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FOLHETO INFORMATIVO

Leia atentamente e na integra este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Poderd querer voltar a [é-lo.

- Caso tenha davidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nunca o ceda a terceiros, mesmo que apresentem os
mesmos sintomas. Poderia prejudica-los.

Neste folheto:

1. Que tipo de medicamento ¢ Lantus e para que ¢ utilizado.
2. Antes de utilizar Lantus

3. Como deve utilizar Lantus

4, Possiveis efeitos secundarios

5. Conservacgdo de Lantus

6. Outras informagoes

Lantus 100 Ul/ml solug@o injectavel num frasco
Insulina glargina

- A substancia activa € Insulina glargina. Cada ml de solugdo contém 100 UI (Unidades
Internacionais) da substancia activa insulina glargina.

- Os outros componentes do Lantus sdo: cloreto de zinco, m-cresol, glicerol, hidroxido de sédio,
acido cloridrico e 4gua para injectaveis.

O titular da autorizacdo de introduc¢do no mercado e fabricante do Lantus ¢ a Aventis Pharma

Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Alemanha.

1. O QUE E LANTUS E PARA QUE E UTILIZADO

O Lantus ¢ uma solugdo injectavel transparente e incolor que contém insulina glargina. A insulina

glargina € uma insulina modificada, muito semelhante a insulina humana. E produzida por um

processo que envolve a tecnologia de ADN recombinante utilizando o microrganismo Escherichia

coli. A insulina glargina possui uma acg¢ao de redugdo de aglicar no sangue longa ¢ estavel.

Cada frasco contém 5 ml (500 UI) ou 10 ml (1000 UI) de solucdo e encontram-se disponiveis em
embalagens de 1, 2, 5 e 10 frascos de 5 ml ou 1 frasco de 10 ml.

O Lantus ¢ utilizado para reduzir o nivel elevado de acticar no sangue em doentes com diabetes
mellitus. A diabetes mellitus ¢ uma doenga em que o seu organismo nao produz insulina suficiente
para controlar o nivel de aguicar no sangue.

2.  ANTES DE UTILIZAR O LANTUS

Nao utilize Lantus:

Se tem hipersensibilidade (alergia) a Insulina glargina ou a qualquer outro ingrediente de Lantus ( ver
acima).

Tome especial cuidado com Lantus:

Siga rigorosamente as instru¢des que discutiu com o seu médico relativamente a posologia, a
monitorizacdo (exames de sangue e de urina), dieta e actividade fisica (trabalho e exercicios fisicos).
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Grupos de doentes especiais

A experiéncia com o uso de Lantus, em criangas com menos de seis anos de idade assim como em
doentes em que o figado ou os rins ndo funcionem bem, ¢ limitada.

Viagens

Antes de viajar, devera consultar o seu médico. Podera ter de lhe falar sobre
- a disponibilidade da insulina no pais de destino,

- quantidade de insulina, seringas etc.,

- conservagao correcta da sua insulina durante a viagem,

- horarios das refei¢des e administragdo de insulina durante a viagem,
- os possiveis efeitos da mudanca para diferentes fusos horarios,

- possiveis novos riscos para a saude nos paises de destino.

Doengas e lesoes

Se estiver doente ou sofrer um ferimento grave o nivel de aglicar no seu sangue podera aumentar
(hiperglicemia). Se ndo comer o suficiente o nivel de agticar no seu sangue podera ficar demasiado
baixo (hipoglicémia). Nestas circunstancias, o tratamento da diabetes podera requerer muita atencao.
Na maioria dos casos necessitara de assisténcia médica. Contacte um médico o mais depressa
possivel. Se sofre de diabetes de tipo 1 (diabetes mellitus dependente de insulina), ndo interrompa o
seu tratamento com insulina e continue a ingerir hidratos de carbono em quantidades suficientes.
Mantenha sempre todas as pessoas que o tratam ou assistem informadas de que necessita de insulina.

Gravidez
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Informe o seu médico se planeia engravidar ou se ja esta gravida. A posologia de insulina podera ter
de ser modificada durante a gravidez e depois do parto. Para a satide do seu bebé é importante um
controlo especialmente rigoroso da sua diabetes e a preveng¢@o de hipoglicémia.

Aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Se estiver a amamentar consulte o seu médico pois podera necessitar de ajustes nas doses de insulina e
na sua dieta.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas:

A sua capacidade de concentracdo e de reacgdo podera ser reduzida devido a niveis de aguicar no
sangue demasiado baixos (hipoglicémia) ou demasiado altos (hiperglicemia) ou a problemas com a
sua visdo. Deve manter-se consciente desse facto em todas as situagdes que envolvam riscos, tanto
para si como para outras pessoas (conducdo de viaturas ou utilizacdo de maquinas, por exemplo).
Devera contactar o seu médico sobre a condugdo no caso de:

- ter frequentes episodios de hipoglicémia,

- os sinais indicadores de hipoglicémia estarem diminuidos ou ausentes.

Tomar/utilizar outros medicamentos:

Alguns medicamentos provocam uma descida dos niveis de glicemia, outros provocam um aumento,
outros podem ter ambos os efeitos, consoante a situagdo. Podera ser necessario, em cada caso, alterar
convenientemente a dose de insulina a fim de evitar niveis de agucar no sangue demasiado baixos ou
demasiado elevados. Deve tomar atengdo ndo s6 quando inicia o tratamento com outro medicamento
mas também quando o interrompe.
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Informe o seu médico assistente sobre todos os medicamentos que esta a tomar, incluindo os que
adquiriu sem receita médica. Antes de tomar qualquer medicamento, pergunte ao seu médico se este
medicamento podera afectar os seus niveis de agucar no sangue e quais as medidas que devera tomar.

Os medicamentos que podem fazer com que os niveis de aglicar no sangue diminuam incluem todos os
outros medicamentos para o tratamento da diabetes, inibidores da ECA (IECA's), disopiramida,
fluoxetina, fibratos, inibidores de monoaminoxidase, pentoxifilina, propoxifeno, salicilatos e
antibidticos sulfonamidicos.

Os medicamentos que podem aumentar a quantidade de acticar no sangue incluem corticosteroides
("cortisona"), danazol, diazoxido, diuréticos, glucagon, isoniazida, estrogénios e progestagénios (p.ex.
na pilula anticoncepcional), derivados de fenotiazinas, somatropina, agentes simpaticomiméticos
(p.ex. epinefrina, salbutamol, terbutalina) e hormonas da tir6ide.

Os seus niveis de aglicar no sangue poderdo descer ou subir se tomar beta-bloqueadores, clonidina ou
sais de litio ou se ingerir bebidas alcodlicas. A pentamidina pode causar hipoglicémia a qual pode por
vezes ser seguida por hiperglicemia.

Os beta-bloqueadores, a semelhanga de outros medicamentos simpaticoliticos (p.ex. clonidina,
guanetidina e reserpina), podem atenuar ou suprimir inteiramente os sintomas de alerta de uma
reac¢do hipoglicémica.

Se ndo tiver a certeza se esta a tomar um desses medicamentos pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

3. COMO UTILIZAR O LANTUS

Com base no seu estilo de vida, nos resultados das suas analises de glicemia e no uso anterior de

insulina, o seu médico

- decidira a quantidade diaria de Lantus que necessita e em que hora do dia,

- dirad quando devera verificar os niveis de agucar no sangue e se precisa de efectuar analises de
urina,

- indicar-lhe-a4 quando sera necessaria uma dose injectavel superior ou inferior de Lantus,

- mostrar-lhe-4 a area da pele onde injectar Lantus.

O Lantus é uma insulina de longa acgdo. O seu médico poder-lhe-a dizer para o utilizar em
combinac¢do com uma insulina de ac¢do curta ou com comprimidos que combatem os niveis elevados
de aguicar no sangue.

Muitos factores podem influenciar o seu nivel de acticar no sangue. Devera conhecer estes factores
para poder reagir correctamente as alteragdes no seu nivel de aguicar no sangue e impedir que este se

torne demasiado elevado ou demasiado baixo. Para mais informagdes, ver a caixa no final da sec¢éo 4.

Necessitara de uma injec¢do de Lantus todos os dias a mesma hora. Nas criangas, s6 foi estudada a
injeccdo ao fim do dia.

O Lantus injecta-se debaixo da pele. NAO injecte Lantus numa veia, uma vez que isto alterara a sua
accdo e podera causar hipoglicémia.

