ANEXO |

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Insuman Rapid 40 Ul/ml solucién inyectable en un vial

Insuman Rapid 100 Ul/ml solucién inyectable en un vial

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA
Insuman Rapid 40 Ul/ml en un vial

Cada ml contiene 40 Ul de insulina humana (equivalente a 1,4 mg).
Cada vial contiene 10 ml de solucion inyectable, equivalentes a 400 Ul de insulina

Insuman Rapid 100 Ul/ml en un vial

Cada ml contiene 100 Ul de insulina humana (equivalente a 3,5 mg).

Cada vial contiene 5 ml de solucién inyectable, equivalentes a 500 Ul de insulina, 6 10 ml de solucién
inyectable, equivalentes a 1000 Ul de insulina. .

Una Ul (Unidad Internacional) corresponde a 0,035 mg de insulina humana anhidra*.
Insuman Rapid es una solucién de insulina neutra (insulina regular).
*La insulina humana se obtiene por tecnologia de ADN recombinante en Escherichia coli.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable.

Solucién transparente, incolora.

4, DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas
Diabetes mellitus, cuando se precise tratamiento con insulina.

Insuman Rapid también es adecuado para el tratamiento del coma hiperglucémico y la cetoacidosis, asi
como para obtener la estabilizacion pre-, intra- y post-operatoria de pacientes con diabetes mellitus.

4.2  Posologia y forma de administracion
Posologia

Los niveles de glucemia deseados, las preparaciones de insulina que se van a usar y la pauta posoldgica
(dosis e intervalos) deben determinarse de manera individual y ajustarse de acuerdo con la dieta, actividad
fisica y estilo de vida del paciente.

Dosis diarias y momentos de administracionNo existen reglas fijas sobre la pauta posolédgica de insulina.
Sin embargo, la dosis promedio que se necesita suele ser de 0,5 a 1,0 Ul por kg de peso corporal al dia.
Las necesidades metabolicas basales representan el 40 al 60% de las necesidades diarias totales. Insuman
Rapid se inyecta por via subcutanea 15 - 20 minutos antes de la comida.




Sobre todo, en el tratamiento de la hiperglucemia grave o la cetoacidosis, la administracion de insulina es
parte de un régimen terapéutico complejo, que incluye medidas para proteger al paciente de posibles
complicaciones debidas a la reduccion relativamente rapida de la glucemia. Este régimen requiere un
estricto control (estado metabdlico, equilibrio acido-base y electrolitico, constantes vitales, etc.) en
unidades de cuidados intensivos o similares.

Ajuste secundario de la dosis

La mejora del control metabdlico puede dar lugar a una mayor sensibilidad a la insulina, con la reduccién

consiguiente de las necesidades de ésta. Puede requerirse asimismo un ajuste de la dosis, por ejemplo:

- si se produce un cambio en el peso del paciente,

- si cambia el estilo de vida del paciente,

- si aparecen otras circunstancias que puedan inducir una mayor sensibilidad a la hipo- o
hiperglucemia (ver seccién 4.4).

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada (> 65 afios)

En pacientes de edad avanzada, el deterioro progresivo de la funcion renal puede producir una
disminucion constante de las necesidades de insulina.

Insuficiencia renal
En pacientes con insuficiencia renal, las necesidades de insulina podrian reducirse debido al reducido
metabolismo de insulina.

Insuficiencia hepética
En pacientes con insuficiencia hepatica, las necesidades de insulina podrian disminuir debido a la
reducida capacidad para la gluconeogénesis y el reducido metabolismo de insulina.

Forma de administracion
Insuman Rapid no se debe usar en bombas de insulina externas o implantadas ni en bombas
peristalticas con tubos de silicona.

Insuman Rapid se administra por via subcuténea.

La absorcion de insulina y, por tanto, el efecto hipoglucemiante de una dosis puede variar segun se
practique la inyeccion en un area u otra (p.ej., la pared abdominal en comparacién con el muslo). Los
puntos de inyeccion, dentro de un area de inyeccidn determinada, deben cambiarse de una inyeccién a
otra para reducir el riesgo de lipodistrofia y amiloidosis cutanea (ver secciones 4.4 y 4.8).

Insuman Rapid 40 Ul/ml en un vial

Sélo se deben usar jeringas para inyeccion disefiadas para esta concentracion de insulina (40 Ul por ml).
Las jeringas para inyeccion no deben contener ningun otro principio activo ni residuo (p.ej., trazas de
heparina).

Insuman Rapid 100 Ul/ml en un vial

So6lo se deben usar jeringas para inyeccién disefiadas para esta concentracion de insulina (100 Ul por ml).
Las jeringas para inyeccion no deben contener ningln otro principio activo ni residuo (p.ej., trazas de
heparina).

Insuman Rapid también se puede administrar por via intravenosa. Generalmente el tratamiento
intravenoso con insulina debe realizarse en unidades de cuidados intensivos o bajo condiciones de
tratamiento y control comparables a las efectuadas en esas unidades (ver "Dosis diaria y momentos de
administracion").

Para mayor informacién sobre la manipulacién, ver seccién 6.6.



4.3 Contraindicaciones
Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Trazabilidad
Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote del
medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Los pacientes con hipersensibilidad a Insuman Rapid para los que no hay un preparado mejor
disponible, sélo deben continuar el tratamiento bajo un estricto control médico y si es necesario, en
combinacion con un tratamiento antialérgico.

Se recomienda a los pacientes con alergia a la insulina animal, que se sometan al test cutaneo
intradérmico previo a su cambio a Insuman Rapid, ya que podrian experimentar reacciones
inmunoldgicas cruzadas.

Si el control de la glucemia no es 6ptimo o si el paciente muestra tendencia a episodios hiper- o
hipoglucémicos, antes de considerar el ajuste de la dosis de insulina es esencial revisar el grado de
cumplimiento del tratamiento por parte del paciente, los puntos y las técnicas oportunas de inyeccion y
todos los demas factores relevantes.

