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CDSO01JUN20

HUMALOG® MIX 25 KWIKPEN®
% insulina lispro

(suspensdo de 25% de insulina lispro e 75% de insulina lispro protamina)

APRESENTACOES

HUMALOG MIX 25 KWIKPEN ¢é uma suspensao injetavel que contém 25% de insulina lispro e 75%
de insulina lispro protamina, com concentragdo de 100 unidades por mL de insulina lispro.

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

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

INSULING ISPTO....eveeiieiieieceeee e 100 unidades

Excipientes: metacresol, glicerol, fosfato de sddio dibasico, fenol, sulfato de protamina, 6xido de zinco
¢ agua para injetaveis q.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
HUMALOG MIX 25 KWIKPEN ¢ indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus que
necessitam de insulina para o controle das taxas de glicose (agticar) no sangue.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

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

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

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

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

HUMALOG MIX 25 KWIKPEN ¢ uma suspensao injetavel contendo uma mistura de insulina lispro
(acdo rapida) com insulina lispro protamina (a¢do intermediaria) usadas para controlar a taxa de glicose
no sangue.

O tempo de agdo de qualquer insulina pode variar consideravelmente em diferentes individuos ou em
diferentes momentos no mesmo individuo. Como todas as preparagdes de insulinas, a dura¢do de acdo



do HUMALOG MIX 25 KWIKPEN depende da dose, local de aplicagdo, disponibilidade sanguinea,
temperatura e atividade fisica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
HUMALOG MIX 25 KWIKPEN nao ¢ indicado nos casos de hipoglicemia (baixa quantidade de agucar
no sangue) e em pacientes alérgicos a insulina lispro ou a qualquer componente da férmula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

Pacientes que utilizam HUMALOG MIX 25 KWIKPEN poderao requerer mudanga da dose em relagao
as doses de outras insulinas usadas anteriormente. Qualquer mudanca no regime de insulina deve ser
feita com cuidado e somente com orientagdo médica, com aumento da frequéncia do controle da taxa
de glicose. Alteragdes na concentragio, marca (fabricante), tipo (regular, NPH, 70/30), espécie (bovina,
suina, mista, humana, analoga a insulina humana) e/ou método de fabricacdo (insulina derivada de
ADN* recombinante versus animal) podem resultar na necessidade de uma mudanca na dose prescrita
de HUMALOG MIX 25 KWIKPEN.

Repetidas injegoes de insulina em areas com lipodistrofia (alteragdo do desenvolvimento do tecido
adiposo — gordura) ou amiloidose cutanea localizada (acumulo de proteinas insoliveis na pele) foram
relatadas por resultar em hiperglicemia; e uma mudanga repentina no local da injecdo (para uma area
ndo afetada) foi relatada por resultar em hipoglicemia.

A dose habitual de HUMALOG MIX 25 KWIKPEN pode ser afetada por alteragdes na alimentacao,
atividade ou estilo de vida. Siga cuidadosamente as instru¢des médicas para adequar-se a essas
mudangas.

Os fatores a seguir também podem afetar a dose de HUMALOG MIX 25 KWIKPEN:

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

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

Exercicios: exercicios podem diminuir a necessidade de insulina durante e algum tempo apds a
atividade fisica. Exercicios podem também acelerar o efeito de uma dose de HUMALOG MIX 25
KWIKPEN, especialmente se o exercicio envolver a area do local da injegdo. Converse com seu médico
sobre o ajuste das doses para o periodo de exercicios.

Medicamentos: alguns medicamentos podem interferir na necessidade de insulina (ver Interacdes
medicamentosas). Converse com seu médico sobre o uso d¢ HUMALOG MIX 25 KWIKPEN com
outros medicamentos.

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

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

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



Nao foram realizados estudos clinicos com HUMALOG MIX 25 KWIKPEN em mulheres gravidas.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacao depende da avaliacao e acompanhamento do
seu médico ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doagao de leite humano.
As pacientes diabéticas que estejam gravidas ou amamentando podem necessitar de um ajuste de
dose de insulina ou na dieta.

Informe seu médico se ocorrer gravidez durante o tratamento com HUMALOG MIX 25
KWIKPEN.

Nao ¢ recomendado o uso de HUMALOG MIX 25 KWIKPEN em pacientes pedidtricos menores de 18
anos, devido a falta de dados de seguranca e eficacia.

Uso em idosos: em geral, para a escolha da dose para pacientes idosos, deve-se levar em consideragao
a grande frequéncia de diminui¢do da fun¢do hepatica, renal ou cardiaca, doengas conjuntas e/ou de
outro tipo de terapia medicamentosa nestes pacientes.

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

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

Este medicamento pode causar doping.
Interacoes medicamentosas

O médico deve ser consultado quando outros medicamentos estiverem sendo usados além do
HUMALOG MIX 25 KWIKPEN.

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

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

Alteragdes na alimentagdo podem afetar a dose usual de HUMALOG MIX 25 KWIKPEN.
Nenhum estudo clinico foi conduzido com o propdsito de investigar a possivel interacdo entre

HUMALOG MIX 25 KWIKPEN e fitoterapicos, nicotina, exames laboratoriais € ndo laboratoriais (ver
Adverténcias e precaucoes).

