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Tresiba® Penfill® 100 U/mL
insulina degludeca

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Tresiba® Penfill® 100 U/mL
insulina degludeca

APRESENTACOES
Tresiba® Penfill® 100 U/mL - embalagens com 5 carpules, cada um com 3 mL de solugéo injetavel de
insulina degludeca.

VIA SUBCUTANEA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 ANO

COMPOSICAO

1 mL de solugdo contém:

[T U LT a W0 =T | 18T =T PSS 100U
(equivalente a 3,66 mg de insulina degludeca)

Excipientes: glicerol, metacresol, fenol, acetato de zinco, acido cloridrico, hidroxido de sddio e 4gua para
injetaveis.

Cada carpule de Tresiba® PenFill® contém 3 mL equivalente a 300 U. Uma unidade (U) de insulina
degludeca corresponde a uma unidade internacional (Ul).

A insulina degludeca é produzida por tecnologia do DNA recombinante em Saccharomyces cerevisiae.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tresiba® (insulina degludeca) ¢ indicado para o tratamento de diabetes mellitus em adultos, adolescentes
e criancas acima de 1 ano de idade.

Tresiba® pode ser usado em combinagdo com antidiabéticos orais, assim como com outras insulinas de
acao rapida ou ultrarrpida.

Em pacientes com diabetes mellitus tipo 2, Tresiba® pode ser utilizado isoladamente ou em combinagéo
com antidiabéticos orais, ou receptores agonistas de GLP-1 e insulina bolus.

Em pacientes com diabetes mellitus tipo 1, Tresiba® sempre deve ser administrado em combinag&o com
insulina rapida ou ultrarrapida ..

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Tresiba® ajuda o seu corpo a reduzir o nivel de agticar no sangue (glicemia). E uma insulina de agio
ultralonga chamada insulina degludeca para utilizacdo uma vez ao dia. Tresiba® tem efeito prolongado na
reducdo do aglcar no sangue. Por este motivo, em ocasiBes em que vocé ndo possa aplicar no horario
recomendado, é possivel mudar o horéario de aplicacdo (veja o item “Posologia — Flexibilidade do horario
de aplicagdo™).

Tresiba® vem em um carpule desenvolvido para ser usado com os sistemas de aplicacéo de insulina e
agulhas da Novo Nordisk. O seu médico ou profissional de satide ird mostrar como usar Tresiba®. O seu
médico pode pedir que use somente Tresiba® ou Tresiba® associado com outros medicamentos para
diabetes.

Tresiba® pode ser usado com insulina de acéo rapida ou ultrarrapida. No diabetes mellitus tipo 2,
Tresiba® pode ser utilizado em combinag&o com antidiabéticos orais ou com outros antidiabéticos
injetaveis que ndo a insulina. No diabetes mellitus tipo 1, Tresiba® deve ser usado em combinag&o com
insulinas de a¢do rapida ou ultrarrapida.
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O gréfico a seguir demonstra os resultados de um estudo farmacodinamico da insulina degludeca em
portadores de diabetes mellitus, revelando uma acéo linear e estavel, por mais de 24 horas em tratamento
uma vez ao dia. Em contraste com as insulinas basais disponiveis, o seu efeito redutor da glicemia é
igualmente distribuido entre o primeiro e o segundo periodo de 12 horas horas (AUCgr, 012nss/AUCgIr,
otal, ss=0.5).

6

Taxa de infusdo de glicose (mg/(kg*min))
w

0 4 8 12 16 20 24
Tempo desde a aplicagéo (horas)
Tratamento ~ ----- Tresiba® 100 U/mL 0,6 U/kg

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
N4o use Tresiba® se vocé for alérgico (hipersensivel) & insulina degludeca ou a qualquer um dos outros
componentes do medicamento (veja o item “Composi¢ao”).

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

Leia toda a bula com atengdo antes de comecar a usar este medicamento, pois contem informacoes
importantes para voce.

 Mantenha esta bula com vocé. Vocé pode precisar 1é-la novamente.

« Se vocé tiver duvidas adicionais, pergunte ao seu médico ou profissional de satde.

« Este medicamento foi prescrito apenas para vocé. N&o o dé para outras pessoas. Ele podera causar danos
até mesmo se os sinais da doenga forem 0s mesmos que 0s seus.

