a taxa de absorcgéo e
consequentemente o inicio e duracdo da acdo podem ser afetados por exercicio e outras

variaveis.

A prolongada duracdo de acdo da insulina glargina é dependente da injecdo no espaco
subcutaneo. A administracdo intravenosa da dose subcutanea usual pode resultar em

hipoglicemia severa.

Como usar Glargilin®

Injetar o0 medicamento na regido anterior das coxas, antebragos ou no abdome.

Mude o local dentro da area que vocé injeta todos os dias. Isso reduzira o risco de pele
encolhendo ou engrossando ou de carocos no local (vide “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”).

N&o use exatamente o mesmo local para cada injeg&o.

Né&o aplique onde a pele apresenta depressdes, € mais espessa ou tem carogos.

N&do aplique onde a pele estd sensivel, machucada, com escamas ou dura, ou com

cicatrizes ou pele danificada.
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Instrucdes para uso da caneta descartavel Glargilin®

Por favor, leia completamente estas instrugdes de uso e siga as instrucoes
cuidadosamente antes de utilizar sua caneta descartavel Glargilin®, mesmo que vocé

tenha usado um dispositivo de caneta de injecdo semelhante anteriormente.
Sé utilize a caneta conforme indicacé@o do seu medico.
Glargilin® apresenta-se em refis lacrados nas canetas injetoras descartaveis.

Inspecionar a caneta antes do uso. Somente utilizar se a solugéo estiver clara, incolor, sem
a presenca de particulas visiveis e se estiver com a consisténcia de dgua. Por ndo ser

suspensdo, ndo é necessaria a ressuspensao antes do uso.

Glargilin® ndo deve ser misturada ou diluida com qualquer outra insulina, pois
existe risco de alterar o perfil de tempo/acdo de Glargilin® ou causar a sua

precipitacao.
Na&o use qualquer outro tipo de insulina sem a orientacdo médica.
Recomenda-se anotar a data do primeiro uso da caneta.

A caneta preenchida de Glargilin libera dosagens de 1 a 60 unidades, de 1 em 1 unidade.

Cada caneta contém mdltiplas doses.
Informacéo importante

o Sé use a caneta depois de ter recebido treinamento adequado do seu
profissional de salde.
o Sempre descarte a caneta em conformidade com os regulamentos locais

depois de té-la usado.

o Utilize sempre uma nova agulha na caneta para cada injecéo.

o Mantenha sempre a caneta tampada quando néo estiver utilizando-a.

o Sempre verifique a data de validade antes de usar.

o Esta € uma caneta de injecdo descartavel preenchida de dose multipla e de

dose variavel.
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o Para limpar a caneta, um pano Umido é suficiente.
o Substitua a agulha da caneta ap0s cada utilizacdo e ndo guarde a caneta
com a agulha conectada.

o Guarde este folheto para consulta futura.
Caracteristicas técnicas

Cada caneta contém um total de 300 unidades de insulina. \Vocé pode ajustar dosagens de
1 a 60 unidades de 1 em 1 unidade. Cada caneta contém maltiplas doses.

Contato

Se vocé tiver quaisquer duvidas ou problemas relacionados com a caneta, consulte o seu
médico e/ou entre em contato com o Servico de Atendimento ao Consumidor da BIOMM
S.A. 0800-057-2466.
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Adverténcias
Informacdes importantes de risco

Se as seguintes instrucdes ndo forem observadas, ha o risco de receber uma dose incorreta
de medicacdo. Se vocé tiver alguma duvida sobre a sua salde, consulte 0 seu médico

imediatamente.
Para garantir a manipulacéo correta

o As criangas somente devem utilizar a caneta para auto-injecao se tiverem
atingido a idade de 7 anos e estiverem sendo supervisionadas por adultos treinados
com experiéncia em seu uso.

. A caneta ndo deve ser usada por pacientes cegos ou deficientes visuais sem
a assisténcia de pessoas com treinamento adequado.

. Armazenar a caneta fora do alcance das criancas e quaisquer outras
pessoas que nao estdo familiarizadas com o manuseio adequado.

. Se vocé ndo entender ou ndo for capaz de executar um passo que é descrito
no manual de instrucdes, entre em contato com seu meédico ou 0 Servico de
Atendimento ao Consumidor da BIOMM S.A. através do telefone 0800-057-
2466.