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



5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Produto fechado: Armazenar em geladeira, de 2°C a 8°C. Nao congelar. Proteger do calor. Proteger
da luz. Nao use HUMALOG MIX 25 KWIKPEN se tiver sido congelado.

Produto em uso: Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C), por até 28 dias. Proteger da
luz e do calor. Nao refrigerar.

Apo6s 28 dias, a caneta aplicadora de HUMALOG MIX 25 KWIKPEN deve ser descartada, mesmo se
ainda contiver insulina no seu interior.

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ap0s aberto, valido por 28 dias.

Aspecto fisico
HUMALOG MIX 25 KWIKPEN ¢ uma suspensdo injetavel estéril de cor branca. Portanto, deve

apresentar-se uniformemente turva ou leitosa.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

O inicio rapido de atividade de HUMALOG MIX 25 KWIKPEN permite que sua administragao seja
feita mais proxima a uma refei¢do (15 minutos antes).

A mistura de HUMALOG MIX 25 KWIKPEN com outros tipos de insulina ndo foi estudada.
HUMALOG MIX 25 KWIKPEN deve ser administrado por via subcutanea.

Atencio: Sob nenhuma circunstincia, HUMALOG MIX 25 KWIKPEN deve ser administrado
por via intravenosa.

A administragdo subcutidnea deve ser na parte superior dos bragos, coxas, nadegas ou no abdome.
Alternar os locais de inje¢do, de maneira que o mesmo local ndo seja utilizado, aproximadamente, mais
que uma vez por més, de modo a reduzir o risco de lipodistrofia (alteracdo do desenvolvimento do
tecido adiposo - gordura) e amiloidose cutdnea localizada (acimulo de proteinas insoluveis na pele).
Nao injetar em areas com lipodistrofia ou amiloidose cutanea localizada. Tomar cuidado para que nao
seja atingido nenhum vaso sanguineo ao se injetar HUMALOG MIX 25 KWIKPEN. Os pacientes
devem ser orientados quanto as técnicas apropriadas de injecao.

Para prevenir uma possivel transmissao de doenca, cada caneta deve ser utilizada por um tinico paciente,
mesmo que a agulha da caneta seja trocada.

E necessario adquirir agulhas compativeis com a administracio subcutinea. A quantidade de
agulhas necessaria dependera da dose prescrita.

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

Dosagem
O médico determinara qual a dose de HUMALOG MIX 25 KWIKPEN a ser usada, de acordo com as

necessidades de cada paciente. A dose habitual de HUMALOG MIX 25 KWIKPEN pode ser afetada
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por mudangas na alimentagdo, atividade ou estilo de vida. Durante alteragdes no regime de insulina,
aumente a frequéncia do monitoramento da glicose. Siga cuidadosamente as instrugdes médicas para
adequar-se a essas mudangas.

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

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTOQ?
Consulte seu médico caso haja o esquecimento da aplicagdo de uma dose ou a aplicagdo de uma
dosagem maior que a recomendada.

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

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

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

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

Dados espontineos:

Casos de edema (inchago) foram relatados com terapia de insulina, especialmente em pacientes com
controle metabdlico previamente ruim e que melhoraram através da intensificagdo da terapia com
insulina.

Lipodistrofia e amiloidose cutanea localizada (acimulo de proteinas insoliveis na pele) ocorreram no
local da injecdo. Repetidas inje¢des de insulina em areas com lipodistrofia ou amiloidose cutinea
localizada foram relatadas por resultar em hiperglicemia; e uma mudanga repentina para um local de
injec¢do ndo afetado foi relatada por resultar em hipoglicemia (ver Adverténcias e precaucoes).

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

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTQO?

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



A hipoglicemia pode ocorrer como resultado de um excesso de insulina em relacdo a ingestdo de
alimentos, ao gasto energético, ou ambos. Os casos de hipoglicemia leve geralmente podem ser tratados
com glicose (agticar) oral. Podem ser necessarios ajustes na dose do medicamento (insulina), dieta
alimentar ou exercicios fisicos. Pode-se tratar episddios mais graves com dano neuroldgico, convulsdes
ou coma com glucagon administrado por via intramuscular/subcutanea ou com glicose concentrada por
via intravenosa. Pode ser necessaria uma ingestdo continua de carboidratos e observagdo, uma vez que
a hipoglicemia pode recorrer ap6s uma aparente recuperagao 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 orientacoes.

DIZERES LEGAIS
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio / notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bula

Data do
expediente

N°do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N°do
expediente

Assunto

Data de
aprovaciao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

28/06/2013

0520550/13-6

Inclusao inicial
de texto de bulal
—RDC 60/12

28/03/2013

N/A

Oficio n°
0236828135/20
13

28/06/2013

-0 QUE DEVO
SABER
ANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

VP

Caneta aplicadora
descartavel com
suspensao injetavel

27/11/2013

0994500/13-8

Notificagao de
Alteragao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

30/11/2011

431683/11-5

Alteragao de
prazo de
validade

21/10/2013

- ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO

GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?