* Se vocé apresentar qualquer efeito adverso converse com o seu médico ou profissional de salde. Isto
inclui qualquer possivel efeito adverso ndo mencionado nesta bula.

Adverténcias e precaucdes

Converse com seu médico ou profissional de satide antes de usar Tresiba®. Tenha especial atengdo nos
seguintes casos:

* Baixo nivel de agucar no sangue (hipoglicemia) — Se 0 seu nivel de aglcar no sangue estiver muito
baixo, siga a orienta¢do para baixo nivel de aglicar no sangue, descrito no item 8. “Quais os males que
este medicamento pode me causar?”.

* Alto nivel de agucar no sangue (hiperglicemia) — Se 0 seu nivel de aglcar no sangue esta muito alto,
siga a orientagdo para alto nivel de aglicar no sangue, descrito no item “8. Quais os males que este
medicamento pode me causar?”.

« Transferéncia de outro tipo de insulina — A dose de insulina pode precisar ser alterada se vocé mudar de
marca ou fabricante de insulina. Converse com seu médico.

* tiazolidinedionas usadas em combinag@o com insulina,veja item “tiazolidinedionas™ a seguir.

« Disturbio visual — Rapida melhora no controle do aglcar no sangue pode levar a piora temporaria do
distarbio visual diabético. Se vocé apresentar problemas visuais, converse com seu médico.

* Garanta que vocé esta usando o tipo certo de insulina — Sempre verifique o rétulo da insulina antes de
cada injecdo para evitar a troca acidental de Tresiba® com outras insulinas.
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Para pacientes com deficiéncia visual, verificar o item 6. “Como devo usar este medicamento?”.

Criancas e adolescentes
Este medicamento pode ser usado por adolescentes ou criancas acima de 1 ano de idade. Néo existe
experiéncia com o uso de Tresiba® em criancas menores de 1 ano de idade.

Gravidez e amamentacao

N4o se sabe se Tresiba® afeta 0 bebé na gestacéo. Fale com o seu médico para aconselhamento se vocé
estiver gravida, planejando uma gravidez ou amamentando antes de usar este medicamento. Sua dose de
insulina pode necessitar de ajuste durante a gravidez e ap6s o parto. E necessario um controle cuidadoso
do seu diabetes durante a gravidez. E importante para a salide de seu bebé evitar niveis muito baixos de
acucar no sangue (hipoglicemia).

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Dirigindo e usando maquinas

Niveis muito baixos (hipoglicemia) ou muito altos (hiperglicemia) de aglcar no sangue podem afetar sua
capacidade de dirigir ou utilizar quaisquer ferramentas ou maquinas. Se seu nivel de agucar no sangue
estad muito alto ou muito baixo, sua habilidade para concentrar-se ou reagir pode estar afetada. Isto pode
ser perigoso para vocé e para os outros. Consulte seu médico para saber se vocé pode dirigir:

« Se vocé frequentemente fica com o nivel de glicose no sangue muito baixo;

* Se vocé acha dificil reconhecer quando o nivel de glicose no sangue esta muito baixo.

Importante informagao sobre alguns componentes de Tresiba®
Tresiba® contém menos de 23 mg (1 mmol) de sédio por dose. Isto significa que Tresiba® é
essencialmente "livre de sodio".

Este medicamento pode causar doping.

Principais intera¢fes medicamentosas

Informe ao seu médico ou profissional de salde se vocé estiver tomando ou tiver tomado
recentemente qualquer outro medicamento, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.
Alguns medicamentos afetam o seu nivel de aglcar no sangue - isso pode significar que sua dose de
insulina deve mudar.

Os medicamentos mais comuns que podem afetar o seu tratamento com insulina estéo listados a seguir.

Seu nivel de agucar no sangue pode diminuir (hipoglicemia), se vocé utilizar:

« outros medicamentos para diabetes;

« sulfonamidas - para infeccdes;

» esterdides anabolizantes - como a testosterona;

« beta-bloqueadores - para pressao alta. Eles podem tornar mais dificil de reconhecer os sinais de nivel
muito baixo de aglcar no sangue (veja o item 8. Quais os males que este medicamento pode me causar?);
- 4cido acetilsalicilico (e outros salicilatos) - para dor e febre moderada;

« inibidores da monoaminoxidase (IMAQ) - para depresséo;

« inibidores da enzima conversora da angiotensina (ECA) - para alguns problemas cardiacos ou

pressao alta.