Para assegurar o uso correto

. S6 utilize a caneta com o tratamento que foi prescrito pelo seu médico.
Siga as instrucdes dadas pelo seu médico sobre as partes adequadas do seu corpo
para a injecdo. Quaisquer alteracGes devem ser feitas sob a supervisdao de um
médico.

o Antes de usar a caneta, verifique visualmente a caneta, para garantir que
ndo esteja danificada.

o Evite a transmissao de doencas, usando a caneta e agulhas da caneta apenas
por uma pessoa.

o Evite dobrar ou quebrar a agulha da caneta. Uma vez que a agulha da
caneta foi inserida na pele, ndo mude o angulo da injecdo. Alterar o &ngulo pode
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dobrar ou quebrar a agulha da caneta. Uma agulha da caneta dobrada ou quebrada
pode ficar presa no corpo ou ficar completamente sob a pele. Se uma agulha
quebrada da caneta ficar presa no corpo ou ficar sob a pele, procure ajuda médica
imediatamente.

o Nunca submeta a caneta a temperaturas extremas, luz solar direta e
condicdes de muito frio (por exemplo: dentro de um carro ou um congelador).

o N&o deixe cair a caneta e ndo bata contra superficies duras. Caso contrario,
um teste funcional deve ser realizado antes da utilizacdo da caneta novamente.

o N&o mergulhe a caneta na &gua ou em qualquer outro liquido. Manuseie a
caneta com cuidado.

o Nunca use a caneta se vocé tiver duvidas sobre o seu adequado manuseio.
o Nunca aplique forga excessiva na caneta. Nunca tente ultrapassar uma
interrupcao induzida pelo dispositivo através da aplicacéo de forca. A caneta pode
ser danificada e ndo funcionar adequadamente.

o Nunca tente vocé mesmo, reparar uma caneta danificada. Se a caneta
estiver danificada, contate o Servico de Atendimento ao Consumidor da BIOMM
S.A. 0800-057-2466

InformacGes Adicionais

Indicadores sonoros e tateis

Sua caneta apresenta indicadores sonoros e tateis ao definir a dose. Para cada unidade do
medicamento que é adicionada a dose ou corrigida, € percebido um clique audivel e tétil

de resisténcia.

Agulhas compativeis da caneta

Compativel com as principais agulhas disponiveis no mercado.
Descarte

Descarte a agulha de forma segura, conforme regulamentac6es locais e como orientado

pelo médico.

GLARGILIN® Canetas Bula para o Paciente — Comercial e Institucional 15



%

BIOMM

Descarte a caneta ap6s o carpule (refil) estar vazio. Vocé pode descartar a caneta de

acordo com os regulamentos locais sobre residuos ou juntamente com o lixo doméstico.
Como Aplicar o Medicamento Glargilin® em Canetas Descartaveis
12 etapa: Verificacdo da insulina

A Verifique o rétulo da caneta para certificar-se de que vocé estd com a
insulina correta.

B. Remova a tampa da caneta.

C. Verifique a aparéncia da insulina. Glargilin® ¢ uma insulina limpida,
incolor, sem particulas sélidas e com consisténcia aquosa. Nao use a caneta se a

insulina estiver turva, com cor ou com particulas.
2% etapa: Conectando a agulha na caneta

Use sempre uma agulha estéril nova para cada aplicacdo. Isso ajuda a prevenir

contaminacdo e possiveis entupimentos da agulha.

Antes de utilizar a agulha, leia cuidadosamente as “Instru¢des de uso” que acompanham

as agulhas.
As agulhas mostradas nas figuras sao ilustrativas.

Limpe o lacre de borracha com alcool.

s

Retirar a tampa da caneta.
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Encaixar a agulha na caneta mantendo-a em linha reta.
Nota:

O encaixe firme esta assegurado quando aparafusado, mesmo sem um limite de parada

perceptivel.
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Retirar a tampa exterior da agulha inserida na caneta e guarda-la para uso apos a injecao.
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Retirar a protecdo interior da agulha da caneta e descarta-la.
32 etapa: Teste funcional
Importante:

Antes da primeira injecdo, a caneta deve ser preparada de modo a remover as bolhas de
ar do carpule (refil) para a dosagem exata e/ou para assegurar que a agulha néo se encontre
obstruida.

e’ )= ]J )
4 .
Selecionar uma dose de 2 unidades girando o botéo de dose no sentido horario (2 cliques).