O seu médico aconselhar-lhe-4 qual a area da pele em que devera injectar o Lantus. Por cada injecgao,
alterne o local de puncdo dentro da mesma area da pele que esté a utilizar.
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Como manipular os frascos

Observe o frasco antes de o utilizar. Utilize-o apenas se a solugao estiver limpida, incolor, com
consisténcia aquosa, € sem particulas solidas visiveis. O Lantus é uma solug@o e ndo precisa de ser
agitado ou misturado antes da sua utilizagéo.

Evite a contaminacdo da insulina com alcool ou outros desinfectantes ou outras substancias. Nao
misture Lantus com quaisquer outras insulinas ou medicamentos. Nao o dilua. A mistura ou diluigdo
pode alterar a accdo do Lantus.

Erros de posologia

Aborde com o seu médico as medidas que devera tomar se injectar uma quantidade excessiva de
Lantus, se omitir uma dose ou se injectar uma dose demasiado reduzida.

Se tomar mais Lantus do que deveria:

Se tiver injectado demasiado Lantus, pode sofrer hipoglicémia. Verifique frequentemente o seu nivel
de acucar no sangue. Nesses casos, para evitar hipoglicémia, devera ingerir mais alimentos e vigiar os
seus niveis de aglicar no sangue. Para informacgdo relativamente ao tratamento da hipoglicémia, ver a
caixa no final da seccéo 4.

Caso se tenha esquecido de tomar Lantus:

Se tiver omitido uma dose de Lantus ou se tiver injectado uma dose demasiado baixa, o seu nivel
de acticar no sangue podera tornar-se demasiado elevado. Verifique frequentemente o seu nivel de
agucar no sangue. Para mais informagoes sobre hiperglicemia, ver o final da sec¢io 4.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Lantus pode ter efeitos secundarios.

Niveis de acuiicar no sangue demasiado baixos (hipoglicémia)

Se o seu nivel de aglicar no sangue diminuir demasiado podera ficar inconsciente. As hipoglicémias
graves podem causar ataques cardiacos ou lesdes cerebrais e podem constituir perigo de vida.
Normalmente devera ser capaz de reconhecer os sinais de que o seu nivel de agticar no sangue esta a
diminuir excessivamente de modo a tomar as medidas correctas. Para obter importantes informagdes
sobre a hipoglicémia e o seu tratamento, ver a caixa no final desta sec¢ao.

Niveis de acicar no sangue demasiado elevados (hiperglicemia)

Um nivel de aglicar no sangue demasiado elevado indica-lhe que poderia ter precisado de mais
insulina do que a que injectou. Para mais informagdes, ver a caixa no final desta sec¢éo.

Reaccoes nos olhos
Uma alteracdo marcada (melhoria ou agravamento) no controlo dos seus niveis de aglicar no sangue
pode provocar um agravamento temporario do estado da sua visdo. Se sofrer de retinopatia

proliferativa (uma doenga dos olhos relacionada com a diabetes) as crises graves de hipoglicémia
podem provocar perda de visdo transitoria.
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Efeitos secundarios na pele e reaccdes alérgicas

Se injectar insulina com demasiada frequéncia no mesmo local da pele, o tecido adiposo sob a pele
nesse local pode atrofiar ou aumentar (situagdo designada por lipodistrofia). O espessamento do tecido
adiposo pode verificar-se em 1 a 2% dos doentes ao passo que a atrofia dos tecidos ocorre com menos
frequéncia. A insulina que injectar nesse local podera nao funcionar muito bem. A troca do local de
injec¢do em cada aplicacdo pode contribuir para evitar estas alteragcdes na pele.

Trés a quatro por cento dos doentes podem sofrer reacgdes no local da injecgdo (p.ex. vermelhidao,
dor invulgarmente intensa na altura da injec¢do, comichdo, erup¢des cutineas, inchagos ou
inflamagao). Estas reac¢des podem também alastrar para as areas contiguas ao local de injec¢do. A
maioria das reacgdes menos significativas a insulina geralmente desaparecem passados alguns dias ou
algumas semanas.

As reaccdes alérgicas graves as insulinas sdo raras. Estas reac¢des a insulina ou aos seus excipientes
podem provocar reacgoes na pele de grande extensao, inchagos acentuados da pele ou das membranas
das mucosas (angio-edema), falta de ar, uma queda na tensdo arterial e deteriorac¢do da circulacao e
podem constituir perigo de vida.

Outros efeitos secundarios

Um tratamento com insulina pode induzir o organismo a produzir anticorpos a insulina (substancias
que actuam contra a insulina). S6 em casos raros € que tal facto tornara necessario alterar a posologia
da insulina.

