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1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO!

90714 Analogo de insulina humana de agao ultra rapida solugéao injetavel 100 Ul/mL carpule
de vidro 3 mL — Farmacias do Componente Especializado

MS90714 Analogo de insulina humana de agéo ultra rapida solugéo injetavel 100 ui/ml
carpule de vidro 3 mL — Farmacias do Componente Especializado.

2. CLASSE TERAPEUTICA'

Grupo terapéutico - Insulinas e Analogos.

3. INDICACOES?23

O medicamento é indicado no tratamento de pessoas com diabetes mellitus para o controle
da hiperglicemia.

3.1 PROTOCOLO SES

Protocolo de Atencdo a Saude, Insulinoterapia na SES/DF. Portaria SES-DF N° 342 de 28
de junho de 2017, publicada no DODF N° 124 de 30 de junho de 2017.

3.2 PROTOCOLO MS

Portaria Conjunta N° 17 de 12 de novembro de 2019. Aprova o Protocolo Clinico e Diretrizes
Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1.

4. CONTRAINDICAGOES*5#6

Este medicamento é contraindicado para menores de 1 ano de idade e aos pacientes que
apresentem hipersensibilidade a insulina lispro, asparte, glulisina ou a qualquer componente

da férmula e durante episddios de hipoglicemia.

5.1 VIA DE ADMINISTRACAO
Via Subcutanea (SC).
5.2 MODO DE USO
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A administracdo subcutanea deve ser realizada imediatamente antes das refeigdes ou
imediatamente apds, e quando necessario, em situagdes de hiperglicemia.

Os locais de aplicacdo podem ser na parte superior dos bragos, coxas, nadegas ou no
abdome. Necessario alternar os locais de injecdo de maneira que o mesmo local ndo seja
utilizado, aproximadamente, mais que uma vez por més, de modo a reduzir o risco de
lipodistrofia e amiloidose cuténea localizada. Nao injetar em areas com lipodistrofia ou
amiloidose cutanea localizada. Tomar cuidado para que nado seja atingido nenhum vaso
sanguineo ao injetar a insulina. Os usuarios devem ser orientados quanto as técnicas
apropriadas de injegao.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULAGAO

5.3.1 DISSOLUGAO OU COMPATIBILIDADE

Incompativel: substancias adicionadas a insulina podem causar sua degradacdo. Este
produto n&o deve ser diluido ou misturado com outros medicamentos.

A insulina asparte, glulisina e lispro podem ser misturadas com insulina NPH (Neutral
Protamine Hagedorn) em uma seringa para uso subcutdneo. Neste caso, devem ser
aspiradas na seringa primeiramente e a mistura resultante deve ser aplicada imediatamente
apos misturar. A mistura de insulinas ndo deve ser administrada por via endovenosa ou
utilizada em bomba de infusdo subcutanea de insulina.

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA

Refis de vidro transparente com 3 mL de solugdo, para uso em canetas compativeis para
administracdo de insulina. Os refis sdo especificos para cada fabricante da caneta. Ha
também canetas descartaveis, que vem ja carregadas com insulina e ao terminar seu uso
sdo dispensadas e pega-se uma nova caneta, dispensa portanto a troca de refis, tornando o
uso ainda mais simples.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

Solugao estéril, transparente e incolor. Antes de cada dose, examine a aparéncia da
solucdo. Nao usar se a solugao estiver turva, viscosa, levemente corada ou com particulas
visiveis.

Insulina lispro: pH 7,0 a 8,0

Insulina asparte: pH7,2a 7,6

Insulina glulisina: pH aproximadamente 7,3

5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

Lactentes (0 a 2 anos): 0,4 Ul/Kg/dia em doses divididas. Eficacia e seguranca nao
estabelecidas em menores de 2 anos.

Pré-puberes (3 anos até o inicio da puberdade): 0,8 Ul/Kg/dia em doses divididas.
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Puberes e adultos: ndo deverao ultrapassar 1 Ul/Kg/dia, salvo condi¢des especiais.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME

Pessoas em uso prévio de regular ou pré-misturas: reducédo de 20% da dose para todas
ultrarrapidas. Ajustar a dose de acordo com glicemia capilar pré-prandial, por contagem de
carboidratos (CHO) ou aleatdria (urgéncias).

5.5 RECOMENDAGOES DE SEGURANGA

Este medicamento é potencialmente perigoso (MPP) podendo causar hipoglicemia se
manejado de forma inadequada. Monitorar a glicose. Recomendar ao paciente o
autocuidado: observar os sintomas de hiperglicemia (sede, boca seca, pele ressecada,
sudorese, diurese frequente) e de hipoglicemia (fome, sudorese, agitagado, tremor, cefaléia,
insbnia, alteracao da fala). Aconselhar o paciente a ter sempre a disposi¢do alguma forma
de acucar para uso rapido (balas), um cartdao de identificacdo e orientagcdes sobre sua
doencga e tratamento.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?23:4.56.7.13

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

A atividade principal é a regulagdo do metabolismo de glicose. As insulinas diminuem os
niveis de glicemia estimulando a captacao periférica de glicose por musculos esqueléticos e
gordura e inibindo a producdo de glicose hepatica. As insulinas inibem a lipdlise nos
adipécitos, inibem a protedlise e aumentam a sintese de proteinas.