Se necessario, a dose selecionada pode ser corrigida girando o botdo de dose no sentido

anti-horario.

Segurar a caneta na posicdo vertical (agulha da caneta apontada para cima). Tocar
levemente com seu dedo no suporte do refil para permitir que subam as potenciais bolhas

de ar de dentro do refil.

GLARGILIN® Canetas Bula para o Paciente — Comercial e Institucional 18



%

BIOMM
Nota

As bolhas de ar ndo estdo sempre presentes. No entanto, este passo deve ser realizado

para verificar o fluxo de medicamento através da agulha antes de cada injecao.

Pressionar o botdo de presséao por todo o caminho até que uma resisténcia dura seja sentida
para liberar a dose. O numero '0" é visivel no visor de exibicéo e se alinha com o indicador

de dose.

Q J

Verificar se uma goticula de liquido aparece na ponta da agulha inserida na caneta. Se

ndo aparecerem gotas, repita as etapas 6-9 (teste funcional) até que uma gota apareca.

Importante: Caso nenhuma gota apareca depois de 5 tentativas, substitua a agulha da

caneta (ver o passo 13) e repita o teste de funcionamento (ver as etapas de 6 -9).
42 etapa: Selecdo da dose

Vocé pode selecionar as dosagens de 1 em 1 unidade, sendo o minimo 1 unidade e o
méaximo 60 unidades. Se vocé precisar de uma dosagem superior a 60, serd necessario

aplicar duas ou mais injegdes.
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Girar o botéo de dose no sentido horério até que a dose prescrita se alinhe com o indicador
de dose no visor. Se necessario, a dose pode ser corrigida girando o botdo de dose no

sentido anti-horario.
Importante:

Certifique-se de nédo apertar o botdo de pressdo durante o ajuste da dose para evitar a

perda do medicamento.

Notas:

o Uma dose maior do que a quantidade de medicamento que existe na caneta
ndo pode ser marcada.
o Se a dose for maior do que o volume existente de medicamento no carpule

(refil), uma nova caneta deve ser usada para a dose remanescente.
52 etapa: Injetando a dose

Ler as etapas 11 e 12, antes de proceder com a injecéo.

'|1

III‘ l - '"'w'l

Limpe a pele com um algoddo embebido em alcool para limpar o local da injec&o. Deixe
o0 local da injecéo secar antes de injetar a sua dose.
Segure a caneta de modo que o visor de exibicdo esteja visivel durante a injecdo. Aplique

a agulha da caneta na pele e pressione o botédo de pressdo em todo o caminho até que uma
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parada dura seja sentida e o nimero '0' fique visivel no visor de exibi¢do e se alinhe com

o indicador de dose.
Nota
Utilize a técnica de injecdo recomendada pelo seu médico ou profissional de salde.

62 etapa: Segurando o botdo injetor apds a injecado

Assim que a dose completa tenha sido aplicada, mantenha o botéo pressionado por mais
10 segundos. Em seguida, remova lentamente a caneta do local da injegdo em um angulo
de 90°.

Nota
Manter o botéo pressionado garante uma descarga completa da dose do medicamento.
Importante:

N&o inclinar a caneta durante a injecdo e remocéo da pele para evitar danos pela agulha
da caneta.

72 etapa: Remocdao e descarte da agulha

Sempre remova a agulha apo6s cada aplicacdo e guarde a caneta sem nenhuma

agulha afixada. Isto ajuda a prevenir:

o Contaminacéo e/ou infeccéo.

o Entrada de ar no reservatorio da insulina e vazamento da insulina, o que

pode provocar imprecisao da dosagem.
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Substituir a tampa exterior da agulha com cuidado.

Desparafusar a agulha da caneta no sentido anti-horéario e eliminar a agulha da caneta em

seguranca de acordo com os regulamentos locais ou orientacdo de seu médico.

82 etapa: Instalacdo da tampa da caneta
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Fixar firmemente a tampa da caneta na caneta para protecdo entre as administracoes.