Cambio a Insuman Rapid

Cambiar a un paciente a otro tipo 0 marca de insulina debe realizarse baja estricta supervisién médica.
Cambios de dosis, marca (fabricante), tipo (regular, NPH, lenta, de accién prolongada, etc.), origen
(animal, humana, analogo de insulina humana) y/o método de fabricacion puede necesitar un cambio de
dosis.La necesidad de ajustar la dosis (p.ej., reducirla) puede ponerse de manifiesto inmediatamente
después del cambio de tratamiento. También puede aparecer de forma gradual en un periodo de varias
semanas.

Tras el cambio de una insulina animal a insulina humana, puede ser necesario reducir la pauta posoldgica,

en especial en pacientes que

- hayan estado controlados previamente con niveles de glucemia bastante bajos,

- tengan tendencia a la hipoglucemia,

- hayan necesitado previamente dosis altas de insulina debido a la presencia de anticuerpos
anti-insulina.

Durante el cambio de la insulina y en las semanas siguientes se recomienda establecer un estrecho control
metabolico. En los pacientes que precisen dosis altas de insulina por la presencia de anticuerpos anti-
insulina, se tiene que considerar la posibilidad de llevar a cabo el cambio bajo supervisién médica en un
hospital o0 un contexto semejante.

Se debe ensefar a los pacientes a realizar una rotacion continua del punto de inyeccion para reducir el
riesgo de sufrir lipodistrofia y amiloidosis cutdnea. Hay un posible riesgo de retraso de la absorcién de
insulina y empeoramiento del control de la glucemia tras las inyecciones de insulina en puntos con estas
reacciones. Se ha notificado que un cambio repentino en el punto de inyeccion en una zona no afectada
produce hipoglucemia. Se recomienda vigilar la glucosa en sangre después de cambiar el punto de
inyeccién y podra considerarse el ajuste de las medicaciones antidiabéticas.

Hipoglucemia
Puede producirse hipoglucemia si la dosis de insulina es demasiado alta en relacion con las

necesidades de insulina.

Hay que tener especial cuidado, y es recomendable intensificar el control de la glucemia, en pacientes
en los cuales los acontecimientos hipoglucémicos puedan tener especial relevancia clinica, como los
pacientes con estenosis significativa de las arterias coronarias o de los vasos que irrigan el cerebro



(riesgo de complicaciones cardiacas o cerebrales de la hipoglucemia), asi como en pacientes con
retinopatia proliferativa, especialmente si no se han tratado con laser (riesgo de amaurosis subsiguiente
a la hipoglucemia).

Los pacientes deben conocer las circunstancias en que los sintomas de alarma de hipoglucemia se ven
reducidos. Los sintomas de alarma de la hipoglucemia pueden verse modificados, y ser menos
pronunciados o estar ausentes en ciertos grupos de riesgo. Estos incluyen a los pacientes:

- cuyo control glucémico ha mejorado notablemente,

- en los que la hipoglucemia se desarrolla gradualmente,

- de edad avanzada,

- después de cambiar de una insulina de origen animal a una insulina de origen humano,
- que presentan una neuropatia autbnoma,

- con un largo historial de diabetes,

- gue padecen una enfermedad psiquiatrica,

- que reciben tratamiento simultaneo con determinados medicamentos (ver seccion 4.5).
Estas situaciones pueden ocasionar una hipoglucemia grave (y posiblemente la pérdida del
conocimiento) antes de que el paciente sea consciente de su hipoglucemia.

Si se observan valores normales o incluso disminuidos de hemoglobina glucosilada, hay que
considerar la posibilidad de que existan episodios recurrentes e inadvertidos (especialmente nocturnos)
de hipoglucemia.

El cumplimiento por parte del paciente de la pauta posoldgica, el régimen dietético, la correcta

administracion de insulina y el reconocimiento de los sintomas de hipoglucemia, son esenciales para

reducir el riesgo de hipoglucemia. Los factores que incrementan la sensibilidad a la hipoglucemia

requieren una especial vigilancia y pueden obligar al ajuste de la dosis. Entre ellos se cuentan:

- el cambio del &rea de inyeccion,

- el incremento de la sensibilidad a la insulina (p.ej. al eliminar factores de estrés),

- el ejercicio fisico desacostumbrado, aumentado o prolongado,

- una enfermedad intercurrente (p.ej. vomitos, diarrea),

- ingesta inadecuada de alimentos,

- omision de comidas,

- consumo de alcohol,

- ciertos trastornos de descompensacion del sistema endocrino (p.ej. hipotiroidismo e
insuficiencia adrenocortical o de la pituitaria anterior),

- el tratamiento en concomitancia con ciertos medicamentos (ver seccion 4.5).

Enfermedades intercurrentes

Las enfermedades intercurrentes exigen una intensificacion del control metabdlico. En muchos casos,
esta indicada la realizacion de analisis de orina para detectar la presencia de cuerpos ceténicos y a
menudo hay que ajustar la dosis de insulina, siendo frecuente que aumente la necesidad de la misma.
Los pacientes con diabetes del tipo 1 deben continuar consumiendo al menos una pequefia cantidad de
carbohidratos de forma periddica, aun cuando sean incapaces de comer 0 coman s6lo un poco, o
padezcan vomitos, etc., y nunca deben interrumpir completamente la administracion de insulina.

Errores de medicacion

Se han notificado errores de medicacion, en los cuales se han administrado de forma accidental otras
formulaciones de Insuman u otras insulinas. Se debe comprobar siempre la etiqueta de insulina antes de
cada inyeccidn para evitar errores de medicacion entre insulina humana y otras insulinas

Combinacion de Insuman con pioglitazona

Se han notificado casos de insuficiencia cardiaca cuando se utiliza pioglitazona en combinacion con
insulina, sobre todo en pacientes con factores de riesgo para el desarrollo de insuficiencia cardiaca. Esto
deberd tenerse en cuenta si se considera el tratamiento con la combinacion de pioglitazona e Insuman. Si
se usa esta combinacion, se deben observar a los pacientes por si aparecen signos y sintomas de




insuficiencia cardiaca, aumento de peso y edema. Se debe interrumpir el tratamiento con pioglitazona si
se produce cualquier deterioro de los sintomas cardiacos.

Sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (Lmmol) por unidad de dosis; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Diversas sustancias afectan al metabolismo de la glucosa y pueden requerir el ajuste de la dosis de
insulina humana.

Entre las sustancias que pueden intensificar el efecto hipoglucemiante e incrementar la sensibilidad a

la hipoglucemia se cuentan los medicamentos antidiabéticos orales, los inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (ECA), la disopiramida, los fibratos, la fluoxetina, los inhibidores de la
enzima monoamino-oxidasa (MAO), la pentoxifilina, el propoxifeno, los salicilatos y los antibioticos del
tipo de las sulfamidas.

Entre las sustancias que pueden reducir el efecto hipoglucemiante se incluyen los corticosteroides, el
danazol, el diazdxido, los diuréticos, el glucagon, la isoniazida, los estrdgenos y los progestagenos (p.ej.
en los anticonceptivos orales), los derivados de fenotiacina, la somatotropina, los medicamentos
simpaticomiméticos (p.ej. epinefrina [adrenalina], salbutamol, terbutalina), las hormonas tiroideas, los
inhibidores de la proteasa y los antipsicéticos atipicos (por ejemplo: olanzapina y clozapina).

Los betabloqueantes, la clonidina, las sales de litio o el alcohol pueden potenciar o debilitar el efecto
hipoglucemiante de la insulina. La pentamidina puede provocar hipoglucemia que algunas veces
puede ir seguida de una hiperglucemia.

Ademas, bajo la influencia de medicamentos simpaticoliticos como los betabloqueantes, la clonidina,
la guanetidina o la reserpina, los signos de contrarregulacion adrenérgica pueden atenuarse o
desaparecer.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
No se dispone de datos clinicos sobre embarazos de riesgo para insulina humana. La insulina no atraviesa
la barrera placentaria. Deberia prestarse atencidn en la prescripcion a mujeres embarazadas.

Es esencial que las pacientes con diabetes preexistente o gravidica mantengan un buen control
metabolico durante la gestacion. Las necesidades de insulina pueden disminuir durante el primer
trimestre y generalmente aumentan durante el segundo y tercer trimestre. Inmediatamente después del
parto, las necesidades de insulina disminuyen de forma rapida (aumento del riesgo de hipoglucemia),
siendo esencial un control cuidadoso de la glucosa.

Lactancia

No se espera que se produzcan efectos sobre el lactante. Insuman Rapid se puede utilizar durante el
periodo de lactancia. Las mujeres en periodo de lactancia pueden necesitar ajustes en la dosis de insulina
y en la dieta.

Fertilidad
No se dispone de datos clinicos o datos en animales sobre fertilidad de hombres o mujeres con insulina
humana.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La capacidad de concentracion y de reaccion del paciente puede verse afectada a consecuencia de una
hipoglucemia o una hiperglucemia o, por ejemplo, como consecuencia de un trastorno visual. Esto



puede ser causa de riesgo en situaciones en que estas capacidades sean de especial importancia (p.ej.
conducir o utilizar maquinas).

Debe advertirse a los pacientes que adopten precauciones para evitar una hipoglucemia mientras
conducen. Esto es particularmente importante en aquellos pacientes con ausencia o reduccion de la
capacidad para percibir los sintomas de aviso de hipoglucemia, o que padecen episodios frecuentes de
hipoglucemia. Debera considerarse la conveniencia de conducir o utilizar maquinas en estas
circunstancias.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de sequridad

La hipoglucemia, que es, por lo general, la reaccidn adversa mas frecuente de la terapia con
insulina,puede producirse si la dosis de insulina es muy elevada en relacion con las necesidades de la
misma. En los estudios clinicos y durante la comercializacién, la frecuencia varia en funcion de la
poblacién de pacientes y las pautas de dosis. Por tanto, no puede detallarse ninguna frecuencia especifica.

Tabla de reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas relacionadas procedentes de investigacion clinica se describen a
continuacion utilizando el sistema de clasificacion de 6rganos y en orden decreciente: muy frecuentes
(>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000);
muy raras (<1/10.000), no conocidas (no se pueden estimar de los datos disponibles).

Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada frecuencia.

Clasificacion de drganos | Frecuentes Poco frecuentes | No conocidas
del sistema MedDRA

Trastornos del sistema Shock Reacciones inmediatas de
inmunoldgico tipo alérgico
(hipotension, edema
angioneurotico,
broncospasmo,
reacciones cutaneas
generalizadas);
Anticuerpos anti-

insulina.
Trastornos del Edema Hipoglucemia;
metabolismo y de la Retencidn de sodio
nutricion
Trastornos oculares Retinopatia proliferativa;
Retinopatia diabética;
Trastorno visual
Trastornos de la piel y Lipodistrofia;
del tejido subcutaneo Amiloidosis cutanea
Trastornos generales y Reacciones en el lugar | Urticaria en el Inflamacién en el lugar
alteraciones en el lugar de la inyeccion lugar de de inyeccion; dolor en el
de administracion inyeccién lugar de inyeccion;

prurito en el lugar de
inyeccion; eritema en el
lugar de inyeccion;
tumefaccion en el lugar
de inyeccion




Descripcion de una seleccidn de reacciones adversas

Trastornos del sistema inmunolégico

Las reacciones inmediatas de tipo alérgico frente a la insulina o los excipientes pueden comportar riesgo
vital.

La administracion de insulina puede dar lugar a la formacion de anticuerpos anti-insulina. En raras
ocasiones, la presencia de estos anticuerpos puede precisar un ajuste de la dosis de insulina para
corregir una tendencia a la hiperglucemia o a la hipoglucemia.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Las crisis hipoglucémicas graves, especialmente si muestran un patrén recurrente, pueden producir
lesiones neurolégicas. Los episodios hipoglucémicos prolongados o graves pueden tener un desenlace
fatal.