Em casos raros, o tratamento de insulina pode provocar uma acumulagdo temporaria de agua no
organismo, com inchago na barriga das pernas e nos tornozelos.

Por favor, consulte o seu médico assistente ou farmacéutico se observar algum dos efeitos
secundarios mencionados ou quaisquer outras reac¢des indesejaveis ou alteracdes inesperadas.
A fim de evitar reaccdes graves, chame imediatamente um médico se um efeito secundario for
grave ou se se manifestar subitamente ou se se agravar rapidamente.

Se o seu nivel de acgticar no sangue for demasiado elevado (hiperglicemia)

O seu nivel de agticar no sangue podera ser muito elevado se, por exemplo,

- ndo injectou a sua insulina ou ndo injectou uma quantidade suficiente, ou se esta perdeu a sua
eficacia, p.ex. devido a conservagdo incorrecta,

- a sua actividade fisica diminuiu, se estiver sob stress (perturbacdo emocional, excitagdo) ou se
sofreu qualquer lesdo, intervencdo cirtirgica, doenga febril ou outras doencas especificas,

- estiver a tomar ou tomou determinados medicamentos (ver sec¢do 2, "Tomar/utilizar outros
medicamentos").

Os sinais de um nivel de acticar excessivamente elevado no sangue incluem sede, aumento da
frequéncia urinaria, fadiga, pele seca, rubor facial, perda de apetite, tensdo arterial baixa e aumento da
frequéncia cardiaca bem como presenca de corpos cetdnicos e de glicose na urina. Dores de estomago,
respiragdo rapida ou profunda, sonoléncia ou mesmo perda de consciéncia podem ser sinais de um
estado mais grave (cetoacidose) resultante da falta de insulina.

Controle o seu nivel de agucar no sangue e a presenca de corpos cetonicos na urina logo que ocorram
este tipo de sintomas. O tratamento de uma hiperglicemia e cetoacidose graves requer sempre
assisténcia médica, devendo em geral ser feito no hospital.

Se o seu nivel de aciicar no sangue for demasiado baixo (hipoglicémia)

Os seus niveis de agucar no sangue poderdao diminuir demasiado se, por exemplo:
- injectar uma quantidade excessiva de insulina,
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- omitir ou atrasar refeicdes,

- ndo comer o suficiente ou comer alimentos com um contetido em hidratos de carbono inferior
ao normal (o agtlcar e as substancias semelhantes ao agucar sdao designadas por hidratos de
carbono, embora os adocantes artificiais NAO sejam hidratos de carbono),

- perder hidratos de carbono devido a vomitos ou diarreia,

- beber alcool, em particular se a0 mesmo tempo ingerir poucos alimentos,

- praticar um tipo de exercicio mais intenso ou diferente do habitual,

- estiver a recuperar de uma lesdo, operacdo ou outra forma de stress,

- estiver a recuperar de uma doenga febril ou outro tipo de doenga,

- estiver a tomar ou deixou de tomar determinados medicamentos (ver sec¢do 2, "Tomar/utilizar
outros medicamentos").

E mais provavel a ocorréncia de niveis de agticar no sangue demasiado baixos se

- estiver no inicio de um tratamento com insulina, ou se passou a utilizar outra preparagdo de
insulina (quando mudar da sua anterior insulina basal para Lantus, caso ocorra hipoglicémia, ¢
mais provavel que seja de manha do que a noite),

- os seus niveis de agucar no sangue normalizaram ou encontram-se instaveis,

- alterar a area da pele em que injectou a insulina (p.ex. da coxa para o antebraco),

- sofrer de uma doenga grave dos rins ou do figado ou de qualquer outra doenga como, por
exemplo, hipotiroidismo.

Os sintomas que indicam que o seu nivel de aglcar no sangue esta a diminuir excessivamente ou
demasiado rapidamente podem ser, por exemplo: sudorese, pele fria e himida, ansiedade, aumento da
frequéncia cardiaca, tensdo arterial elevada, palpitagdes, frequéncia cardiaca irregular, dor no peito
(angina de peito). Estes sintomas desenvolvem-se frequentemente antes dos sintomas de baixo nivel de
agucar no cérebro.