Perguntas mais frequentes
1. E necessario realizar o teste funcional antes de cada injecao?

o Sim. O teste funcional deve ser realizado para remover as bolhas de ar que
se formam no carpule (refil) e para verificar o fluxo do medicamento através da
agulha.

. Como em cada inje¢do uma nova agulha tem de ser usada, o teste funcional

deve ser realizado antes de cada injecéo.
2. Como eu sei que a injecdo estd completa?
o O botéo esta pressionado com firmeza em todo o caminho até que ele pare.

o O namero '0' é visivel no centro do visor do mostrador (display).
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o Vocé lentamente contou até 10, enquanto vocé ainda esta segurando o

botdo de pressdo e a caneta-agulha ainda esta em sua pele.
3. Por que eu tenho que contar até 10, mantendo o bot&o de pressao?

o Algumas gotas podem aparecer apds o botdo atingir a posic¢éo final.

o Segurando o botdo por 10 segundos, a dose completa é injetada.
4. E se 0 botdo de dose ndo puder ser conectado a dose necessaria?

o O carpule (refil) da caneta pode ndo ter medicamento suficiente para
aplicar a dose necessaria.

o A caneta ndo permite uma dose maior ser pré-ajustada do que a que resta
no carpule (refil).

o Injetar 0 medicamento residual e completar a dose com uma nova caneta,

ou aplicar a dose completa com uma nova caneta.
Instrucdes para conservacao

Se a sua caneta esteve sob refrigeracdo, retire-a da refrigeracdo de 1 a 2 horas antes da

injecdo para que atinja a temperatura ambiente. A injecdo de insulina fria € mais dolorosa.
Mantenha sua caneta fora do alcance das criancas.

Conservar em local frio (temperatura entre 2° e 8°C) até o primeiro uso. Ndo congelar.
Evitar contato direto do produto com o compartimento do congelador ou pacotes

congelados.

Apos a retirada da caneta do ambiente frio para uso ou para reserva, vocé podera utiliza-
la por 28 dias. Durante esse periodo, a caneta pode ser armazenada seguramente a
temperatura ambiente (até 30°C) e ndo deve ser armazenada em geladeira. Ndo utilize a

caneta apds esse periodo.

N&o utilize a caneta ap0s a data de vencimento gravada no roétulo da caneta ou no

cartucho.

Proteja a caneta da luz e do calor.
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Descarte sua caneta como orientado pelas autoridades sanitarias em local apropriado.
Manutencao

Projeta sua caneta do po e sujeira.

Vocé pode limpar a parte externa da sua caneta esfregando-a com um pano Umido.
N&o molhe, lave ou lubrifique a caneta, pois pode danifica-la.

A caneta foi desenvolvida para funcionar precisa e seguramente. Ela deve ser manuseada
com cuidado. Evite situacfes em que a caneta possa ser danificada. Se estiver preocupado

com a possibilidade da caneta estar danificada, descarte-a e use uma nova.

POSOLOGIA

Insulina glargina € uma nova insulina humana recombinante anéloga, equipotente a

insulina humana.

Devido ao perfil de reducdo de glicose sem pico com duragdo de acdo prolongada de
Glargilin®, a dose é administrada por via subcutanea uma vez ao dia. Pode ser
administrada a qualquer hora do dia, entretanto, no mesmo horario todos os dias. Os niveis
desejados de glicemia, bem como as doses e intervalos das medicacdes antidiabéticas

devem ser determinados e ajustados individualmente.

Os ajustes na dose podem também ser necessarios, por exemplo, se houver alteracGes de
peso, estilo de vida, planejamento da dose de insulina dos pacientes, ou outras
circunstancias que possam promover aumento na susceptibilidade a hipoglicemia ou

hiperglicemia (vide 4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Qualquer alteracdo de dose deve ser feita somente sob supervisdo médica.

Em regimes de injecdo basal em bolus, geralmente 40-60% da dose diaria é administrada
como insulina glargina para cobrir os requerimentos de insulina basal. Em um estudo

clinico do produto Lantus® com pacientes diabéticos tipo 2, sob tratamento com
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antidiabético oral, foi iniciada terapia com dose de 10 U de insulina glargina, 1 vez ao

dia, e subsequentemente o tratamento foi ajustado individualmente.

