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1. APRESENTACOES PADRONIZADAS E ACESSO!

- 18120 Insulina Glargina solugéo injetavel 100 Ul/ml carpule de vidro 3 mL - Policlinica de
Planaltina, Farmécia Escola HUB e Policlinica de Taguatinga

2. CLASSE TERAPEUTICA!

Grupo terapéutico — Insulinas e analogos

3. INDICACOES?23

O medicamento é indicado para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em adultos e para o
tratamento de diabetes mellitus tipo 1 em adultos e em criangas com 2 anos de idade ou mais
gue necessitam de insulina basal (longa duracéo) para o controle da hiperglicemia.

3.1 PROTOCOLO SES
e Protocolo de Atengcdo a Saude Manejo da Hipertensdo Arterial Sistémica e Diabetes

Mellitus na Atengéo Primaria & Saude. Portaria SES-DF N° 161 de 21 de fevereiro de 2018
, publicada no DODF N° 37 de 23.02.2018.
e 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
e Protocolo Clinico e Diretrizes Terapéuticas do Diabete Melito Tipo 1. Portaria Conjunta N°
17 de 12 de novembro de 2019
4. CONTRAINDICACOES?5
Este medicamento e contraindicado para pacientes com hipersensibilidade & insulina glargina
ou a qualquer um dos componentes da férmula.
Além dessas, também sdo contraindicadas em casos de hipoglicemia
5. ADMINISTRACAO E USO36
5.1 VIA DE ADMINISTRAGAO
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Via Subcuténea.

5.2 MODO DE USO

Deve ser administrado por injecao tecidual subcutanea, dentro de uma determinada area de
injecdo (abdomen, coxa ou deltoide), escolhendo um local diferente para cada injecéo, para
reduzir o risco de lipodistrofia e amiloidose cutanea localizada. Ndo deve ser administrado
EV, IM, via bomba de insulina e nem em &reas com lipodistrofia ou amiloidose cutanea
localizada. O medicamento somente deve ser utilizado se a solucao estiver clara, incolor, sem
a presenca de particulas visiveis e com a consisténcia de 4gua. As seringas ndo devem
conter quaisquer outros medicamentos ou vestigios de outros medicamentos. Nao deve ser
misturada ou diluida com qualquer outra insulina para que ndo seja formado precipitados ou
ocorra interferéncia no tempo de acéo da insulina glargina. Antes de inserir o refil na caneta
serd necessario manter o medicamento em temperatura ambiente durante 1 a 2 horas.

5.3 CARACTERISTICAS DA FORMULACAO

5.3.1 DISSOLUCAO (QUANDO APLICAVEL) OU COMPATIBILIDADE (QUANDO APLICAVEL)

N&ao se aplica

5.3.2 TECNOLOGIAS DA FORMA FARMACEUTICA (QUANDO APLICAVEL)

Refil de vidro transparente com 3 mL de solugéo, para uso em canetas compativeis para
administracdo de insulina. Os refis sdo especificos para cada fabricante da caneta.

5.3.3 PROPRIEDADES FISICO-QUIMICAS E ORGANOLEPICAS

Liquido limpido, incolor a quase incolor. pH 4

5.4 DOSAGENS

5.4.1 DOSE MAXIMA

Variavel. Considerar fator como valores aferidos de glicemia.

5.4.2 TITULACAO DE DOSE E DESMAME (QUANDO APLICAVEL)

A dose deve ser titulada para inicio de tratamento

5.5 RECOMENDACOES DE SEGURANCA

O tratamento com insulina requer autocontrole do diabetes, monitorizagéo da glicemia devido
a possibilidade de hiper e hipoglicemia nos pacientes, utilizagdo dos dispositivos de aplicacédo
do medicamento e monitoramento da glicemia.

Os pacientes devem aprender como lidar com situa¢des especiais como administragéo de
doses de insulina inadvertidamente aumentadas, doses inadequadas ou esquecidas,
ingestdo inadequada de alimentos ou perda de refei¢des.