En muchos pacientes, los signos y sintomas de neuroglucopenia estan precedidos por signos de
contrarregulacion adrenérgica. En general, cuanto mayor y mas rapido es el descenso de la glucemia,
méas marcado es el fenémeno de contrarregulacion y sus sintomas.

La insulina puede ocasionar retencion de sodio y edema, especialmente si el tratamiento insulinico
intensivo corrige un control metabolico previo deficiente.

Trastornos oculares
Un cambio importante en el control de la glucemia puede provocar un trastorno visual temporal,
debido a la alteracién temporal de la turgencia y, por tanto, del indice de refraccion del cristalino.

La mejora a largo plazo del control de la glucemia reduce el riesgo de progresion de la retinopatia
diabética. Sin embargo, la intensificacion de la terapia con insulina, con una mejora brusca del control
de la glucemia, puede dar lugar a un deterioro temporal de la retinopatia diabética.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Pueden producirse lipodistrofia y amiloidosis cutanea en el punto de inyeccion y retrasar la absorcion
local de insulina. La rotacion continua del punto de inyeccion dentro la zona de administracion de la
inyeccion puede ayudar a reducir o prevenir estas reacciones (ver seccion 4.4).

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
La mayor parte de las reacciones leves a las insulinas en el lugar de inyeccién, se resuelven habitualmente
en unos dias oen pocas semanas.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacidn beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de
notificacion incluido en el Anexo V.

4.9 Sobredosis
Sintomas

La sobredosis de insulina puede dar lugar a hipoglucemia grave y, en ocasiones, de larga duracién que
puede comportar riesgo vital.

Medidas

Los episodios leves de hipoglucemia se pueden tratar normalmente con carbohidratos por via oral,


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

pudiéndose requerir ajustes de la pauta posoldgica del medicamento, de las pautas dietéticas o del
gjercicio fisico.

Los episodios mas graves con coma, crisis o trastornos neuroldgicos se pueden tratar con glucagéon
intramuscular/subcutaneo o con solucioén glucosada concentrada por via intravenosa. Puede ser
necesaria una ingesta mantenida de carbohidratos y someter al paciente a observacién porque la
hipoglucemia puede recurrir tras una aparente recuperacion clinica.

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: Farmacos usados para la diabetes, insulinas y analogos de accidn rapida para
inyeccién. Cddigo ATC: A10ABO1.

Mecanismo de accién

La insulina

- reduce los niveles de glucemia y favorece efectos anabélicos, ademas de reducir los efectos
catabdlicos,

- aumenta el transporte de glucosa a las células, asi como la formacidn de glucdgeno en los
musculos y el higado, y mejora la utilizacion del piruvato. Inhibe la glucogendlisis y la
gluconeogénesis,

- aumenta la lipogénesis en el higado y el tejido adiposo e inhibe la lipdlisis,

- favorece la captacion de aminoacidos por las células y la sintesis de proteinas,

- aumenta la captacion de potasio por las células.

Efectos farmacodindmicos

Insuman Rapid es una insulina caracterizada por una accion de instauracién rapida y de corta duracion.
Tras la inyeccion subcuténea, la instauracion de la accion tiene lugar dentro de los 30 minutos
siguientes, alcanzandose la fase de méaxima accion transcurridas entre 1y 4 horas de la inyeccion. La
duracion de la accion es de 7 a 9 horas.

5.2  Propiedades farmacocinéticas

En sujetos sanos, la semivida sérica de la insulina es aproximadamente de 4 a 6 minutos. Es mas larga
en pacientes con insuficiencia renal grave. Sin embargo, debe tenerse en cuenta que la farmacocinética
de la insulina no refleja su accién metabdlica.

5.3  Datos preclinicos sobre seguridad

Se estudio la toxicidad aguda tras la administracion subcutanea en ratas. No se encontraron pruebas de
efectos toxicos. Los estudios de tolerancia local tras la administracion subcutanea e intramuscular en
conejos no produjeron hallazgos notables. Los estudios de los efectos farmacodinamicos tras la
administracion subcutanea en conejos y perros revelaron las reacciones hipoglucémicas que se
esperaban.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Metacresol,

dihidrégeno fosfato de sodio dihidrato,
glicerol,

hidréxido de sodio,

acido clorhidrico (para ajuste de pH),



agua para preparaciones inyectables.
6.2 Incompatibilidades
Este medicamento no debe mezclarse con otros excepto con los mencionados en la seccién 6.6.

Insuman Rapid no debe mezclarse con soluciones que contengan sustancias reductoras, como tioles y
sulfitos.

Mezcla de insulinas

Insuman Rapid no debe mezclarse con las formulaciones de insulina humana disefiadas especificamente
para su uso en bombas de insulina.

Insuman Rapid no se debe mezclar con insulinas de origen animal o con analogos de insulina.

No se deben mezclar insulinas de diferente concentracion (p.ej., 100 Ul por ml y 40 Ul por ml).

Debe tenersecuidado para evitar que entren alcohol u otros desinfectantes en la solucidn de insulina.

6.3 Periodo de validez
2 afos.

Periodo de validez después del primer uso del vial:

El producto se puede conservar durante un maximo de cuatro semanas por debajo de 25°C y protegido de
la luz o el calor directo.

Mantener el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Se recomienda anotar en la etiqueta la fecha de la primera utilizacion del vial.

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Viales sin abrir:

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).

No congelar.

No colocar Insuman Rapid cerca del compartimento del congelador o junto a un acumulador de frio.
Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Viales abiertos:
Para las condiciones de conservacion tras la primera apertura del medicamento, ver seccion 6.3.

6.5 Naturalezay contenido del envase

Insuman Rapid 40 Ul/ml en un vial

10 ml de solucidn en un vial (vidrio incoloro del tipo 1), con una capsula de cierre (aluminio) con pestafia,
con un tapon (caucho clorobutilico (tipo 1)) y cubierta extraible (polipropileno).