Glargilin® ndo ¢ a insulina de escolha para o tratamento de cetoacidose diabética
(circunstancia que ocorre toda vez que nao ha insulina em quantidades suficientes para
metabolizar a glicose). Insulina intravenosa de curta duragdo deve ser o tratamento

preferido.

Quando ocorrer a alteragdo de um tratamento com insulina intermediaria ou uma insulina
de longa-duracdo para um tratamento com Glargilin® pode ser necessério ajuste na
quantidade e intervalo da insulina de curta duracdo ou da insulina analoga de acéo rapida

ou da dose de qualquer antidiabético oral.

Para reduzir o risco de hipoglicemia, quando os pacientes sdo transferidos de insulina
glargina 300 U/mL uma vez ao dia, para insulina glargina 100U/mL uma vez ao dia, a
dose inicial recomendada insulina glargina 100 U/mL ¢é de 80% da dose de insulina

glargina 300 U/mL que seré descontinuada.

Um programa de monitorizacdo metabolica cuidadosa, sob supervisdo médica, €
recomendado durante a transferéncia, e nas semanas iniciais subsequentes. Assim como
com todas as insulinas analogas, isso € particularmente verdadeiro se vocé, devido aos
anticorpos a insulina humana, necessita de altas doses de insulina e pode apresentar uma

resposta acentuadamente melhor com insulina glargina.

Um controle metabolico melhor pode resultar em aumento da sensibilidade a insulina
(necessidades reduzidas de insulina) podendo ser necessario posterior ajuste das doses de

Glargilin® e outras insulinas ou antidiabéticos orais.

A monitorizacéo da glicemia € recomendada para todos os pacientes com diabetes.
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Populagdes especiais

Criancas acima de 2 anos: assim como nos pacientes adultos, a dose de Glargilin® dos
pacientes pediatricos deve ser individualizada pelo médico baseada nas necessidades

metabolicas e na monitorizacdo frequente dos niveis de glicose.

O perfil de seguranca para pacientes menores de 18 anos é semelhante ao perfil de
seguranga para pacientes maiores de 18 anos. Ndo ha dados clinicos de seguranca
disponiveis em pacientes com idade abaixo de 2 anos de idade.

Uso em idosos: recomenda-se que as doses iniciais, 0os aumentos de dose e doses de

manutencdo sejam conservadoras para se evitar as reacdes hipoglicémicas.

Comprometimento das fun¢Bes do figado e rins: se vocé possui algum
comprometimento da funcéo do rim ou do figado, converse com seu médico para que ele

verifique a dose de insulina que vocé deve tomar.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre o0s hordrios, as doses e a
duracgdo do tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu

médico.

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

Caso tenha esquecido de administrar uma dose ou caso tenha administrado uma dose
muito baixa de Glargilin®, o nivel de glicose no sangue pode se elevar demasiadamente.
Checar o nivel de glicose no sangue frequentemente e questionar o médico sobre qual

procedimento adotar.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

GLARGILIN® Canetas Bula para o Paciente — Comercial e Institucional 26



%

BIOMM

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

Hipoglicemia (ocorre em mais de que 10% dos pacientes): pode ocorrer hipoglicemia
(em geral a reacdo adversa mais frequente da terapia com insulina), caso a dose de
insulina seja muito alta em relacao as necessidades de insulina e/ou haja dieta e exercicios
ndo-controlados em relacdo as necessidades de insulina. Os ataques hipoglicémicos
severos, especialmente se recorrentes, podem levar a disturbios neuroldgicos. Episodios
hipoglicémicos severos ou prolongados podem ser de risco a vida. Em muitos pacientes,
0s sinais e sintomas de neuroglicopenia (escassez de glicose no cérebro) sdo precedidos
por sinais de contra regulacdo adrenérgica. Geralmente, quanto mais rapido e maior o
declinio na glicemia (nivel de glicose no sangue), mais acentuados sdo os fenbmenos de

contra regulagéo e os seus sintomas.

Reacbes do tecido cutaneo e subcuténeo (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes): pode

ocorrer lipodistrofia no local da injecdo e retardo da absorcdo da insulina.