Seu nivel de agUlcar no sangue pode aumentar (hiperglicemia), se vocé utilizar:
« danazol - para endometriose;

« contraceptivos orais - pilula anticoncepcional;

« horménios da tireoide - para problemas de tireoide;

« horménio do crescimento - para deficiéncia de hormdnio de crescimento;

« glicocorticoides como a cortisona - para a inflamacéo;
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« simpatomimeéticos como a epinefrina (adrenalina), salbutamol ou terbutalina - para asma;
- tiazidas - para pressdo alta ou se 0 seu corpo esta acumulando muita agua (retencao de liquidos).

octreotida e lanreotida - usado para o tratamento de uma condicéo rara envolvendo excesso de hormdnio
do crescimento (acromegalia). Ambos podem aumentar ou diminuir o seu nivel de aglcar no sangue.

tiazolidinediona - medicamento antidiabético oral utilizado para o tratamento do diabetes mellitus tipo
2. Alguns pacientes com diabetes mellitus tipo 2 de longa data e doenga cardiaca ou acidente vascular
cerebral prévio, que foram tratados com tiazolidinediona e insulina, desenvolveram insuficiéncia
cardiaca. Informe ao seu médico o mais rapido possivel se vocé apresentar sinais de insuficiéncia
cardiaca, tais como falta de ar incomum ou aumento rapido do peso ou inchaco localizado (edema).

Se alguma das situacdes acima se aplica a vocé (ou vocé ndo tem certeza), fale com seu médico ou
profissional de salde.

Tresiba® com alcool: se vocé tomar bebidas alcodlicas sua necessidade de insulina pode mudar. Seu nivel
de acucar no sangue pode tanto diminuir quanto aumentar. Seu nivel de agucar no sangue devera ser
monitorado mais frequentemente do que o usual.

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

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Antes do uso: conservar sob refrigeracdo (temperatura entre 2 °C e 8 °C). Mantenha o medicamento
distante do compartimento do congelador. Nao congelar.

Em uso ou carregados como reserva: nao refrigerar. Vocé pode levar Tresiba® Penfill® com vocé e
manté-lo a temperatura ambiente (abaixo de 30 °C) por até 8 semanas.

Apo6s aberto, Tresiba® deve ser mantido em temperatura ambiente, inferior a 30 °C, longe do calor
direto e tampado para proteger da luz, por no maximo 8 semanas (56 dias). Tresiba® deve ser
descartado 56 dias apos ter sido inicialmente retirado da refrigeracdo, mesmo que ainda tenha
produto no carpule.

Sempre mantenha Tresiba® dentro da embalagem quando vocé nio estiver usando, para proteger da luz.
Tresiba® deve ser protegido do calor e luz excessivos.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Ndmero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
O prazo de validade corresponde ao uGltimo dia do més indicado.

Medicamentos ndo devem ser descartados pelo encanamento ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como eliminar os medicamentos que j& ndo sdo necessarios. Estas medidas ajudardo a
proteger o meio ambiente.

Tresiba® é uma solugéo limpida e incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sempre usar este medicamento exatamente como o seu médico indicou. Caso vocé ndo tenha certeza,
verifique com o seu médico ou profissional de satde.
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Cegos ou pessoas que apresentam problemas visuais € ndo podem ler o contador de dose da caneta, ndo
devem usar a caneta sem ajuda. Alguém com boa visdo, que seja treinada para usar o sistema de aplicacéo
deve auxiliar.

Posologia

Vocé e seu médico irdo decidir:

« Quanto Tresiba® vocé vai precisar a cada dia;

+ Quando verificar o nivel de agucar no sangue e se vocé precisa de uma dose maior ou menor.

Tresiba® pode ser usado com insulina de agdo rapida ou ultrarrapida. No diabetes mellitus tipo 2,
Tresiba® pode ser utilizado em combinag&o com antidiabéticos orais ou com outros antidiabéticos
injetaveis que ndo a insulina. No diabetes mellitus tipo 1, Tresiba® deve ser usado em combinaco com
insulinas de acdo rapida ou ultrarrapida.