VP

Caneta aplicadora
descartavel com
suspensao injetavel

22/12/2015

1111689/15-7

Notificagao de
Alteracao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

22/12/2015

1111689/15-7

Notificacao de
Alteracao de
Texto de Bula -
RDC 60/12

22/12/2015

-COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?

-0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
-COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
-QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO

PODE ME CAUSAR?
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Caneta aplicadora
descartavel com
suspensao injetavel
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Notificagao de Notificagao de Caneta aplicadora
Alteragdo de Alteracao de ~ P
10/04/2018 | 0276186/18-6 10/04/2018 | 0276186/18-6 10/04/2018 | - APRESENTACOES VP descartavel com
Texto de Bula Texto de Bula — . e,
_RDC 60/12 RDC 60/12 suspensao injetavel
-APRESENTACOES
-VIA DE
ADMINISTRACAO
-RESTRICAO DE USO
. . . -COMPOSICAO
ey ey COMODIVOUSAR| | Caepiatr
05/05/2020 | 1398978/20-2 31/10/2016 | 2447986/16-7 D 05/02/2018 ESTE VP descartavel com
Texto de Bula fabricacdo do . e,
_RDC 60/12 produto a granel MEDICAMENTO? suspensao injetavel
-O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
-DIZERES LEGAIS
-O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
-ONDE, COMO E POR
Notificacao de Notificacao de QUANTO TEMPO
Alteracao de Alteracao de POSSO GUARDAR Cancta aplicadora
Texto de Bula Texto de Bula — ESTE P
30/09/2020| 3354537/20-5 - 30/09/2020 | 3354537/20-5 - 30/09/2020 VP descartavel com
— publicagdo no publicacdo no MEDICAMENTQO? So inietavel
Bulario RDC Bulario RDC -COMO DEVO USAR suspensao injetave
60/12 60/12 ESTE
MEDICAMENTO?
-QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
VV-REG-426382 v1.0 Page 3 of 10 Eli Lilly Confidential




Notificagao de
Alteracao de
Texto de Bula

Notificagao de
Alteragao de
Texto de Bula —

Caneta aplicadora

30/08/2021 | 3419693/21-4 L 30/08/2021 |3419693/21-4 L 30/08/2021 | -APRESENTACOES VP descartavel com
— publicagdo no publicacdo no suspensio inietavel
Bulario RDC Bulario RDC usp Jetay
60/12 60/12
Notificagao de Notificacao de
Alteragdo de Alteracao de :
Texto de Bula Texto de Bula — ~ Caneta aplicadora
17/11/2021 | 4554080/21-8 o 17/11/2021 | 4554080/21-8 - 17/11/2021 | -APRESENTACOES VP descartavel com
— publicagdo no publicacdo no susbensio inietavel
Bulario RDC Bulario RDC usp Jetav
60/12 60/12
Notlﬁca(iao de Notlﬁcaciao de _APRESENTACOES
Alteracao de Alteracao de y
Texto de Bula Texto de Bula — -COMO ESTE Caneta aplicadora
11/02/2022 | 0518792/22-6 L 11/02/2022 | 0518792/22-6 - 11/02/2022 | MEDICAMENTO VP descartavel com
— publicagdo no publicacdo no .
g L FUNCIONA? suspensao injetavel
Bulario RDC Bulario RDC _DIZERES LEGAIS
60/12 60/12
-APRESENTACOES
-COMPOSICAO
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
. . . . USAR ESTE
o il MEDICANENTO?
Texfo ge (])Bulea Tex tg dg ]é)ulz B 5. ONDE, COMO E Caneta aplicadora
13/11/2025 | ublicacio no 13/11/2025 ublicacio no 13/11/2025 POR QUANTO VP descartavel com
publicac publicag TEMPO POSSO suspensao injetavel
Bulario RDC Bulario RDC
60/12 60/12 GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
-DIZERES LEGAIS
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HUMALOG® MIX 50 KWIKPEN"

Eli Lilly do Brasil Ltda.
Solucao injetavel
100 UI/mL
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CDS01JUN20
HUMALOG® MIX 50 KWIKPEN®
% insulina lispro
(suspensao de 50% de insulina lispro e 50% de insulina lispro protamina)

APRESENTACOES

HUMALOG MIX 50 KWIKPEN ¢ uma suspensao injetavel que contém 50% de insulina lispro e 50% de
insulina lispro protamina, com concentragdo de 100 unidades por mL de insulina lispro.

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

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

INSULING LISPIO...cviiiieiiiiieiecie e 100 unidades

Excipientes: metacresol, glicerol, fosfato de sédio dibasico, fenol, sulfato de protamina, 6xido de zinco e
dgua para injetaveis q.s.p.

INFORMACOES AO PACIENTE

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
A insulina ¢ um hormoénio produzido pelo pancreas, uma glandula situada perto do estomago. Este
hormoénio € necessério para o aproveitamento de glicose (agucar) pelo organismo. O diabetes ocorre quando
0 pancreas ndo produz insulina suficiente para suprir as necessidades do organismo e/ou a insulina
produzida ndo consegue atuar (resisténcia insulinica).