Na ocorréncia de controle de glicemia insuficiente ou tendéncia de ocorréncia de episodios
hipo ou hiperglicémicos, outros fatores como, a adeséo do paciente ao tratamento prescrito,
a escolha do local de injecdo e técnicas de manuseio de aparelhagem para inje¢do e todos

0s outros fatores relevantes devem ser revistos antes de considerar um ajuste de dose.
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Os pacientes devem ser instruidos a realizar a rotacdo continua do local da inje¢cdo para
reduzir o risco de desenvolver lipodistrofia (alteracdo na distribuicdo de gordura no
subcutaneo, neste caso, causado pela aplicacdo da medicacao repetidas vezes no mesmo
local) e amiloidose cutanea localizada (depésito de amiloide, uma substancia que surge de
lesBes na pele).

O monitoramento da glicose no sangue é recomendado apds a mudanca no local da injecéo,
e 0 ajuste da dose dos medicamentos antidiabéticos pode ser considerado.

Hipoglicemia pode ser corrigida geralmente pela ingestdo imediata de fonte de agucar. Os
pacientes devem transportar consigo pelo menos 20g de carboidrato (por exemplo bala)
durante todo o tempo, bem como alguma informacéo que os identifique como diabéticos.
Situagbes que exijam atencdo, como no caso de direcdo de veiculos, requerem
concentracdes adequadas nos niveis de glicose. Hipoglicemia, hiperglicemia e visédo turva
podem prejudicar esta atividade.

6. FARMACOLOGIA CLINICAMENTE RELEVANTE?3®

6.1 FARMACODINAMICA

6.1.1 MECANISMO DE ACAO

A insulina glargina é uma insulina humana analoga com baixa solubilidade em pH neutro.
Apos injetada no tecido subcutaneo forma micro-precipitados que liberam continuamente a
insulina sem formagé&o de pico, com duracdo de acgdo prolongada, permitindo uma unica
administracdo no dia. E metabolizada em dois metabdlitos ativos M1 e M2 que interagem com
os receptores de insulina (IGF-1) com afinidade aproximada de 5 a 8 vezes maior que a
insulina humana promovendo, assim, a diminuicdo dos niveis glicémicos periféricos
estimulando a sua captacao, especialmente pelos musculos e gordura.

6.1.2 INiCIO DA ACAO

O inicio da ac¢éo é mais lento comparado com a insulina NPH.

6.2 FARMACOCINETICA

6.2.1 ABSORGAO

.

Informacao nédo disponivel.

12 a 16 horas.
6.2.2 DISTRIBUICAO

Informacao néo disponivel.

Informacao nédo disponivel.
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6.2.3 METABOLISMO

A insulina glargina € metabolizada no terminal carboxil da cadeia Beta com a formacao de
dois metabolitos ativos M1 (21A-gly-insulina) e M2 (21A-gly-des-30B-Thr-insulina). No

plasma, o principal composto circulante é o metabdlito M1.
6.2.4 ELIMINACAO

Informacao nédo disponivel.
7. INTERACOES MEDICAMENTOSAS345
7.1 INTERAGAO MEDICAMENTO X MEDICAMENTO

Metreleptina: o uso concomitante de metreleptina com insulina podem resultar em um
risco aumentado de hipoglicemia. Usar com cautela e monitorar a glicemia sanguinea,
especialmente em altas dosagens.

Fluoroquinolonas: pode resultar em alteracdes dos niveis de glicose no sangue com
aumento do risco de hipoglicemia ou hiperglicemia. Monitoramento proximo da
glicemia se faz necessario, podendo ser necessario aumentar a dose de insulina apos
descontinuar o uso da fluoroguinolona.

Antidiabéticos orais: pode aumentar o efeito hipoglicemiante. Monitorar glicemia
sanguinea.

Inibidores da ECA: pode resultar em hipoglicemia. Monitorar glicemia sanguinea.
Salicilatos: pode resultar hipoglicemia. Monitorar glicemia sanguinea.