A rotacdo continua do local de injecdo dentro de determinada area pode ajudar a reduzir
ou evitar essas reacoes (vide “4. O que devo saber antes de tomar este medicamento?”).

Alteracdes da pele no local de injecdo: se vocé aplicar insulina com muita frequéncia no
mesmo local, o tecido adiposo pode encolher (lipoatrofia) ou engrossar (lipo-hipertrofia).
Carocos sob a pele também podem ser causados pelo acumulo de uma proteina chamada
amiloide (amiloidose cutanea localizada). A insulina pode ndo funcionar muito bem se
vocé aplicar em uma area com carogos. Mude o local da injecdo a cada aplicacdo para

ajudar a prevenir essas alteracdes na pele.

Local da injecdo (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes) e reacGes alérgicas (ocorre
entre 0,01% e 0,1% dos pacientes): em estudos clinicos, reaces no local das injecOes
foram observadas em 3 a 4% dos pacientes. Assim como com qualquer terapia com
insulina, tais reacdes incluem rubor (vermelhid&o), dor, coceira, urticaria (erupcdo na
pele), inchago, inflamagdo. A maioria das pequenas reacfes geralmente é resolvida em

poucos dias ou poucas semanas.
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Reac0es alérgicas do tipo imediata sdo raras. Tais reacdes a insulina ou aos excipientes
podem, por exemplo, ser associadas com reac¢des cutaneas generalizadas, angioedema
(inchaco em regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica),
broncoespasmo (contracdo dos brénquios e bronquiolos), hipotensdo (pressao baixa) e

choque, podendo ser de risco a vida.

Visdo (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes): uma alteragdo acentuada nos niveis
glicémicos pode causar disturbios visuais temporarios. O controle glicémico diminui o
risco de progressdo de retinopatia diabética (leséo nas células da retina em funcdo do
baixo controle da glicemia). Contudo, a terapia intensificada com insulina com melhora
repentina nos niveis de glicemia pode estar associada com a piora temporaria da
retinopatia diabética. Em pacientes com retinopatia proliferativa, particularmente se ndo
forem tratados com fotocoagulacao, episodios hipoglicémicos severos podem causar

perda transitdria da visdo.

Outras reacdes (ocorre entre menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes): a administragdo
de insulina pode causar a formacao de anticorpos. Em casos raros, a presenca de tais
anticorpos pode necessitar ajuste de dose da insulina para corrigir a tendéncia a
hiperglicemia ou hipoglicemia. Raramente, a insulina pode causar retencdo de sodio e
edema (acumulo de liquido). Misturas acidentais entre insulina glargina e outras
insulinas, particularmente insulinas de agéo curta, foram relatadas. De modo a evitar erros
de medicacdo entre insulina glargina e outras insulinas vocé deve sempre verificar o

rotulo da insulina antes de cada injecao.
Populacédo pediatrica

Em geral, o perfil de seguranca para pacientes menores de 18 anos é semelhante ao perfil

de seguranca para pacientes maiores de 18 anos.

As reacdes adversas reportadas no periodo pés-comercializagdo do produto comparador
incluem relativamente com maior frequéncia em criangas e adolescentes (< 18 anos) que
nos adultos: reagdes no local da injecdo e reacfes na pele [rash (erupgdes cutaneas),

urticéria (erupcédo na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira)].
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Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacGes indesejaveis pelo

uso do medicamento. Informe também a empresa através do servico de atendimento.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal

da Anvisa.

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

Sintomas: a superdose com insulina, relacionada com a ingestao de alimentos, consumo
de energia ou ambos, pode levar a hipoglicemia severa e algumas vezes prolongada e

apresentar risco de vida. Checar a glicose no sangue frequentemente.

Tratamento: episddios leves de hipoglicemia podem geralmente ser tratados com glicose
oral ou carboidratos (tais como biscoitos, suco doce, balas, etc). Os ajustes da dose do
medicamento, padrGes de alimentacdo, ou atividade fisica podem ser necessarios.
Episddios mais severos culminando em coma, convulsdes ou danos neurolégicos podem
ser tratados com glucagon (intramuscular ou subcutaneo) ou solucdo de glicose
intravenosa concentrada. A ingestdo sustentada de carboidrato e observacdo podem ser
necessarias devido a possibilidade de recorréncia de hipoglicemia apds aparente

recuperacdo clinica.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro medico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para

0800-722-6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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DIZERES LEGAIS

MS: 1.3348.0001

Farmacéutico responsavel: Herbert Silva Bathemarque CRF-MG: 20.253
Fabricado e embalado por: Gan & Lee Pharmaceuticals, Pequim, China.