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

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

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

HUMALOG MIX 50 KWIKPEN ¢ uma suspensao injetavel contendo uma mistura de insulina lispro (agdo
rapida) com insulina lispro protamina (ag@o intermediaria) usadas para controlar a taxa de glicose no
sangue.



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

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
HUMALOG MIX 50 KWIKPEN néo ¢ indicado nos casos de hipoglicemia (baixa quantidade de agticar no
sangue) ¢ em pacientes alérgicos a insulina lispro ou a qualquer componente da férmula.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias e precaucdes

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

Repetidas inje¢des de insulina em areas com lipodistrofia (alteracdo do desenvolvimento do tecido adiposo
— gordura) ou amiloidose cutinea localizada (acimulo de proteinas insoluveis na pele) foram relatadas por
resultar em hiperglicemia; ¢ uma mudanga repentina no local da injecdo (para uma area nao afetada) foi
relatada por resultar em hipoglicemia.

A dose habitual de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN pode ser afetada por alteragdes na alimentacao,
atividade ou estilo de vida. Siga cuidadosamente as instrugdes médicas para adequar-se a essas mudangas.

Os fatores a seguir também podem afetar a dose de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN:

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

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

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

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

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

Uso de uma tiazolidinediona (TZD) em combinac¢io com insulina: o uso de TZD em combina¢do com
insulina esta associado com o aumento do risco de edema (inchaco) e insuficiéncia cardiaca, especialmente
em pacientes com doencga cardiaca subjacente.



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

Nao foram realizados estudos clinicos com HUMALOG MIX 50 KWIKPEN em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiio-dentista.

O uso deste medicamento no periodo da lactacio depende da avaliacdo e acompanhamento do seu
médico ou cirurgido-dentista. Uso criterioso no aleitamento ou na doacao de leite humano.

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

Informe seu médico se ocorrer gravidez durante o tratamento com HUMALOG MIX 50 KWIKPEN.
Nao ¢ recomendado o uso de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN em pacientes pedidtricos menores de 18
anos, devido a falta de dados de seguranga ¢ eficacia.

Uso em idosos: em geral, para a escolha da dose para pacientes idosos, deve-se levar em consideragdo a
grande frequéncia de diminui¢ao da fungdo hepatica, renal ou cardiaca, doengas conjuntas e/ou de outro
tipo de terapia medicamentosa nestes pacientes.

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

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

Este medicamento pode causar doping.
Interacdes medicamentosas

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

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

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

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

Nenhum estudo clinico foi conduzido com o propdsito de investigar a possivel interagdo entre HUMALOG
MIX 50 KWIKPEN e fitoterapicos, nicotina, exames laboratoriais e nao laboratoriais (ver Adverténcias e

precaucées).

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?
Produto lacrado: Armazenar em geladeira, de 2°C a 8°C. Nao congelar. Proteger do calor. Proteger da
luz. Nao use HUMALOG MIX 50 KWIKPEN se tiver sido congelado.

Produto em uso: Armazenar em temperatura ambiente (de 15°C a 30°C). Proteger da luz e do calor.
Apos 28 dias, a caneta aplicadora de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN deve ser descartada, mesmo se
ainda contiver insulina no seu interior.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Apés aberto, valido por 28 dias.

Aspecto fisico
HUMALOG MIX 50 KWIKPEN ¢ uma suspensao injetavel estéril de cor branca. Portanto, deve apresentar-

se uniformemente turva ou leitosa.

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

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

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

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

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

Atencédo: Sob nenhuma circunstincia, HUMALOG MIX 50 KWIKPEN deve ser administrado por
via intravenosa.

A administrac@o subcutinea deve ser na parte superior dos bracos, coxas, nadegas ou no abdome. 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 (alteragdo do desenvolvimento do tecido adiposo -
gordura) e amiloidose cutinea localizada (acimulo de proteinas insoluveis na pele). Nao injetar em areas
com lipodistrofia ou amiloidose cutanea localizada. Tomar cuidado para que ndo seja atingido nenhum vaso
sanguineo ao se injetar HUMALOG MIX 50 KWIKPEN. Os pacientes devem ser orientados quanto as
técnicas apropriadas de injecao.

Para prevenir uma possivel transmissdo de doenga, cada caneta deve ser utilizada por um Tinico paciente,
mesmo que a agulha da caneta seja trocada.

E necessario adquirir agulhas compativeis com a administracio subcutinea. A quantidade de
agulhas necessaria dependera da dose prescrita.

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



Dosagem
O médico determinard qual a dose de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN a ser usada, de acordo com as

necessidades de cada paciente. A dose habitual de HUMALOG MIX 50 KWIKPEN pode ser afetada por
mudangas na alimentacao, atividade ou estilo de vida. Durante alteragdes no regime de insulina, aumente a
frequéncia do monitoramento da glicose. Siga cuidadosamente as instru¢des médicas para adequar-se a
essas mudangas.