Se presenta en envases de 1y 5 viales.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

Insuman Rapid 100 Ul/ml en un vial5 ml de solucién en un vial y 10 ml de solucién en un vial (vidrio
incoloro del tipo 1), con una cépsula de cierre (aluminio) con pestafia, con un tapén (caucho clorobutilico
(tipo 1)) y cubierta extraible (polipropileno).

Se presenta en envases de 1y 5 viales.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6  Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Antes de extraer insulina del vial por primera vez, quitar el capuchoén protector de plastico.
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No agitar enérgicamente el vial, ya que podria inducirse la formacion de espuma. La espuma puede
interferir en la correcta medicion de la dosis.

Insuman Rapid sélo tiene que usarse si la solucidn es transparente, incolora, carece de particulas sélidas
visibles y tiene un aspecto acuoso.

Insuman Rapid no se debe usar en bombas de insulina externas o implantadas ni en bombas peristélticas
con tubos de silicona.

Debe recordarse que la solucién de
insulina neutra precipita a un pH aproximado entre 4,5y 6,5.

Se debe comprobar siempre la etiqueta de insulina antes de cada inyeccion para evitar errores de
medicacién entre insulina humana y otras insulinas (ver seccién 4.4).

Mezcla de insulinas

Insuman Rapid puede mezclarse con todas las formulaciones de insulinas humanas, pero no con las
disefiadas especificamente para utilizar en bombas de insulina. En relacion a las incompatibilidades con
otras insulinas, ver seccion 6.2.

Si hay que introducir dos insulinas diferentes en una sola jeringa para inyeccién, se recomienda extraer
primero la de accion mas corta para prevenir la contaminacion del vial por la preparacion de accion mas
larga. Se recomienda practicar la inyeccion inmediatamente después de mezclarlas.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con
él, se realizara de acuerdo con las normativas locales.
7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Sanofi-Aventis Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Alemania

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/97/030/028
EU/1/97/030/029
EU/1/97/030/031
EU/1/97/030/032
EU/1/97/030/196
EU/1/97/030/197

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 21 Febrero 1997
Fecha de la tltima revalidacion: 21 Febrero 2007

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

La informacion detallada de este medicamento esté disponible en la pagina web de la Agencia Europea
del Medicamento: http://www.ema.europa.eu/
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1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Insuman Rapid 100 Ul/ml solucién inyectable en un cartucho

Insuman Rapid SoloStar 100 Ul/ml solucién inyectable en pluma precargada.
2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Insuman Rapid 100 Ul/ml en un cartucho

Cada ml contiene 100 Ul de insulina humana (equivalente a 3,5 mg).
Cada cartucho contiene 3 ml de solucidn inyectable, equivalentes a 300 Ul de insulina.

Insuman Rapid 100 Ul/ml en pluma precargada

Cada ml contiene 100 Ul de insulina humana (equivalente a 3,5 mg).

Cada pluma contiene 3 ml de solucidn inyectable, equivalentes a 300 Ul de insulina. Una Ul (Unidad
Internacional) corresponde a 0,035 mg de insulina humana anhidra*.

Insuman Rapid es una solucién de insulina neutra (insulina regular).

*La insulina humana se obtiene por tecnologia de ADN recombinante en Escherichia coli.

Para consultar la lista completa de excipientes ver seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable.

Solucién transparente, incolora.

4, DATOS CLINICOS
4.1 Indicaciones terapéuticas

Diabetes mellitus, cuando se precise tratamiento con insulina.

4.2 Posologia y forma de administracion

Posologia
Los niveles de glucemia deseados, las preparaciones de insulina que se van a usar y la pauta posoldgica

(dosis e intervalos) deben determinarse de manera individual y ajustarse de acuerdo con la dieta, actividad

fisica y estilo de vida del paciente.

Dosis diarias y momentos de administracion
No existen reglas fijas sobre la pauta posolégica de insulina. Sin embargo, la dosis promedio que se
necesita suele ser de 0,5 a 1,0 Ul por kg de peso corporal al dia. Las necesidades metabélicas basales

representan el 40 al 60% de las necesidades diarias totales. Insuman Rapid se inyecta por via subcutanea

15 - 20 minutos antes de la comida.

Insuman Rapid 100 Ul/ml en pluma precargada
SoloStar libera dosis de insulina desde 1 hasta 80 unidades en pasos de 1 unidad. Cada pluma contiene
varias dosis.

Ajuste secundario de la dosis
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La mejora del control metabolico puede dar lugar a una mayor sensibilidad a la insulina, con la reduccion

consiguiente de las necesidades de ésta. Puede requerirse asimismo un ajuste de la dosis, por ejemplo:

- si se produce un cambio en el peso del paciente,

- si cambia el estilo de vida del paciente,

- si aparecen otras circunstancias que puedan inducir una mayor sensibilidad a la hipo- o
hiperglucemia (ver seccién 4.4).

Poblaciones especiales

Pacientes de edad avanzada (> 65 afios)

En pacientes de edad avanzada, el deterioro progresivo de la funciéon renal puede producir una
disminucién constante de las necesidades de insulina.

Insuficiencia renal
En pacientes con insuficiencia renal, las necesidades de insulina podrian reducirse debido al reducido
metabolismo de insulina.

Insuficiencia hepatica
En pacientes con insuficiencia hepética, las necesidades de insulina podrian disminuir debido a la
reducida capacidad para la gluconeogénesis y el reducido metabolismo de insulina.

Forma de administracion
Insuman Rapid no se debe usar en bombas de insulina externas o implantadas ni en bombas
peristalticas con tubos de silicona.

Insuman Rapid se administra por via subcutanea.

La absorcion de insulina y, por tanto, el efecto hipoglucemiante de una dosis puede variar segun se
practique la inyeccidn en un area u otra (p.€j., la pared abdominal en comparacion con el muslo). Los
puntos de inyeccion, dentro de un area de inyeccién determinada, deben cambiarse de una inyeccion a
otra para reducir el riesgo de lipodistrofia y amiloidosis cutanea (ver secciones 4.4 y 4.8).