Inibidores da MAO: pode resultar hipoglicemia. Monitorar glicemia sanguinea.
Fibratos: pode resultar hipoglicemia. Monitorar glicemia sanguinea.

Corticosteroides: pode resultar em hiperglicemia. Monitorar glicemia sanguinea.
Diuréticos tiazidicos: pode resultar em hiperglicemia. Monitorar glicemia sanguinea.
Glucagon: pode resultar em hiperglicemia. Monitorar glicemia sanguinea.
Antipsicéticos atipicos (olanzapina e clozapina): pode resultar em hiperglicemia.
Monitorar glicemia sanguinea.

Betabloqueadores: pode aumentar ou reduzir o efeito da insulina. Monitorar glicemia
sanguinea.

Clonidina: pode aumentar ou reduzir o efeito da insulina. Monitorar glicemia
sanguinea.

Inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina: podem potencializar o efeito
hipoglicémico. Monitorar terapia.

Macimorelina: As insulinas podem diminuir o efeito diagnostico da Macimorelina. Evite

combinagé&o
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Liraglutida: pode resultar hipoglicemia. Monitorar glicemia sanguinea. Considerar
reduzir a dose de liraglutida se for coadministrada com insulina.

Pioglitazona: Pode potencializar os efeitos adversos de Insulinas. Especificamente, o
risco de hipoglicemia, retencdo de liquidos e insuficiéncia cardiaca podem ser
aumentados. Se a insulina for combinada com a pioglitazona, considere a reducéo da
dose de insulina para evitar a hipoglicemia. Monitore os pacientes quanto a retengéo
de liquidos e sinais/sintomas de insuficiéncia cardiaca e considere a redugdo ou
descontinuagéo da dose de pioglitazona se ocorrer insuficiéncia cardiaca.
Pramlintida: pode potencializar o efeito hipoglicemiante da Insulina. Apos o inicio da
pramlintida, diminua a insulina as refeicbes em 50% para reduzir o risco de
hipoglicemia. Monitore a glicose no sangue com frequéncia e individualize ajustes
adicionais da dose de insulina com base no controle glicémico.

Rosiglitazona: Insulinas podem potencializar os efeitos toxicos e adversos da
Rosiglitazona. Especificamente, o risco de retencéo de liquidos, insuficiéncia cardiaca

e hipoglicemia pode aumentar com esta combinag&o. Evitar a combinagéo

7.2 INTERACAO MEDICAMENTO X ALIMENTO

Alcool: pode aumentar ou reduzir o efeito da insulina. Monitorar glicemia sanguinea.

7.3 INTERACAO MEDICAMENTO X EXAMES LABORATORIAIS
N&o se aplica

8. EFEITOS ADVERSQOS3®

8.1 GRAVES

Cardiovascular: edema
Metabolismo enddcrino: hiperglicemia, hipoglicemia, hipocalemia
Imunoldgico: reacdes de hipersensibilidade

Outros: retengéo de fluidos corporais, cancer de mama, disturbios visuais temporarios

8.2 COMUNS

Dermatolégicos: dor no local da injecao, lipodistrofia, prurido, rash

Metabolismo endécrino: ganho anormal de peso, hipoglicemia, hipoglicemia noturna
devido a diabetes mellitus

Respiratdrio: nasofaringite

Outros: doengas infecciosas

Além desses, também sao relatados ...
9. AJUSTES DE DOSE?

9.1. INJURIA RENAL
9.1.1 ADULTO
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Pode ser necessario doses menores de insulina em pacientes com insuficiéncia renal devido
ao metabolismo reduzido do medicamento.

9.1.2 CRIANGCA E NEONATO

N&o esta descrito na bula do fabricante

9.1.3 HEMODIALISE

N&o esta descrito em bula do fabricante

9.2. INSUFICIENCIA HEPATICA

9.2.1 ADULTO

As necessidades de insulina podem ser menores em pacientes com insuficiéncia hepatica
severa devido a capacidade reduzida para gliconeogénese e ao metabolismo de insulina
reduzido.