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

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTQ?
Consulte seu médico caso haja o esquecimento da aplicacdo de uma dose ou a aplicagdo de uma dosagem
maior que a recomendada.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

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

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): a hipoglicemia
(baixa quantidade de agticar no sangue) é uma das reagdes desagradaveis mais frequentes da terapia com
insulinas. Os sintomas da hipoglicemia leve a moderada podem ocorrer de repente e incluem: dor de cabecga,
visdo embagada, sudorese (suor em excesso), tontura, palpitagdo (sensacdo do batimento cardiaco com mais
forca e/ou mais rapido que o normal), tremor, fome, incapacidade de concentragdo, distirbios do sono,
ansiedade, humor deprimido, irritabilidade, comportamento anormal, movimentos instaveis, alteracdes de
personalidade, entre outros. A hipoglicemia grave pode levar a perda da consciéncia e, em casos extremos,
a morte. A hipoglicemia leve a moderada pode ser tratada por meio da ingestdo de comida ou bebida que
contenha agucar. Os pacientes devem sempre levar consigo uma fonte rapida de agucar, tais como balas ou
tabletes de glicose. A hipoglicemia mais grave demanda assisténcia de outra pessoa. A hiperglicemia (alta
quantidade de acticar no sangue) pode ocorrer se o0 organismo tiver pouca insulina. A alergia e a lipodistrofia
(alteragdo do desenvolvimento do tecido adiposo — gordura) no local da aplicagcdo de insulina sdo outras
reacdes adversas que podem ocorrer.

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

Dados espontineos:
Casos de edema (inchago) foram relatados com terapia de insulina, especialmente em pacientes com
controle metabolico previamente ruim e que melhoraram através da intensificacdo da terapia com insulina.

Lipodistrofia e amiloidose cutanea localizada (acimulo de proteinas insoltiiveis na pele) ocorreram no local
da injecdo. Repetidas injecdes de insulina em areas com lipodistrofia ou amiloidose cutinea localizada
foram relatadas por resultar em hiperglicemia; e uma mudanga repentina para um local de inje¢do nao
afetado foi relatada por resultar em hipoglicemia (ver Adverténcias e precaucoes).

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

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

A utilizagdo de uma dose muito grande do medicamento causa hipoglicemia (baixa quantidade de agtcar
no sangue), acompanhada por sintomas que incluem cefaleia (dor de cabeca), apatia (falta de interesse para



efetuar qualquer esforgo fisico ou mental), confusao, palpitacdes (sensagdo do batimento cardiaco com mais
forga e/ou mais rapido que o normal), sudorese (suor em excesso) € vomito.

A hipoglicemia pode ocorrer como resultado de um excesso de insulina em relagdo a ingestao de alimentos,
ao gasto energético, ou ambos. Os casos de hipoglicemia leve geralmente podem ser tratados com glicose
(acucar) oral. Podem ser necessdrios ajustes na dose do medicamento (insulina), dieta alimentar ou
exercicios fisicos. Pode-se tratar episddios mais graves com dano neuroldgico, convulsdes ou coma com
glucagon administrado por via intramuscular/subcutanea ou com glicose concentrada por via intravenosa.
Pode ser necessaria uma ingestao continua de carboidratos e observacao, uma vez que a hipoglicemia pode
recorrer apos uma 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 orientacdes.
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Historico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticio / notificacdo que altera bula

Dados das alteracgoes de bula

Data do
expediente

N°do
expediente

Assunto

Data do
expediente

N°do
expediente

Assunto

Data de
aprovaciao

Itens de bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

28/06/2013

0520550/13-6

Inclusao inicial
de texto de bulal
—RDC 60/12

28/03/2013

N/A

Oficio n°
0236828135/20
13

28/06/2013

-0 QUE DEVO
SABER
ANTES DE USAR
ESTE
MEDICAMENTO?

VP

Caneta aplicadora
descartavel com
suspensao injetavel

27/11/2013

0994500/13-8

Notificagao de
Alteragao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

30/11/2011

431683/11-5

Alteragao de
prazo de
validade

21/10/2013

- ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO

GUARDAR ESTE

MEDICAMENTO?

VP

Caneta aplicadora
descartavel com
suspensao injetavel

22/12/2015

1111689/15-7

Notificagao de
Alteracao de
Texto de Bula
—RDC 60/12

22/12/2015

1111689/15-7

Notificacao de
Alteracao de
Texto de Bula -
RDC 60/12

22/12/2015

-COMO ESTE
MEDICAMENTO
FUNCIONA?

-0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
- ONDE, COMO E
POR QUANTO
TEMPO POSSO
GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
-COMO DEVO USAR
ESTE
MEDICAMENTO?
-QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO

PODE ME CAUSAR?

