Humalog®

Insulina lispro (derivada de ADN* recombinante)

* ADN = Acido desoxirribonucleico

Forma farmacéutica e apresentac6es - HUMALOG é uma solucdo aquosa clara, incolor,
apresentada em frascos de vidro, com 10 ml de solucao, e em refis de vidro de 3,0 ml em
caixas contendo 2 e 5 refis, para uso em canetas compativeis para administragéo de insulina.

Indicacdo - E indicado no tratamento de pacientes com diabetes mellitus para o controle da
hiperglicemia.

Contraindicacdes - HUMALOG é contraindicado durante episddios de hipoglicemia e também
aos pacientes que apresentem hipersensibilidade a insulina lispro ou a qualquer componente
da férmula.

Adverténcias - HUMALOG difere das demais insulinas porque tem uma estrutura Unica, um
inicio de acdo muito rapido e atividade de curta duracdo. Nao ha nenhum efeito conhecido
sobre a capacidade de dirigir automéveis ou de operar maquinario, quando se utiliza a dose
terapéutica correta de insulina. Hipoglicemia: A hipoglicemia € a reacdo adversa mais comum
gue se observa com as insulinas, incluindo HUMALOG. AlteragBes na terapia com insulina:
Qualquer mudanca de insulina deve ser feita cautelosamente e somente sob supervisdo
médica. As necessidades do uso de insulina durante uma doenca ou alteragfes emocionais
podem aumentar. Na presenca de insuficiéncia renal ou hepatica, as necessidades de insulina
podem diminuir. Pode ser necessario um ajuste de dose caso 0s pacientes alterem sua
atividade fisica ou sua dieta habitual. Uso durante a gravidez e amamentacgédo: A experiéncia de
estudos em pacientes gestantes é limitada. Entretanto, dados de um grande numero de
gestantes expostas a insulina lispro ndo indicam qualquer efeito adverso na gravidez ou na
saude de fetos/recém-nascidos. As pacientes que estiverem amamentando podem necessitar
ajustes de doses, de dieta ou ambos. Nao se sabe se HUMALOG é excretado no leite humano
em quantidades significativas.

Interagdes medicamentosas - As necessidades de insulina podem aumentar se o paciente
estiver tomando outras drogas com atividade hiperglicemiante, tais como contraceptivos orais,
corticosteroides ou estiverem sob terapia de reposicdo de horménio tireoideano. As
necessidades de insulina podem ser diminuidas na presenca de agentes, tais como agentes
antidiabéticos orais, salicilatos, antibiéticos sulfas e alguns antidepressivos (inibidores da
monoaminoxidase), inibidores da enzima conversora de angiotensina e bloqueadores do
receptor de angiotensina Il. Os bloqueadores beta-adrenérgicos podem mascarar os sintomas
de hipoglicemia em alguns pacientes.

Reacdes adversas - A reacdo adversa mais frequente é a hipoglicemia, mas podem também
ocorrer: reacdes alérgicas, reagdes no local da injecéo, lipodistrofia, prurido e erupgéo cutanea.

Posologia e administragcdo - O médico determinara qual a dose de HUMALOG a ser usada,
de acordo com as necessidades de cada paciente. O inicio rapido da atividade de HUMALOG
permite que sua administracdo seja feita mais proxima a uma refeicdo (até 15 minutos antes)
quando comparado a insulina regular (30 minutos antes da refeicdo). Em casos especiais,
HUMALOG pode ser administrado imediatamente apos a refeicdo. HUMALOG pode ser
administrado em combinacdo com uma insulina de acdo mais prolongada ou com sulfonilureias
orais sob supervisao médica. HUMALOG deve ser administrado por via subcutanea, incluindo o
uso em bombas de infusdo subcuténea continua. A administracao subcutanea deve ser na
parte superior dos bracos, coxas, nadegas ou no abdome. Estudos em criangas com diabetes
mellitus usando HUMALOG mostraram um melhor controle da glicemia pos-prandial mantendo
um perfil de seguranga similar quando comparado com criancas usando insulina humana
regular. O inicio mais rapido da acdo de HUMALOG e sua duragdo de acdo mais curta
comparados a insulina humana regular sdo mantidos em pacientes com insuficiéncia renal ou
hepatica.
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