9.2.2 CRIANGCA E NEONATO

N&o esta descrito na bula do fabricante

10. PRECAUCOES?

10.1 CUIDADOS NA GRAVIDEZ

Estudos pdés comercializagéo indicaram nédo haver efeitos adversos especificos da insulina
glargina em gestantes ou na saude de fetos ou recém-nascidos. A categoria de risco nha
gravidez é C. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo
médica.

10.2 CUIDADOS NA AMAMENTACAO

As doses de insulina podem precisar de ajuste em mulheres que estdo amamentando.

10.3 CUIDADOS NA CRIANCA

Pode ser administrado em criancas a partir de 2 anos de idade. Nao ha estudos suficientes
em criancas abaixo de 2 anos. A seguranca em pacientes com idade menor ou igual a 18
anos foi semelhante em pacientes acima dessa mesma idade.

10.4 CUIDADOS NO IDOSO

E recomendado iniciar com doses baixas, as doses de manutencdo e o aumento de dose
devem ser graduais para se evitar as reagdes hipoglicémicas. A deteriora¢do progressiva da

funcéo renal pode levar a uma reducéo estavel das necessidades de insulina.

11. CONSERVACAO E ARMAZENAMENTQO?
Deve ser mantida em temperatura entre 2 e 8°C, protegida da luz. Nao congelar e descartar
caso o produto tenha sido congelado. Quando mantido nas condi¢@es ideias, a validade é a

indicada na embalagem. Apos aberto, a validade reduz para 28 dias.
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Caso a refrigeracdo ndo seja possivel, a validade do produto é de até 28 dias quando
protegidos do calor e da luz direta, em temperatura ambiente (de até 30°C).

12. PRESCRICAOE DISPENSACAOQ’

12.1 PRESCRITORES

A solicitacdo e preenchimento de toda a documentacéo para Insulina Glargina devera ser
realizada preferencialmente por Médico Endocrinologista. Para pacientes atendidos pelo
protocolo estadual, deverd haver aprovagédo do uso por médico autorizador da SES/DF-.
12.2 PRESCRICAO

12.2.1 RECEITUARIO

A prescricdo devera ser escrita em caligrafia legivel, a tinta ou impressa, sem emendas ou
rasuras, e devera conter:

| - Identificacdo da unidade de salude responsavel pela emisséo da prescricdo ao usuario;

Il - Nome completo do usuério;

IIl - Nome do medicamento, pela Denominagcdo Comum Brasileira (DCB);

IV - A concentragdo, a forma farmacéutica, a posologia e a quantidade do medicamento (em
algarismos arabicos) suficiente para o tratamento prescrito;

V - Duracao do tratamento;

VI — Data da emisséo;

VIl - Assinatura manual do prescritor e carimbo contendo nome completo e nimero de
inscricdo no respectivo Conselho Regional de Classe. Na falta do carimbo, este podera ser
substituido pelo nome legivel do profissional por extenso, nimero de inscricdo no Conselho
Regional de Classe e sua assinatura.

E necessario que a prescricdo seja emitida no DF, pelos servicos de salde publicos ou
privados, por prescritor inscrito no seu respectivo Conselho de classe do Distrito Federal.

O médico prescritor deve registrar na receita de forma clara a quantidade de refis de insulinas
e a quantidade de unidades utilizadas por dia, de forma a permitir o calculo de refis a serem
dispensados.

12.2.2 QUANTIDADE POR RECEITA

N&o se aplica

12.2.3 LIMITE POR PRESCRICAO

Quantidade suficiente para um més de tratamento

12.2.4 VALIDADE

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

12.3 DISPENSACAO
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Protocolo SES/DF: para inclusdo de uso de analogos de insulina de acdo rapida para
pacientes com diabetes contemplados no Protocolo SES/DF, o paciente/responséavel devera
entregar em uma das unidades autorizadoras para avaliacdo pelos médicos credenciados no
programa de Diabetes os seguintes documentos:
e Formulario Padronizado de Incluséo (original)
e Copia dos resultados dos exames laboratoriais (pelo menos duas ultimas dosagens
de HbAlc, dos doze meses anteriores)
e Prescricdo médica original.
Unidades Autorizadoras:
Asa Norte- Hospital Regional da Asa Norte (HRAN)