VP

Caneta aplicadora
descartavel com
suspensao injetavel
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Notificagao de Notificagao de Caneta aplicadora
Alteragdo de Alteracao de ~ P
10/04/2018 | 0276186/18-6 10/04/2018 | 0276186/18-6 10/04/2018 | - APRESENTACOES VP descartavel com
Texto de Bula Texto de Bula — . e,
_RDC 60/12 RDC 60/12 suspensao injetavel
-APRESENTACOES
-VIA DE
ADMINISTRACAO
-RESTRICAO DE USO
. . . -COMPOSICAO
ey ey COMODIVOUSAR| | Caepiatr
05/05/2020 | 1398978/20-2 31/10/2016 | 2447986/16-7 D 05/02/2018 ESTE VP descartavel com
Texto de Bula fabricacdo do -,
_RDC 60/12 produto a granel MEDICAMENTO? suspensao injetavel
-O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
-DIZERES LEGAIS
-O QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
-ONDE, COMO E POR
Notificacao de Notificacao de QUANTO TEMPO
Alteracao de Alteracao de POSSO GUARDAR Cancta aplicadora
Texto de Bula Texto de Bula — ESTE P
30/09/2020| 3354537/20-5 - 30/09/2020 | 3354537/20-5 - 30/09/2020 VP descartavel com
— publicagdo no publicacdo no MEDICAMENTQO? So inietavel
Bulario RDC Bulario RDC -COMO DEVO USAR suspensao injetave
60/12 60/12 ESTE
MEDICAMENTO?
-QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?
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Notificagao de
Alteracao de
Texto de Bula

Notificagao de
Alteragao de
Texto de Bula —

Caneta aplicadora

30/08/2021 | 3419693/21-4 L 30/08/2021 |3419693/21-4 L 30/08/2021 | -APRESENTACOES VP descartavel com
— publicagdo no publicacdo no suspensio inietavel
Bulario RDC Bulario RDC usp Jetay
60/12 60/12
Notificagao de Notificacao de
Alteragdo de Alteracao de :
Texto de Bula Texto de Bula — ~ Caneta aplicadora
17/11/2021 | 4554080/21-8 o 17/11/2021 | 4554080/21-8 - 17/11/2021 | -APRESENTACOES VP descartavel com
— publicagdo no publicacdo no susbensio inietavel
Bulario RDC Bulario RDC usp Jetav
60/12 60/12
Notlﬁca(iao de Notlﬁcaciao de _APRESENTACOES
Alteracao de Alteracao de y
Texto de Bula Texto de Bula — -COMO ESTE Caneta aplicadora
11/02/2022 | 0518792/22-6 L 11/02/2022 | 0518792/22-6 - 11/02/2022 | MEDICAMENTO VP descartavel com
— publicagdo no publicacdo no .
g L FUNCIONA? suspensao injetavel
Bulario RDC Bulario RDC _DIZERES LEGAIS
60/12 60/12
-APRESENTACOES
-COMPOSICAO
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
. . . . USAR ESTE
o il MEDICANENTO?
Texfo ge (])Bulea Tex tg dg ]é)ulz B 5. ONDE, COMO E Caneta aplicadora
13/11/2025 | ublicacio no 13/11/2025 ublicacio no 13/11/2025 POR QUANTO VP descartavel com
publicac publicag TEMPO POSSO suspensao injetavel
Bulario RDC Bulario RDC
60/12 60/12 GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
-DIZERES LEGAIS

VV-REG-4
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Instrucoes de Uso

HUMALOG® MIX KWIKPEN®

Eli Lilly do Brasil Ltda.
Solucao injetavel
100 UI/mL
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Instrucoes de Uso

HUMALOG® MIX KWIKPEN®
100 unidades/mL, caneta de 3 mL

¥

POR FAVOR, LEIA AS INSTRUCOES ANTES DE USAR

Leia as instrugdes de uso antes de vocé comecar a aplicar sua insulina e toda vez que adquirir outra KWIKPEN. Talvez
possua novas informagdes. Esta informacao ndo substitui a conversa com seu médico sobre sua condicdo médica ou seu
tratamento.

KWIKPEN (“Caneta”) é uma caneta pré-preenchida descartavel contendo 300 unidades de insulina U-100.Vocé pode
injetar multiplas doses usando uma Caneta. A Caneta dispensa 1 unidade por vez. Vocé pode injetar de 1 a 60 unidades de
insulina em uma unica inje¢do. Se a sua dose for maior que 60 unidades, vocé precisara aplicar mais de uma injecao.
O émbolo move apenas um pouco a cada injegdo, ¢ vocé pode ndo observar que ele se move. O émbolo somente alcancara
o final do refil quando vocé usar todas as 300 unidades da Caneta

Nao compartilhe sua Caneta com outras pessoas, mesmo que a agulha tenha sido trocada. Nao reutilize ou
compartilhe agulhas com outras pessoas. Vocé pode transmitir uma infeccio a outras pessoas ou adquirir uma
infeccio delas.

Esta Caneta ndo é recomendada para pessoas com deficiéncia total ou parcial de visdo, sem a assisténcia de uma pessoa
adequadamente treinada no uso da Caneta.