Flexibilidade do horéario de aplicacédo

* Siga sempre a recomendacédo de dose do seu médico.

« Use Tresiba® uma vez ao dia, preferencialmente no mesmo horario todos os dias.

« Em ocasides quando ndo for possivel usar Tresiba® no mesmo horério do dia, é possivel aplicar em
outro horério do dia. Assegure-se de haver no minimo 8 horas entre as aplicagdes.

« Se vocé quiser mudar a sua dieta habitual, verifique antes com seu médico ou profissional de salde,
visto que uma alteragdo na dieta pode alterar suas necessidades de insulina.

O seu médico pode alterar a sua dose com base no seu nivel de aglcar no sangue.
Quando usar outros medicamentos, pergunte ao seu médico se 0 seu tratamento precisa ser ajustado.

Injetando o seu medicamento

Antes de usar Tresiba® Penfill® pela primeira vez, o seu médico ou profissional de satide mostrara como
usé-lo.

« Por favor, leia também o manual que vem com seu sistema de aplicacdo de insulina.

« Verifique 0 nome e a cor da etiqueta na caneta para se certificar de que € a insulina correta.

N&o use Tresiba® Penfill®

» Em bombas de infuséo de insulina.

« Se Tresiba® Penfill® ou o sistema de aplicacéo que vocé est4 utilizando estiver danificado. Veja o
manual do sistema de aplicacdo para outras instrucées.

« Se Tresiba® Penfill® estiver danificado ou ndo foi corretamente armazenado (ver item “5. Onde, como e
por quanto tempo posso guardar este medicamento?”).

« Se a insulina néo tiver aspecto limpido e incolor.

Como injetar

« Tresiba® é administrado através de aplicacio sob a pele. N&o injeta-lo na veia ou no masculo.
» Os melhores lugares para aplicar sdo a frente das coxas, bragos ou na barriga (abdémen).

» Mude o local da injecdo a cada dia para evitar carogos nestas areas.

Uso em criangas e adolescentes
Tresiba® pode ser usado em adolescentes e criangas acima de 1 ano de idade. N&o existe
experiéncia com o uso de Tresiba®em criangas menores de 1 ano de idade.

Em criancas, deve-se tomar cuidado para que as doses de insulina (especialmente em regime basal-bolus)
coincidam com a ingestéo de alimentos e a realiza¢do de atividades fisicas, a fim de minimizar o risco de
hipoglicemia.

N&o h& experiéncia clinica do uso da insulina degludeca em criancas e adolescentes de até 18 anos de
idade com diabetes mellitus do tipo 2. Os dados para adolescentes com diabetes mellitus do tipo 2 foram
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extrapolados.

Uso em idosos

Tresiba® pode ser usado em pacientes idosos acima de 65 anos de idade, mas vocé pode precisar verificar
seu nivel de agucar no sangue mais regularmente. Converse com o seu médico sobre as mudangas na

sua dose.

Se vocé tiver problemas nos rins ou no figado
Se vocé tiver problemas nos rins ou no figado pode ser necessario verificar o seu nivel de aglcar no
sangue mais regularmente. Converse com seu médico sobre as mudangas na sua dose de Tresiba®.

Se vocé parar de usar Tresiba®

Né&o pare de utilizar sua insulina sem falar com seu médico. Se vocé parar de utilizar sua insulina, isto
pode aumentar muito seu nivel de aclcar no sangue e levar a cetoacidose (é uma emergéncia médica, e
acontece quando os niveis de aglcar no sangue do paciente diabético encontram-se muito altos e estdo
acompanhados do aumento da quantidade de cetonas no sangue) (veja o item “8. Quais 0s males que este
medicamento pode me causar?”).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre 0s horarios, as doses e a dura¢do do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voceé esquecer uma dose, tome a dose esquecida assim que perceber garantindo um minimo de 8 horas
entre as doses. Caso vocé perceba que se esqueceu de tomar a dose anterior no momento de tomar a dose
atual ndo tome uma dose dupla e retorne a sua dose diaria habitual.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Como os demais medicamentos, Tresiba® pode causar efeitos colaterais, embora nem todos pacientes
apresentem estes efeitos. Os seguintes efeitos colaterais podem ocorrer com o uso deste medicamento:

Reagdo muito comum (pode ocorrer em mais 1 em 10 pacientes):

Nivel muito baixo de agucar no sangue (hipoglicemia) que pode ser muito grave. Se seu nivel de agUcar
no sangue diminuir demais vocé pode ficar inconsciente. Hipoglicemia grave pode causar dano cerebral e
pode ser fatal. Se vocé tiver sintomas de baixo nivel de aglcar no sangue, tome a¢fes para aumentar o
nivel de aglcar no sangue imediatamente - veja a seguir “Nivel muito baixo de agucar no sangue”.

Reagdo comum (pode ocorrer em até 1 em 10 pacientes):

Reacdes locais: pode ocorrer reacdo no local de aplicacdo. Os sinais podem incluir: dor,

vermelhiddo, urticaria, inchago e coceira. As reagfes geralmente desaparecem depois de alguns

dias. Consulte o seu médico se ndo desaparecem ap6s algumas semanas. Pare de usar Tresiba® e consulte
um médico imediatamente caso as reacdes se tornem graves. Para mais informagdes veja a seguir
"Reacdo alérgica grave”.

Reac¢do incomum (pode ocorrer em até 1 em 100 pacientes):

AlteracGes de pele no local de aplicagdo (lipodistrofia): se vocé aplicar a injecao frequentemente no
mesmo lugar, a gordura sob a pele pode atrofiar (lipoatrofia) ou tornar-se mais

espessa (lipohipertrofia). A mudanca do local da inje¢do a cada aplicacdo pode ajudar a evitar

estas alteracBes na pele. Se vocé observar essas alteracfes na pele, informe ao seu médico ou profissional
de salde. Se vocé continuar aplicando a injecdo no mesmo lugar, estas reagoes podem se tornar

mais graves e afetar a quantidade de medicamento que o seu corpo absorve apds a aplicacdo.

Inchaco ao redor das suas articulagBes: quando vocé comega a utilizar o medicamento, seu corpo pode
reter mais agua do que deveria. 1sso pode causar inchago ao redor dos tornozelos e outras

articulacg@es. Isto geralmente é de curta duragéo.

Tresiba® Penfill® — Bula Paciente (2015, CCDS V.9 27.Janeir0.2016)
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Reacdo rara (pode ocorrer em até 1 em 1000 pacientes):

Este medicamento pode causar reac@es alérgicas tais como urticaria, inchaco da lingua e dos labios,
diarréia, cansaco, nauseas e coceira.

Reac4o alérgica grave: se vocé tiver uma reaco alérgica grave ao Tresiba® ou & qualquer um

dos componentes de Tresiba®, pare de usar Tresiba® e consulte um médico imediatamente. Os sinais de
uma reacao alérgica grave séo:

« as reacOes locais espalham para outras partes do seu corpo;

+ vocé de repente se sente mal e transpira;

* VOC& comecar a apresentar vomitos;

» vocé sente dificuldade em respirar;

« voceé apresenta batimento cardiaco rapido ou sensacdo de tontura.

Outros efeitos do diabetes:

- Nivel muito baixo de agtcar no sangue (hipoglicemia)

Nivel muito baixo de aglcar no sangue pode ocorrer se VOCé:

Tomar bebida alcodlica; usar muita insulina; exercitar-se mais do que o normal; comer muito pouco ou
pular uma refeicgéo.

Sinais de alerta de nivel muito baixo de agulcar no sangue - estes podem surgir rapidamente:

Dor de cabeca, fala arrastada, batimento cardiaco acelerado, suor frio, pele fria e palida, sentir-se
adoentado, sentir muita fome, tremor ou sensagéo de nervoso ou preocupacao, sentir um cansago anormal,
fraqueza e sonoléncia, sensacdo de confusdo, dificuldade de concentracdo, mudancas de curta duragdo na
sua visdo.