Insuman Rapid 100 Ul/ml en un cartucho

Insuman Rapid 100 Ul/ml_en cartuchos sélo esta indicado para inyecciones subcutaneas administradas
con una pluma reutilizable. Si es necesaria la administracion con jeringa o inyeccion intravenosa, se debe
utilizar un vial (ver seccion 4.4).

Insuman Rapid SoloStar 100 Ul/ml en pluma precargada

Insuman Rapid SoloStar 100 Ul/ml_en pluma precargada sélo esta indicado para inyecciones subcutaneas.
Si es necesaria la administracion con jeringa o inyeccién intravenosa, se debe utilizar un vial (ver seccién
4.4).

Antes de usar SoloStar, las Instrucciones de Uso incluidas en el prospecto deben leerse cuidadosamente.

Para mayor informacién sobre la manipulacién, ver seccién 6.6.

4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a cualquiera de los excipientes incluidos en la seccion 6.1.

4.4 Advertencias y precauciones especiales de empleo

Trazabilidad

Con objeto de mejorar la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, el nombre y el nimero de lote del
medicamento administrado deben estar claramente registrados.

Los pacientes con hipersensibilidad a Insuman Rapid para los que no hay un preparado mejor

disponible, sélo deben continuar el tratamiento bajo un estricto control médico y si es necesario, en
combinacion con un tratamiento antialérgico.
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Se recomienda a los pacientes con alergia a la insulina animal, que se sometan al test cutaneo
intradérmico previo a su cambio a Insuman Rapid, ya que podrian experimentar reacciones
inmunoldgicas cruzadas.

Si el control de la glucemia no es 6ptimo o si el paciente muestra tendencia a episodios hiper- o
hipoglucémicos, antes de considerar el ajuste de la dosis de insulina es esencial revisar el grado de
cumplimiento del tratamiento por parte del paciente, los puntos y las técnicas oportunas de inyeccion y
todos los demas factores relevantes.

Cambio a Insuman Rapid

Cambiar a un paciente a otro tipo 0 marca de insulina debe realizarse baja estricta supervisién médica.
Cambios de dosis, marca (fabricante), tipo (regular, NPH, lenta, de accién prolongada, etc.), origen
(animal, humana, andlogo de insulina humana) y/o método de fabricacion puede necesitar un cambio de
dosis.

La necesidad de ajustar la dosis (p.ej., reducirla) puede ponerse de manifiesto inmediatamente después del
cambio de tratamiento. También puede aparecer de forma gradual en un periodo de varias semanas.

Tras el cambio de una insulina animal a insulina humana, puede ser necesario reducir la pauta posolégica,

en especial en pacientes que

- hayan estado controlados previamente con niveles de glucemia bastante bajos,

- tengan tendencia a la hipoglucemia,

- hayan necesitado previamente dosis altas de insulina debido a la presencia de anticuerpos
anti-insulina.

Durante el cambio de la insulina y en las semanas siguientes se recomienda establecer un estrecho control
metabolico. En los pacientes que precisen dosis altas de insulina por la presencia de anticuerpos anti-
insulina, se tiene que considerar la posibilidad de llevar a cabo el cambio bajo supervisién médica en un
hospital o un contexto semejante.

Se debe ensefiar a los pacientes a realizar una rotacion continua del punto de inyeccién para reducir el
riesgo de sufrir lipodistrofia y amiloidosis cutanea. Hay un posible riesgo de retraso de la absorcion de
insulina y empeoramiento del control de la glucemia tras las inyecciones de insulina en puntos con estas
reacciones. Se ha notificado que un cambio repentino en el punto de inyeccién en una zona no afectada
produce hipoglucemia. Se recomienda vigilar la glucosa en sangre después de cambiar el punto de
inyeccion y podré considerarse el ajuste de las medicaciones antidiabéticas.

Hipoglucemia
Puede producirse hipoglucemia si la dosis de insulina es demasiado alta en relacion con las

necesidades de insulina.

Hay que tener especial cuidado, y es recomendable intensificar el control de la glucemia, en pacientes
en los cuales los acontecimientos hipoglucémicos puedan tener especial relevancia clinica, como los
pacientes con estenosis significativa de las arterias coronarias o de los vasos que irrigan el cerebro
(riesgo de complicaciones cardiacas o cerebrales de la hipoglucemia), asi como en pacientes con
retinopatia proliferativa, especialmente si no se han tratado con laser (riesgo de amaurosis subsiguiente
a la hipoglucemia).

Los pacientes deben conocer las circunstancias en que los sintomas de alarma de hipoglucemia se ven
reducidos. Los sintomas de alarma de la hipoglucemia pueden verse modificados, y ser menos
pronunciados o estar ausentes en ciertos grupos de riesgo. Estos incluyen a los pacientes:

- cuyo control glucémico ha mejorado notablemente,

- en los que la hipoglucemia se desarrolla gradualmente,

- de edad avanzada,

- después de cambiar de una insulina de origen animal a una insulina de origen humano,

- gue presentan una neuropatia autbnoma,
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- con un largo historial de diabetes,

- gue padecen una enfermedad psiquiatrica,

- que reciben tratamiento simultaneo con determinados medicamentos (ver seccion 4.5).
Estas situaciones pueden ocasionar una hipoglucemia grave (y posiblemente la pérdida del
conocimiento) antes de que el paciente sea consciente de su hipoglucemia.

Si se observan valores normales o incluso disminuidos de hemoglobina glucosilada, hay que
considerar la posibilidad de que existan episodios recurrentes e inadvertidos (especialmente nocturnos)
de hipoglucemia.

El cumplimiento por parte del paciente de la pauta posoldgica, el régimen dietético, la correcta

administracion de insulina y el reconocimiento de los sintomas de hipoglucemia, son esenciales para

reducir el riesgo de hipoglucemia. Los factores que incrementan la sensibilidad a la hipoglucemia

requieren una especial vigilancia y pueden obligar al ajuste de la dosis. Entre ellos se cuentan:

- el cambio del area de inyeccién,

- el incremento de la sensibilidad a la insulina (p.ej. al eliminar factores de estrés),

- el ejercicio fisico desacostumbrado, aumentado o prolongado,

- una enfermedad intercurrente (p.ej. vomitos, diarrea),

- ingesta inadecuada de alimentos,

- omision de comidas,

- consumo de alcohol,

- ciertos trastornos de descompensacion del sistema endocrino (p.ej. hipotiroidismo e
insuficiencia adrenocortical o de la pituitaria anterior),

- el tratamiento en concomitancia con ciertos medicamentos (ver seccion 4.5).