Partes da KWIKPEN

Clipe da Tampa Suporte do Refil  Rétulo
=]
[E 60 120,180
/ ‘&T‘.
Tampa da Caneta Lacre de Embolo Corpo da
Borracha Caneta

Partes da Agulha da Caneta
(agulhas nao incluidas)

Protetor de Papel

T\

Tampa Externa Tampa Interna  Agulha
da Agulha da Agulha
Como reconhecer sua KWIKPEN:
HUMALOG HUMALOG
MIX 25 MIX 50
Cor da Azul Azul
Caneta:
Botédo de
Dose: @ O
Amarelo Vermelho
Rétulos: Branco com uma Branco com uma
faixa Amarela faixa Vermelha

Itens necessarios para aplicar a sua injecio:
o KWIKPEN contendo sua insulina.

e Agulhas compativeis com a KWIKPEN para administragdo subcutanea.

e Algodao embebido em alcool.

Preparando a sua Caneta

e [Lave suas maos com sabao e agua.

se vocé usar mais de 1 tipo de insulina.
°

Caneta depois do tempo de uso especificado na bula.
[ )

Indicador de Dose

3 Botao
50 |
= -

Dose

Visor de
Dose

Verifique a Caneta para ter certeza de que esta aplicando o tipo certo de insulina. Isso € especialmente importante
Nao use sua Caneta apos a data de validade impressa no rétulo. Apos vocé iniciar o uso da Caneta, jogue fora a

Sempre use uma nova agulha para cada injecdo, para ajudar a prevenir infeccdes e obstrugdo das agulhas.



Passo 1:

e Puxe a tampa da caneta para fora.
- Nao remova o rotulo da Caneta. {Z

e Limpe o lacre de borracha com um algoddo @ _

embebido em alcool.

Passo 2:
e Role levemente a Caneta 10 vezes.

e Inverta a Caneta 10 vezes.

7

Misturar é importante para ter certeza que vocé
injetou a dose certa. A insulina deve estar
uniformemente misturada.

Passo 3:
e Verifique a aparéncia da insulina.
- HUMALOG MIX deve ser branca e turva apos
mistura. Nao use se estiver limpida ou se possuir
grumos ou particulas.

Passo 4:
e Selecione uma nova agulha.
e Retire o protetor de papel da tampa externa da
agulha.

Passo 5:
e Empurre a agulha tampada em direcdo a Caneta e
rosqueie a agulha até que esteja apertada.

Passo 6:
e Puxe a tampa externa da agulha. Nio a jogue fora.

e Puxe a tampa interna da agulha e jogue-a fora.

Guardar  Jogar fora

Regulando a sua Caneta
Regule antes de cada injecao.
e Regular a sua Caneta significa remover o ar da agulha e do refil, que pode ter sido coletado durante o uso normal
e assegura que a sua Caneta esta funcionando corretamente.
e Se vocé niao regular antes de cada injegdo, vocé podera receber uma dose bem maior ou bem menor de insulina.

Passo 7:
e Pararegular a sua Caneta, gire o botdo de dose para
selecionar 2 unidades.




Passo 8:

Segure sua Caneta com a agulha apontando para
cima. Bata no suporte do refil com cuidado para
levar as bolhas de ar ao topo.

Passo 9:

Continue segurando sua Caneta com a agulha
apontando para cima. Empurre o botdo de dose até
parar e até que o “0” apareca no visor de dose.
Segure o botdo de dose e conte lentamente até 5.
Vocé deve ver insulina na ponta da agulha.

- Se vocé nao vir a insulina, repita os passos de
regulagem, mas nao mais do que 4 vezes.

- Se vocé ainda assim nio vir a insulina, troque a
agulha e repita os passos de regulagem.

Pequenas bolhas de ar sdo normais e ndo irdo afetar sua

dose.

Selecionando a sua dose

Vocé pode aplicar de 1 a 60 unidades em uma tnica injegao.

Se a sua dose for maior do que 60 unidades, vocé precisara aplicar mais de uma injecao.
- Se vocé precisar de ajuda para decidir como dividir sua dose, pergunte ao seu médico.
- Vocé deve usar uma nova agulha a cada injecdo e repetir os passos de regulagem.

Passo 10:

Gire o botdo de dose para selecionar o numero de
unidades que vocé precisa injetar. O indicador de
dose deve se alinhar com sua dose.

- A caneta seleciona 1 unidade de cada vez.

- O botao de dose faz um clique conforme vocé gira.
- NAO sclecione a sua dose pela contagem de
cliques, pois vocé pode selecionar a dose errada.

- A dose pode ser corrigida girando o botao de dose
em qualquer dire¢do até que a dose correta esteja
alinhada com o indicador de dose.

- Os niimeros pares sao impressos no mostrador.

- Os numeros impares, apds o numero 1, sdo
mostrados como linhas completas.

Sempre verifique o niimero no visor de dose
para certificar-se de ter selecionado a dose
correta.

(Exemplo: 12 unidades sao
mostradas no visor de dose)

(Exemplo: 25 unidades sdo

mostradas no visor de dose)



e A Caneta ndo permitird que vocé selecione mais do que o numero de unidades restantes na Caneta.

e Se vocé precisar injetar mais do que o numero de unidades restantes na Caneta, vocé pode:
- Injetar a quantidade restante na sua Caneta e usar uma nova Caneta para aplicar o resto da sua dose, ou
- Adquirir uma Caneta nova e injetar a dose completa.

e E normal ver uma pequena quantidade de insulina restante na Caneta que vocé nio consegue injetar.