Registrado e importado por: BIOMM S/A
Avenida Regent, n® 705, Alphaville Lagoa dos Ingleses, Nova Lima — MG, Brasil.

CEP: 34018-000
Ou

Fabricado por: Gan & Lee Pharmaceuticals, Pequim, China.
Registrado, importado e embalado por: BIOMM S/A
Avenida Regent, n° 705, Alphaville Lagoa dos Ingleses, Nova Lima — MG, Brasil. CEP:

34018-000

CNPJ : 04.752.991/0001-10
IndUstria Brasileira.

SAC 0800-057-2466

Venda ou uso sob prescricdo médica

Venda proibida ao comércio para os produtos com destinacéo institucional
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 19/09/2022.
Foi atualizada conforme bula do medicamento comparador aprovada pela ANVISA em
03/02/2021.

G&L Abr/21 LG02-PI-05

ol
a em® BIOMM
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Histdrico de Alteracéo da Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentactes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
VP:
pég‘ffﬁ{ o 11958 - ONDE, COMO E POR
BIOLOGICO - PRQDUTOS QUANTO TEMPO POSSO
A ser gerado Notificacio de BIOLOGICOS - GUARDAR ESTE
10/09/2022 o Alteragio de | 20/01/2022 | 0260538/22-4 | O Alteracaodo 500000, | MEDICAMENTO? vpvps | Canetas aplicadoras
peticionamen- prazo de validade descartaveis 100 Ul/mL
A Texto de Bula —
to eletrénico publicagéio no do p_roduto
Bulario RDC terminado - VPS:
60/12 Moderada CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
10456 - VP
PRODUTO 10456 - PRODUTO -DIZERES LEGAIS
BIOLOGICO - BIOLOGICO - - ADVERTENCIAS E
Notificacdo de Notificagéo de PRECAUCOES .
02/12/2021 | 4743050/21-9 | Alteraciode | 02/12/2021 | 4743050/21-9 | Alteracio de Texto | 02/12/2021 vPivps | Canetas aplicadoras
Texto de Bula — VPS: descartaveis 100 Ul/mL