O que fazer se vocé apresentar niveis muito baixos de agucar no sangue:

» Coma agUcar ou outro alimento muito agucarado como doces, biscoitos ou suco de fruta (sempre

levar com vocé agUcar ou alimento muito agucarado, como precauc¢do);

* Se possivel dose 0 aguicar no sangue e descanse. Vocé pode precisar medir o aglicar no sangue mais de
uma vez, visto que com toda insulina basal a melhora pode demorar;

* Aguarde até que 0s sinais de baixo nivel de aglcar no sangue tenham desaparecido ou que o seu nivel de
acucar no sangue se restabeleca. Em seguida, continue com a sua insulina, como de costume.

O que os outros precisam fazer caso vocé desmaie:

Informe que vocé tem diabetes a todos com quem vocé passa mais tempo. Informe a eles o que pode
acontecer, incluindo o risco de desmaiar quando o nivel de agucar no sangue ficar muito baixo.

Eles devem saber que, se vocé desmaiar, eles devem:

« virar vocé de lado

« obter ajuda médica imediatamente

+ ndo dar a vocé nada para comer ou beber, pois vocé poderé engasgar.

Vocé pode se recuperar mais rapidamente do desmaio com uma inje¢do de glucagon. Esta sé pode

ser administrada por alguém que saiba como usa-la.

« Se vocé receber glucagon, vocé vai precisar de aglcar ou um alimento agucarado logo que vocé se
recuperar.

« Se vocé ndo responder a uma injecao de glucagon, vocé terd que ser tratado em um hospital.

« Se a hipoglicemia grave ndo for tratada ao longo do tempo, pode ocorrer dano cerebral. Isto pode ser de
curta ou longa duracéo e pode levar a morte.

Converse com seu médico se:

- O nivel de agucar no sangue ficou tdo baixo que vocé desmaiou

- Vocé usou uma injecdo de glucagon

- VVocé apresentou hipoglicemia algumas vezes recentemente.

Isso pode acontecer porque a dose ou o horéario de suas aplicacdes de insulina, alimentagéo ou exercicio
podem precisar ser alterados.

Tresiba® Penfill® — Bula Paciente (2015, CCDS V.9 27.Janeir0.2016)
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- Nivel muito alto de agticar no sangue (hiperglicemia)

Nivel muito alto de aglcar no sangue pode acontecer se vocé:

Comer mais ou se exercitar menos do que o habitual; tomar bebida alcodlica; tiver uma infeccédo

ou febre; ndo usar insulina suficiente; usar constantemente menos insulina do que vocé precisa; esquecer
de usar a sua insulina ou parar de usar a insulina sem falar com seu médico.

Sinais de alerta de nivel muito alto de aglcar no sangue - estes normalmente aparecem gradualmente:
Rubor da pele, pele seca, sonoléncia ou cansago; boca seca, respiracdo com odor de fruta (halito
cetdnico); urinar com mais frequéncia, sensagao de sede; perda de apetite, mal-estar (nauseas ou
vOmitos).

Estes podem ser sinais de uma condi¢do muito grave chamada cetoacidose. Este é um acimulo de acido
no sangue porque o corpo esta utilizando a gordura em vez de aglcar. Se ndo for tratada, esta pode levar
ao coma diabético e eventualmente & morte.

O que fazer se vocé apresentar nivel muito alto de aglcar no sangue:
* Teste seu nivel de aglcar no sangue;

« Se puder, teste sua urina para cetonas;

* Obtenha ajuda médica imediatamente.

Se vocé apresentar qualquer efeito colateral, fale com o seu médico ou profissional de salde. Isto inclui
quaisquer possiveis efeitos colaterais ndo mencionados nesta bula.

Atencao: este produto é um medicamento novo e, embora as pesquisas tenham indicado eficacia e
seguranga aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem ocorrer eventos
adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico ou cirurgido- dentista.

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

Se vocé usar muita insulina o seu ac¢lcar no sangue pode ficar muito baixo (hipoglicemia) - veja o item
“8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?”.

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.

DIZERES LEGAIS

Registro MS 1.1766.0029
Farmacéutico responséavel:
Luciane M. H. Fernandes
CRF/PR n° 6002

Fabricado por:

Novo Nordisk A/S

DK-2880 Bagsveerd, Dinamarca
Importado por:

Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil Ltda.
Rua Prof. Francisco Ribeiro, 683
CEP: 83707-660 - Araucaria/PR
CNPJ: 82.277.955/0001-55

Disk Novo Nordisk: 0800 144488

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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