Aplicando a sua injecao
e Injete sua insulina conforme demonstrado pelo seu médico.
e Mude (alterne) o local da inje¢ao a cada injecao.
e Naio tente mudar sua dose durante a injecao.

Passo 11:
e Escolha o local da sua injecéo.

Sua insulina € injetada sob a pele, (subcutaneo) na
regido do estdmago, nadegas, parte superior das
pernas ou bragos.

e Limpe a sua pele com um algoddo embebido em

alcool e deixe a pele secar antes de injetar a sua

dose.

Passo 12:
e Insira a agulha na sua pele.

e Empurre o botdo de dose até o fim.

e Continue segurando o botdo de
dose e conte lentamente até 5, Z
antes de remover a agulha.

Nao tente injetar sua insulina girando o botdo de dose. Vocé
NAO recebera a sua insulina ao girar o botdo de dose.




Passo 13:

e Retire a agulha da sua pele.
- Uma gota de insulina na ponta da agulha ¢ normal.
Isso ndo afetara sua dose.

e Verifique o nimero no visor de dose.
- Se vocé vir “0” no visor de dose, vocé recebeu a
dose completa selecionada.
- Se vocé ndo vir “0” no visor de dose, ndo selecione
novamente. Insira a agulha na sua pele e termine a
sua injecao.
- Se vocé ainda acha que ndo recebeu a dose
completa selecionada para sua injecdo, ndo inicie
novamente ou repita essa injecio. Monitore sua
glicemia conforme instruido pelo seu médico.
- Se vocé normalmente precisa aplicar 2 injegoes
para sua dose completa, certifique-se de aplicar a
sua segunda injecao.

O émbolo move apenas um pouco a cada inje¢do, e vocé
pode ndo notar que ele se move.

Se vocé vir sangue depois de retirar a agulha da sua pele,
pressione levemente o local da inje¢do com um pedago de
gaze ou algoddo embebido em alcool. Nao esfregue a area.

P
(e g
N

ApOs a sua injecio

Passo 14:
e (Cuidadosamente, recoloque a tampa externa na
agulha.

Passo 15:

e Desrosqueie a agulha tampada e descarte-a,
conforme descrito abaixo (ver secdo de Descarte
das Canetas e agulhas).

e Nio guarde a Caneta com a agulha acoplada para
evitar vazamentos, entupimento da agulha e a
entrada de ar na Caneta.

Passo 16:
e Recoloque a tampa da Caneta alinhando o clipe da
tampa com o indicador de dose e a empurre em
linha reta.

Descarte das Canetas e agulhas



e Coloque as agulhas usadas em um recipiente para objetos perfurocortantes ou em um recipiente de plastico rigido
com uma tampa segura. Nao jogue fora agulhas diretamente em seu lixo doméstico.

e A Caneta usada pode ser descartada em seu lixo doméstico apds vocé ter removido a agulha.

e Naio recicle o recipiente para objetos perfurocortantes cheio.

e Pergunte ao seu médico sobre as opgdes para descartar o recipiente para objetos perfurocortantes de forma
adequada.

e As instrugdes sobre o manuseio da agulha ndo devem substituir as instrug¢des locais,do médico ou as politicas
institucionais.

Armazenando sua Caneta
Canetas nio usadas
e QGuarde as Canetas nao usadas na geladeira entre 2°C a 8°C.
e Nao congele sua insulina. Nao a use se tiver sido congelada.
e (Canetas ndo usadas podem ser usadas até a data de validade impressa no rétulo, desde que a Caneta tenha sido
armazenada na geladeira.

Caneta em uso
e Guarde a Caneta que vocé esta usando a temperatura ambiente (de 15°C a 30°C ) e longe de calor e luz.
e Descarte a Caneta que vocé esta usando apds o tempo especificado na bula, mesmo que ainda contenha insulina.

Informacgoes gerais sobre o uso seguro e eficaz da sua Caneta
e Mantenha sua Caneta e agulhas fora do alcance das criancas.
e Naio use sua Caneta se alguma parte parecer quebrada ou danificada.
e Tenha sempre uma Caneta extra caso a sua seja perdida ou danificada.

Soluc¢ido de problemas
e Sevocé ndo conseguir remover a tampa da Caneta, gire-a levemente para frente e para tras para realinha-la e, entéo,
puxe a tampa da caneta.
e Se o botdo de dose estiver dificil de empurrar:
- Empurrar o botao de dose mais lentamente, fara com que seja mais facil injetar.
- Sua agulha pode estar entupida. Coloque uma nova agulha e regule a Caneta.
- Vocé pode ter poeira, comida ou liquido dentro da Caneta. Jogue fora a Caneta e substitua por uma nova.

Se vocé tiver qualquer duvida ou problemas com sua KWIKPEN, contate o Lilly SAC 0800 701 0444 ou consulte seu
médico para ajuda. Para maiores informacdes a respeito da sua KWIKPEN e insulina, visite www.lilly.com.br.
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