Enfermedades intercurrentes

Las enfermedades intercurrentes exigen una intensificacion del control metabdlico. En muchos casos,
esta indicada la realizacion de analisis de orina para detectar la presencia de cuerpos ceténicosy a
menudo hay que ajustar la dosis de insulina, siendo frecuente que aumente la necesidad de la misma.
Los pacientes con diabetes del tipo 1 deben continuar consumiendo al menos una pequefia cantidad de
carbohidratos de forma periddica, aun cuando sean incapaces de comer o coman s6lo un poco, o
padezcan vomitos, etc., y nunca deben interrumpir completamente la administracién de insulina.

Insuman Rapid 100 Ul/ml en un cartucho
Plumas a utilizar con Insuman Rapid 100 Ul/ml en cartuchos
Insuman Rapid 100 Ul/ml_en cartuchos sélo esta indicado para inyecciones subcutaneas administradas
con una pluma reutilizable. Si es necesaria la administracion con jeringa o inyeccion intravenosa, se debe
utilizar un vial.
Los cartuchos de Insuman Rapid sélo deben utilizarse con las siguientes plumas:

- JuniorSTAR que libera Insuman Rapid en incrementos de 0,5 unidades de dosis

- ClikSTAR, Tactipen, Autopen 24, AllStar y AllStar PRO que liberan Insuman Rapid en

incrementos de 1 unidad de dosis.

Estos cartuchos no deben utilizarse con ninguna otra pluma reutilizable, ya que la exactitud de la dosis
esta inicamente comprobada con las plumas citadas (ver secciones 4.2 y 6.6).
En su pais, puede que solamente estén comercializadas algunas de estas plumas.

Insuman Rapid SoloStar 100 Ul/ml en pluma precargada

Manejo de la pluma

Insuman Rapid SoloStar 100 Ul/ml en pluma precargada s6lo esta indicado para inyecciones subcutaneas.
Si es necesaria la administracion con jeringa o inyeccidn intravenosa, se debe utilizar un vial (ver seccion
4.2). Antes de usar SoloStar, las Instrucciones de Uso incluidas en el prospecto deben leerse
cuidadosamente. SoloStar tiene que utilizarse tal y como recomiendan estas Instrucciones de Uso (ver
seccién 6.6).

Errores de medicacién

15



Se han notificado errores de medicacion, en los cuales se han administrado de forma accidental otras
formulaciones de Insuman u otras insulinas. Se debe comprobar siempre la etiqueta de insulina antes de
cada inyeccidn para evitar errores de medicacion entre insulina humana y otras insulinas

Combinacion de Insuman con pioglitazona

Se han notificado casos de insuficiencia cardiaca cuando se utiliza pioglitazona en combinacion con
insulina, sobre todo en pacientes con factores de riesgo para el desarrollo de insuficiencia cardiaca. Esto
deberd tenerse en cuenta si se considera el tratamiento con la combinacion de pioglitazona e Insuman. Si
se usa esta combinacion, se deben observar a los pacientes por si aparecen signos y sintomas de
insuficiencia cardiaca, aumento de peso y edema. Se debe interrumpir el tratamiento con pioglitazona si
se produce cualquier deterioro de los sintomas cardiacos.

Sodio
Este medicamento contiene menos de 23 mg de sodio (1mmol) por unidad de dosis; esto es,
esencialmente “exento de sodio”.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccién

Diversas sustancias afectan al metabolismo de la glucosa y pueden requerir el ajuste de la dosis de
insulina humana.

Entre las sustancias que pueden intensificar el efecto hipoglucemiante e incrementar la sensibilidad a

la hipoglucemia se cuentan los medicamentos antidiabéticos orales, los inhibidores de la enzima
convertidora de angiotensina (ECA), la disopiramida, los fibratos, la fluoxetina, los inhibidores de la
enzima monoamino-oxidasa (MAO), la pentoxifilina, el propoxifeno, los salicilatos y los antibi6ticos del
tipo de las sulfamidas.

Entre las sustancias que pueden reducir el efecto hipoglucemiante se incluyen los corticosteroides, el
danazol, el diazéxido, los diuréticos, el glucagén, la isoniazida, los estrégenos y los progestagenos (p.ej.
en los anticonceptivos orales), los derivados de fenotiacina, la somatotropina, los medicamentos
simpaticomiméticos (p.ej. epinefrina [adrenalina], salbutamol, terbutalina), las hormonas tiroideas, los
inhibidores de la proteasa y los antipsicéticos atipicos (por ejemplo: olanzapina y clozapina).

Los betabloqueantes, la clonidina, las sales de litio o el alcohol pueden potenciar o debilitar el efecto
hipoglucemiante de la insulina. La pentamidina puede provocar hipoglucemia que algunas veces
puede ir seguida de una hiperglucemia.

Ademas, bajo la influencia de medicamentos simpaticoliticos como los betabloqueantes, la clonidina,
la guanetidina o la reserpina, los signos de contrarregulacion adrenérgica pueden atenuarse o
desaparecer.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia

Embarazo
No se dispone de datos clinicos sobre embarazos de riesgo para insulina humana. La insulina no atraviesa
la barrera placentaria. Deberia prestarse atencidn en la prescripcion a mujeres embarazadas.

Es esencial que las pacientes con diabetes preexistente o gravidica mantengan un buen control
metabolico durante la gestacion. Las necesidades de insulina pueden disminuir durante el primer
trimestre y generalmente aumentan durante el segundo y tercer trimestre. Inmediatamente después del
parto, las necesidades de insulina disminuyen de forma rapida (aumento del riesgo de hipoglucemia),
siendo esencial un control cuidadoso de la glucosa.