6.1.2 INiCIO DA AGAO

De 5a 15 min.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORGAO

A aplicagao subcutdnea na parede abdominal garante uma absor¢do mais rapida do
que nos outros locais de aplicacdo.

Insulina lispro: entre 55% a 77%, inclusive com doses entre 0,1 a 0,2 UI/Kg;

Insulina asparte: entre 50% a 70%;

Insulina glulisina: cerca de 70%.

De 30 a 90 min.
6.2.2 DISTRIBUIGAO

Insulina asparte: < 10%;

Insulina glulisina: menor ligagcao a proteinas plasmaticas;
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Insulina lispro: Nao ocorre.

Néao se aplica.

6.2.3 METABOLISMO

60% da insulina exégena sdo depurados pelo rim, enquanto o figado nao remove mais do
que 30 a 40%.

6.2.4 ELIMINAGAO

Insulina asparte: 81 min;

Insulina glulisina: 42 min;

Insulina lispro: 1h.

7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS456.7.11,12

7.1 INTERAGAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

++ Atenolol, acido acetilsalicilico, clonidina, carvedilol, ciprofloxacino, esmolol, fluoxetina,
gatifloxacino, litio, norfloxacino: podem resultar em hipoglicemia, hiperglicemia ou
hipertensao;

+ Ginkgo biloba, Hypericum, Ginseng, levotiroxina, moclobemida, octreotida, selegilina:
podem resultar em hipoglicemia.

% Tiazolidinediona (thiazolidinedione, TZD): hipoglicemia ou baixos niveis de potassio no
sangue; retencao de liquidos ou insuficiéncia cardiaca.

7.2 INTERAGAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

Nao se aplica.

7.3 INTERAGAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS

A insulina pode causar um aumento do nivel sérico das proteinas e uma diminuigao do nivel
sérico do potassio.

8. EFEITOS ADVERS0S34.5.6.7

8.1 GRAVES

Este medicamento pode causar hipoglicemia. Além desses, também sdo relatados
agravamento de hipocalemia, alteragdes dermatoldgicas no siteo de aplicagao, formagao de
anticorpos contra insulina, ganho de peso.

8.2 COMUNS

Este medicamento pode causar suor frio, pele fria e palida, dor de cabeca, batimento
cardiaco rapido, enjoo, sensacdo de muita fome, alteragdes temporarias na viséo,
sonoléncia, sensagado incomum de cansaco e fraqueza, nervosismo ou tremores, sensagao
de ansiedade, sensacido de desorientacdo, dificuldade de concentracdo. Além desses,

também sao relatados alergia (vermelhidao, inchaco, coceira).
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9. AJUSTES DE DOSE#4567

9.1. INJURIA RENAL

9.1.1 ADULTO

DCE > 50mL/min : dose padrao;

DCE 10 a 50mL/min: 75% dose padrao;

DCE <10mL/min: 50% dose padréo.

9.1.2 CRIANCA E NEONATO

Dado néo disponivel na literatura consultada.

9.1.3 HEMODIALISE

Nao dialisavel.

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO

Monitorar pessoas com disfungao hepatica, pode ser necessario ajuste de dose.
9.2.2 CRIANCA E NEONATO

Monitorar criangas com disfungao hepatica, pode ser necessario ajuste de dose.

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Insulina asparte e lispro: Fator de risco B (estudos em animais ndo mostraram
anormalidades, embora estudos em mulheres n&o tenham sido feitos; o medicamento deve
ser prescrito com cautela).

Insulina glulisina: Fator de risco C (ndo se sabe ao certo os riscos do uso na gravidez;
portanto, caso engravide, devo avisar imediatamente o médico).

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTAGAO

Compativel com a amamentacgao.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

Deve-se ter cuidado especialmente em criangas, ao combinar as doses de insulina
(especialmente em regime basal-bolus) com a ingestéo de alimentos, exercicios fisicos e o
atual nivel de glicemia, a fim de minimizar o risco de hipoglicemia.

O monitoramento da glicose deve ser intensificado e a dose de insulina e deve ser ajustada
individualmente.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

Idosos saudaveis ou com poucas doengas crbnicas coexistentes e fungao cognitiva
funcional intacta devem ter objetivos glicémicos mais baixos (como HbA1c <7,5%),
enquanto aqueles com multiplas doengas crénicas coexistentes, comprometimento cognitivo

ou dependéncia funcional deve ter objetivos glicémicos menos rigorosos (como HbA1c
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<8,0%-8,5%) pela associacdo com maior mortalidade cardiovascular. Justificar, quando
houver, a necessidade de insulina por Kg de peso > 1 Ul/Kg/dia.