Endereco: Setor Médico Hospitalar Norte, Quadra 101- Area Especial

Centro Especializado em Diabetes, Obesidade de Hipertenséo Arterial- CEDOH

Endereco: EQN 208/408 — Asa Norte (antigo CSB 12)

Hospital Regional de Taguatinga — HRT

Endereco: QNC — Area Especial N° 24 — Taguatinga Norte

Hospital Regional de Ceilandia — HRC

Endereco: QNM 27, Area Especial n° 1 — Ceilandia

Hospital Regional do Guara — HRG

Endereco: Guara | QI 6 — Area Especial
Para renovacao de continuidade de tratamento (a cada 6 meses) a documentacéo deve ser
entregue pelo paciente/responsavel em uma das unidades autorizadoras, para avaliacao
pelos médicos credenciados no programa de Diabetes da SES/DF. Os documentos
necessarios para renovacao de continuidade de tratamento s&o:

1. Formuléario Padronizado de Continuidade original;

2. Prescricdo médica original.
3. Copia dos resultados dos exames laboratoriais (pelo menos duas Ultimas

dosagens de HbAlc do periodo dos seis meses mais recentes)

Os documentos necessarios para ter acesso ao medicamento nas Farmacias sao:
4. Documento de Identificacdo do paciente com foto, original ou cépia, salvo para
menor de idade ao qual serd permitido apresentacdo de Certiddo de Nascimento
e Cartdo SUS (Cartdo Cidadéo);
e Prescricdo médica em 2 (duas) vias, original e copia;
e Formulario de inclusdo ou continuidade autorizado, original e copia (somente na
primeira retirada);

e Recipiente térmico e gelo.
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http://www.saude.df.gov.br/wp-conteudo/uploads/2020/07/Relatorio-Medico-DIABETES-MELITO-INSULINAS-ANALOGAS-DE-ACAO-RAPIDA-EOU-ACAO-PROLONGADA-.pdf

Caso ocorra alteracéo de dose durante o periodo autorizado, ndo sera necessario

passar pela unidade autorizadora. O paciente deve se dirigir a farmécia para novo

calculo dos refis de insulina a serem dispensados, com a seguinte documentacao:

e Documento de Identificacdo do paciente com foto, original ou copia, salvo para menor

de idade ao qual sera permitido apresentacéo de Certiddo de Nascimento

e Cartdo SUS (Cartdo Cidadéo);

e Prescricdo médica em 2 (duas) vias, original e copia;
Protocolo do Ministério da Saude: Ligar para o numero 160 (opc¢ao 03) ou 0800 644 0160
para usuarios nao residentes no DF e agendar horario para entrega dos documentos abaixo.
Somente o paciente pode fazer a solicitagéo inicial de medicamentos no CEAF, (farmacia de
alto custo) com excecdo daqueles declarados incapazes (campo 13 do LME).

Documentos e exames obrigatorios necessarios para solicitacdo do medicamento:

12 Solicitacéo:

EXAMES:
1. Hemoglobina Glicada dos ultimos 12 meses, em duas ocasifes;
2. Glicemia de Jejum de 8 horas = 126 mg/dL em duas ocasides, ou Glicemia
de 2 horas p6s sobrecarga = 200 mg/dL, Glicemia aleatéria = 200mg/dL.
DOCUMENTOS:

1. Copia do documento de identidade ou Certidao de Nascimento (RG) ou demais
documentos com foto aceitos como identificacao civil (exceto para indigena ou
penitenciario);

Cadastro de Pessoas Fisicas do paciente (CPF);

Copia do Cartédo Nacional de Saude (CNS) do paciente;

Cépia do comprovante de residéncia, exceto para indigena ou penitenciario;

a > w N

Coépia do documento de identidade do responsavel, em caso de paciente

incapaz;