publicagdo no
Bulario RDC
60/12

de Bula -
publicagdo no
Bulario RDC 60/12

-DIZERES LEGAIS

-ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10456 -
PRODUTO 70698 - AFE/AE - VP:
BIOLOGICO - Alteragéo - DIZERES LEGAIS
Notificagdo de Responsavel Canetas aplicadoras
27/07/2021 | 2931765/21-0 Alteracdo de 01/07/2021 | 2553166/21-4 Tecnico 01/07/2021 VP/VPS , p_
. VPS: descartaveis 100 Ul/mL
Texto de Bula — (Automético) -
publicacédo no Exceto Farmécia e DIZERES LEGAIS
Bulario RDC Drogaria
60/12
VP:
- QUANDO NAO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTOQO?;
- O QUE DEVO SABER
10463 - ANTES DE USAR ESTE
PRODUTO
. _ MEDICAMENTO?; '
26/03/2021 | 1170108/21-0 | DIOROGICO NA NA NA NA vpivps | Canetas aplicadoras
Incluséo Inicial - COMO DEVO USAR descartaveis 100 Ul/mL
de Texto de Bula ESTE MEDICAMENTO?
- RDC 60/12 '
- QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE
ME CAUSAR?
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
VPS:
- CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS;
- CONTRAINDICACOES;
- ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES;
- POSOLOGIA E MODO
DE USAR;
- REACOES ADVERSAS.
11979 -
10463 - PRODUTOS
PRODUTO BIOLOGICOS - VP/VPS:
BIOLOGICO - 41. Alteracdo de Canetas aplicadoras
26/03/2021 | 1170103/21-0 | Incluséo Inicial 15/08/2021 | 1005596/21-7 instalacdo de N/A - DIZERES LEGAIS VPIVPS descartaveis 100 Ul/mL
de Texto de Bula fabricacéo do
- RDC 60/12 produto terminado -
Menor (*)
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
VP:
- O QUE DEVO SABER
ANTES DE USAR ESTE
MEDICAM[ENTO;
10463 - 10456 - PRODUTO - ADVERTENCIAS E
PRODUTO BIOLOGICO - PRECAUC@%ESS-
. N i . - INTERACOE
26/03/2021 | 1670041/20-4 | SIOLOGICO = | om e ipnpq | 1670041/20-4 1 Notificagiode 1000 h000 | MEDICAMENTOSAS VPIVPS | Canetas aplicadoras
Inclusdo Inicial Alteracdo de Texto descartaveis 100 Ul/mL
de Texto de Bula de Bula - RDC
—RDC 60/12 60/12 \/PS:
- ADVERTENCIAS E
PRECAUQQES;
- INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
1688 — PRODUTO
10463 - BIOLOGICO —
BIOLOGICO - Inclusdo do Local ' Canetas aplicadoras
26/03/2021 | 1170103/21-0 Inclusio Inicial 14/05/2020 | 1510167/20-3 de Fabricacdo do 03/09/2020 - DIZERES LEGAIS VP/VPS descartaveis 100 Ul/mL
Produto em sua
de Texto de Bula Embalagem
_ RDC 60/12 ge
Secundéria
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10463 - 11343 - PRODUTO
PRODUTO BIOLOGICO - VPs: Canetas aplicadoras
26/03/2021 | 1670041/20-4 | B1OLOCICO =1 haing10019 | 0304051/10-9 | Altracdode Texto 11000020 | - RESULTADOS DE VPS | descartaveis 100 Ul/mL
Inclusdo Inicial de Bula A
. EFICACIA
de Texto de Bula Relacionada a
—RDC 60/12 Dados Clinicos
VP:
10463 - ONDE, COMO E POR
_ 1513 - PRODUTO QUANTO TEMPO POSSO
BIPORI?ODGLES - BIOLOGICO - AT ESTE’) Canetas aplicadoras
26/03/2021 | 1670041/20-4 SN | 24/12/2019 | 3556144/19-1 | Alteragdo dos 20/04/2020 | MEDICAMENTO? VPIVPS > ap
Inclusdo Inicial cuidados de descartaveis 100 Ul/mL
de Texto de Bula N VPS:
_RDC 60/12 conservagao - CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
10463 -
PRODUTO 1519 Produto
BIOLOGICO - Biologico - Bula referente ao registro Canetas aplicadoras
26/03/2021 | 1170103/21-0 | Inclusdo Inicial | 19/09/2018 | 0912244/18-3 | Inclusdo De Nova | 24/06/2019 inicial da apresentacéo VP/VPS o
x : descartaveis 100 Ul/mL
de Texto de Bula Apresentagéo comercial canetas
- RDC 60/12 Comercial
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Dados da submissao eletrénica

Dados da peticao/notificacdo que altera bula

Dados das alteracgdes de bulas

Data do No. Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versdes Apresentacbes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VPIVPS) relacionadas
1688 — PRODUTO
10463 - BIOLOGICO —
PRODUTO x VP/VPS: i
BIOLOGICO — Inclusdo do Local : Canetas aplicadoras
26/03/2021 | 1170103/21-0 . 19/09/2018 | 0909992/18-1 de Fabricacdo do 10/06/2019 VP/VPS descartaveis 100 Ul/mL
Incluséo Inicial - DIZERES LEGAIS
Produto em sua
de Texto de Bula Embalagem
— RDC 60/12 g
Secundaria
10369 - PRODUTO
10463 - BIOLOGICO -
PRODUTO Registro de Produto la ref
- Bula referente ao registro :
BIOLOGI - . Refil lel I/mL
26/03/2021 | 1170103/21-0 |n§us§f|r?iga| 12/06/2015 | 0517195/15-4 | pela Via de 09/07/2018 | inicial (sem a apresentagao | VPAVPS | Ko carpule 100Ul/m
i canetas aplicadoras
de Texto de Bula Desenvscl)\rnmento P )
~RDC 60712 Comparabilidade
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