Lactancia

No se espera que se produzcan efectos sobre el lactante. Insuman Rapid se puede utilizar durante el
periodo de lactancia. Las mujeres en periodo de lactancia pueden necesitar ajustes en la dosis de insulina
y en la dieta.
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Fertilidad
No se dispone de datos clinicos o datos en animales sobre fertilidad de hombres o mujeres con insulina
humana.

4.7  Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La capacidad de concentracion y de reaccion del paciente puede verse afectada a consecuencia de una
hipoglucemia o una hiperglucemia o, por ejemplo, como consecuencia de un trastorno visual. Esto
puede ser causa de riesgo en situaciones en que estas capacidades sean de especial importancia (p.gj.
conducir o utilizar méaquinas).

Debe advertirse a los pacientes que adopten precauciones para evitar una hipoglucemia mientras
conducen. Esto es particularmente importante en aquellos pacientes con ausencia o reduccion de la
capacidad para percibir los sintomas de aviso de hipoglucemia, o que padecen episodios frecuentes de
hipoglucemia. Deberé considerarse la conveniencia de conducir o utilizar maquinas en estas
circunstancias.

4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

La hipoglucemia, que es, por lo general, la reaccién adversa mas frecuente de la terapia con
insulina,puede producirse si la dosis de insulina es muy elevada en relacion con las necesidades de la
misma. En los estudios clinicos y durante la comercializacion, la frecuencia varia en funcion de la
poblacién de pacientes y las pautas de dosis. Por tanto, no puede detallarse ninguna frecuencia especifica.

Tabla de reacciones adversas

Las siguientes reacciones adversas relacionadas procedentes de investigacion clinica se describen a
continuacion utilizando el sistema de clasificacion de érganos y en orden decreciente: muy frecuentes
(>1/10); frecuentes (>1/100 a <1/10); poco frecuentes (>1/1.000 a <1/100); raras (>1/10.000 a <1/1.000);
muy raras (<1/10.000), no conocidas (no se pueden estimar de los datos disponibles).

Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada frecuencia.

Clasificacion de rganos | Frecuentes Poco frecuentes | No conocidas
del sistema MedDRA

Trastornos del sistema Shock Reacciones inmediatas de
inmunolégico tipo alérgico
(hipotension, edema
angioneurotico,
broncospasmo,
reacciones cutaneas
generalizadas);
Anticuerpos anti-

insulina.
Trastornos del Edema Hipoglucemia;
metabolismo y de la Retencidn de sodio
nutricion
Trastornos oculares Retinopatia proliferativa;

Retinopatia diabética;
Trastorno visual
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Clasificacion de rganos | Frecuentes Poco frecuentes | No conocidas
del sistema MedDRA

Trastornos de la piel y Lipodistrofia;

del tejido subcutaneo Amiloidosis cutanea
Trastornos generales y Reacciones en el lugar | Urticaria en el Inflamacién en el lugar
alteraciones en el lugar de la inyeccion lugar de de inyeccion; dolor en el
de administracion inyeccion lugar de inyeccion;

prurito en el lugar de
inyeccién; eritema en el
lugar de inyeccidn;
tumefaccién en el lugar
de inyeccion

Descripcion de una seleccidn de reacciones adversas

Trastornos del sistema inmunolégico

Las reacciones inmediatas de tipo alérgico frente a la insulina o los excipientes pueden comportar riesgo
vital.

La administracion de insulina puede dar lugar a la formacion de anticuerpos anti-insulina. En raras
ocasiones, la presencia de estos anticuerpos puede precisar un ajuste de la dosis de insulina para
corregir una tendencia a la hiperglucemia o a la hipoglucemia.

Trastornos del metabolismo y de la nutricion

Las crisis hipoglucémicas graves, especialmente si muestran un patrén recurrente, pueden producir
lesiones neuroldgicas. Los episodios hipoglucémicos prolongados o graves pueden tener un desenlace
fatal.

En muchos pacientes, los signos y sintomas de neuroglucopenia estan precedidos por signos de
contrarregulacion adrenérgica. En general, cuanto mayor y mas rapido es el descenso de la glucemia,
méas marcado es el fenémeno de contrarregulacion y sus sintomas.

La insulina puede ocasionar retencion de sodio y edema, especialmente si el tratamiento insulinico
intensivo corrige un control metabolico previo deficiente.

Trastornos oculares
Un cambio importante en el control de la glucemia puede provocar un trastorno visual temporal,
debido a la alteracién temporal de la turgencia y, por tanto, del indice de refraccion del cristalino.

La mejora a largo plazo del control de la glucemia reduce el riesgo de progresion de la retinopatia
diabética. Sin embargo, la intensificacion de la terapia con insulina, con una mejora brusca del control
de la glucemia, puede dar lugar a un deterioro temporal de la retinopatia diabética.

Trastornos de la piel y del tejido subcutaneo

Pueden producirse lipodistrofia y amiloidosis cutanea en el punto de inyeccion y retrasar la absorcion
local de insulina. La rotacion continua del punto de inyeccion dentro la zona de administracion de la
inyeccion puede ayudar a reducir o prevenir estas reacciones (ver seccion 4.4).

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracion
La mayor parte de las reacciones leves a las insulinas en el lugar de inyeccién, se resuelven habitualmente
en unos dias oen pocas semanas.

Notificacion de sospechas de reacciones adversas
Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras su autorizacion. Ello
permite una supervisién continuada de la relacidn beneficio/riesgo del medicamento. Se invita a los
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profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas a través del sistema nacional de
notificacion incluido en el Anexo V.

4,9 Sobredosis

Sintomas
La sobredosis de insulina puede dar lugar a hipoglucemia grave y, en ocasiones, de larga duracién que
puede comportar riesgo vital.

Medidas

Los episodios leves de hipoglucemia se pueden tratar normalmente con carbohidratos por via oral,
pudiéndose requerir ajustes de la pauta posoldgica del me