6. Descricdo clinica detalhada dos sinais e sintomas realizado por
endocrinologista ou médico clinico com experiéncia no tratamento de Diabete
Melito 1, informar uso prévio de insulina regular por pelo menos trés meses
(valido por 6 meses);

7. Prescricdo médica devidamente preenchida (valida por 90 dias);

Renovacao de continuidade de tratamento (Semestral):

1. Prescricdo médica devidamente preenchida (valida por 90 dias);
2. Relatorio Padronizado (parte de continuidade) adequadamente preenchido (valido por 90

dias);
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3. Cépia dos exames laboratoriais para avaliacdo dos critérios de manutencdo de acordo
com o PCDT - DM1: HbA1C (hemoglobina glicada) dos ultimos 6 meses OU registro em
glicosimetros ou meios graficos disponiveis dos ultimos 6 meses OU relato médico de
presenca de condi¢des clinicas que possam promover ou contribuir para a glicemia fora
das metas, nao persistente por mais de seis meses;

Solicitacdo de Adequacdao de tratamento

AUMENTO DE DOSE:

1. Prescricdo médica devidamente preenchida (valida por 90 dias);

2. Relatério médico justificando aumento de dose (valido 6 meses).

Em posse de todos os documentos especificos, cOpia de exames e cOpia de documentos
pessoais, compareca a unidade no dia e horario agendados para solicitacdo do medicamento
na farmécia.

No ato da entrega do cadastro, sera repassada todas as orientacdes quanto aos
procedimentos necessarios para liberacdo do medicamento neste servigo, conforme regras
estabelecidas pelo Ministério da Saude.

Apos o servidor verificar se toda a documentagédo foi apresentada, o processo de solicitagdo
do medicamento sera encaminhado para avaliagdo, etapa obrigatéria pelo Ministério da
Saude para liberacdo do medicamento.

Documentos necessarios para ter acesso ao medicamento nas Farmacias:

o Documento de Identificacdo do paciente com foto, original ou coOpia, salvo para menor
de idade ao qual sera permitido apresentagéo de Certiddo de Nascimento

e Cartdo SUS (Cartdo Cidadéao);

e Prescricdo médica em 2 (duas) vias, original e copia;

e Recibo de autorizacao/renovacao;

e Recipiente térmico e gelo.

13. ORIENTACOES AO PACIENTE?®

A insulina glagina deve ser aplicada apenas uma vez ao dia.

Administre sempre nos mesmos horarios para manter os niveis de glicose adequados no
sangue.

Utilize a agulha ou caneta pata para administrar a injec&o.

Faca rodizio dos locais de aplicagcéo para evitar a ocorréncia de lipodistrofia.

Pode haver a indicacdo de uso de insulina de ag&o rapida ou ultrarrapida em conjunto com a

insulina glargina antes de uma refeigao.
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Caso ocorra a mudanca de marca de insulina utilizada, talvez seja necessario fazer ajuste de
dose. Para isso, procure um servi¢o de saude.

Situacdes de hipoglicemia podem ser corrigidas geralmente pela ingestdo imediata de fonte
de aculcar. Carregue sempre uma bala ou outra fonte de carboidrato consigo durante todo o
tempo, assim como alguma identificacdo de que vocé é diabéticos.

Quando estiver em processo de viagem verifique a disponibilidade de insulina no local de
destino, bem como de seringas. E importante armazenar corretamente (na temperatura
adequada) durante a viagem, além de manter uma alimentagéo adequada (principalemte nos
horéarios de costume).

14. ORIENTACAO AO PROFISSIONAL DE SAUDE3

Ajuste de dose de insulina pode ser necessério caso ocorra doencgas intercorrentes em
pacientes insulinodependentes. Nestes casos pode estar indicado testes de urina para
cetonas.

N&o misture a insulina glargina com outras insulinas ou outras solu¢des pois pode haver
mudanca no perfil de absor¢do do medicamento.

E necessario verificar a indicacéo de insulina rapida ou ultrarrapida em horéarios de ingesta

de alimentos para um controle adequado da glicemia.
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