O monitoramento da glicose deve ser intensificado e a dose de insulina e deve ser ajustada
individualmente.

11. CONSERVAGAO E ARMAZENAMENTO#56

Conservar sob refrigeracao (de 2 a 8°C). Nao congelar. Proteger da luz. Nestas condi¢des o
prazo de validade é a determinada pelo fabricante. Nao usar se tiver sido congelado. Apds
aberto, valido por 28 dias fora de refrigeracao a uma temperatura maxima de 30°C. Apos 28
dias, o medicamento deve ser descartado, mesmo se ainda contiver insulina no seu interior.
12. PRESCRIGAO E DISPENSAGAQ?2389°

12.1 PRESCRIGAO
12.1.1 RECEITUARIO

Receituario simples.

12.1.2 QUANTIDADE POR RECEITA

Nao se aplica.

12.1.3 LIMITE POR PRESCRIGAO

Quantidade suficiente para um més de tratamento.

12.1.4 VALIDADE

Definida pelo prescritor, ndo ultrapassando o periodo maximo de 180 (cento e oitenta) dias
de tratamento, contados a partir da data de sua emissao.

12.2 DISPENSAGAO

A dispensacao dar-se-a nos nucleos de farmacia do Componente Especializado (unidades
da Asa Sul, Ceilandia e Gama). Para o realizagao do cadastro o paciente devera atender os
critérios de inclusdo de algum dos Protocolos Clinicos e Diretrizes Terapéuticas (SES-DF ou
Ministério da Saude), e semestralmente o paciente/responsavel/representante devera
apresentar um LME (Laudo para Solicitagao, Avaliagéo e Autorizagao de Medicamentos do
Componente Especializado Formulario Terapéutico Distrital da Assisténcia Farmacéutica)
preenchido corretamente e uma receita valida para renovacao do cadastro.

Sé podera ser dispensado caso o usuario apresente recipiente térmico com gelo.

13. ORIENTACOES AO PACIENTE"-10

% A agulha podera ser reutilizada no maximo 6 vezes (para mesma insulina);

+» Nao use a caneta se ela estiver quebrada ou danificada;

+ Descarte as agulhas em um recipiente sélido e fechado de modo que as agulhas nao

possam perfura-lo;
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+ Nao se esquega de checar o fluxo de insulina antes de aplicar a dose. Ajuste o aparelho
para duas unidades e, com a ponta da caneta virada para cima, na vertical, aperte o botado
de aplicacao, repetindo até que aparecga a insulina;

+« Depois de checar o fluxo, marque a dose a ser aplicada. Insira a agulha na pele em um
angulo de 90° (perpendicular). Aperte o botdo até que vocé veja o numero 0. Conte dez
segundos antes de remover a agulha da pele, para garantir que a dose foi totalmente
aplicada. Com agulhas maiores, superiores a 8 mm, vocé pode precisar levantar a pele
delicadamente antes da injecdo, a chamada “prega”;

+ Alguns medicamentos podem alterar a quantidade de insulina que vocé precisa usar e
dificultar o controle do diabetes. Informe o seu médico sobre todos os outros medicamentos
gue vocé estiver usando;

+ Informe ao médico se vocé estiver gravida ou amamentando ou se tiver doenga renal,
doencga hepatica, doenga cardiaca ou insuficiéncia cardiaca;

+ Este medicamento pode deixa-lo tonto ou sonolento. Evite dirigir ou fazer qualquer outra
atividade que possa ser perigosa até saber como este medicamento o afeta;

% Nunca compartilhe cartuchos, canetas ou agulhas de insulina com ninguém. O
compartilhamento desses objetos pode transmitir o virus da hepatite, HIV e outras doencgas
de uma pessoa para outra;

+ Converse com seu médico se observar reagcdes advesas menos graves tais como:
diarreia, dor no estdbmago; febre, nariz escorrendo ou entupido, dores musculares, dor de
garganta, dor de cabeca; vermelhiddo, coceira, inchago ou alteragcdes na pele onde for
aplicada a injecéo.

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE23

« A definicdo da insulina analoga de acado ultra rapida distribuida e dispensada pela
Secretaria de Estado de Saude do DF e o Ministério da Saulde, dar-se-a conforme cada
periodo aquisitivo. Este grupo é formado por trés representantes: asparte, lispro e glulisina.
Todas possuem farmacocinética semelhante. Sendo assim, o uso de diferentes marcas nao
diferem em relacdo a dose diaria de insulina ou HbA1c, ndo havendo evidéncias que
impossibilitem a transicdo do paciente pelo uso de um dos andlogos de insulina de acao
ultra.
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