Os seguintes sintomas indicam um baixo nivel de agticar no cérebro: dores de cabeca, fome intensa,
nauseas, vomitos, fadiga, sonoléncia, perturbagdes do sono, agitagdo, comportamento agressivo,
lapsos de concentragdo, diminui¢cdo da capacidade de reacgdo, depressdo, confusdo, perturbacdes da
fala (por vezes, perda total da fala), perturbagdes visuais, tremor, paralisias, sensa¢ao de formigueiro
(parestesias), dorméncia e sensagdo de formigueiro na regido da boca, tonturas, perda do autocontrolo,
incapacidade para tomar conta de si proprio, convulsdes, perda de consciéncia.

Os primeiros sintomas que o alertam para uma hipoglicémia (”sintomas de alerta”) podem modificar-

se, estarem atenuados ou completamente ausentes, se

- for idoso, se sofre de diabetes ha muito tempo ou se, devido a diabetes, sofre de um
determinado tipo de doenga nervosa (neuropatia autbnoma),

- sofreu recentemente uma crise de hipoglicémia (p.ex. no dia anterior) ou se a hipoglicémia se
desenvolve lentamente,

- os seus niveis de agucar no sangue sdo quase normais ou, pelo menos, se encontram
consideravelmente melhorados,

- mudou recentemente duma insulina animal para uma insulina humana como o Lantus

- estiver a tomar ou tomou determinados medicamentos (ver sec¢do 2, "Tomar/utilizar outros
medicamentos").

Neste tipo de caso, podera desenvolver uma hipoglicémia grave (e mesmo desmaiar) antes de se
aperceber do seu problema. Procure sempre estar familiarizado com os seus sintomas de alerta. Se
necessario, a determinagdo mais frequente dos niveis de agticar no sangue podera ajuda-lo a identificar
episodios ligeiros de hipoglicémia que, de outra forma, passariam despercebidos. Enquanto ndo estiver
seguro de identificar os seus sintomas de alerta, evite situagdes potencialmente perigosas para si
préprio ou para outros no caso da ocorréncia de uma hipoglicémia (p.ex. ao conduzir uma viatura).
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Quais as medidas a tomar no caso de uma hipoglicémia ?

N3o injecte insulina. Tome, imediatamente, cerca de 10 a 20 g de agucar, p.ex. glicose, aglcar
em cubos ou uma bebida agucarada. (Mega uma vez em termos de colheres ou de cubos de
agucar ou de comprimidos de glicose para ver a quantidade necessaria). Atengdo: tenha presente
que os adocgantes artificiais e os alimentos que contém adocantes artificiais (p.ex. bebidas
dietéticas) sdo inuteis numa situac@o de hipoglicémia.

Coma, seguidamente, um alimento que provoque uma subida prolongada do seu nivel de agticar
no sangue (p.ex. pao). O seu médico ou enfermeira terdo abordado este assunto consigo.

A recuperacdo duma hipoglicémia pode ser retardada porque o Lantus tem uma acg¢do longa.
Em caso de recorréncia da hipoglicémia, volte a ingerir 10 a 20 g de agucar.

Consulte um médico imediatamente se ndo conseguir controlar imediatamente a hipoglicémia
ou se esta se repetir.

Traga sempre consigo algum acicar (pelo menos, 20 g). Traga consigo um cartio de
identificacao de diabético ou uma informaciao semelhante.

Se tiver problemas de degluti¢do ou estiver inconsciente, necessitara de uma injecc¢ao de glicose ou
glucagon (um medicamento que aumenta o nivel de aglicar no sangue). Estas injecgOes justificam-se
também no caso de ndo ser certo que tem hipoglicémia.

Recomenda-se determinar o nivel de agucar no sangue logo apds a ingestdo de glicose, a fim de
confirmar que realmente tem uma hipoglicémia.

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

5.

CONSERVACAO DO LANTUS

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao utilize Lantus para além da validade impressa na embalagem de cartdo e no rétulo do frasco.

Guardar a 2°C - 8°C (no frigorifico). Guardar na embalagem exterior a fim de protejer da luz.
Nao congelar. Nao colocar Lantus proximo do congelador do seu frigorifico nem junto de
acumuladores de frio.

Uma vez em uso , pode guardar o frasco a uma temperatura ndo acima de 25°C durante um méaximo de
4 semanas na embalagem original. Depois desse periodo, ndo utilizar o medicamento. Pode ser util
tomar nota no rétulo da data em que o produto foi retirado pela primeira vez do frasco.

Utilize sempre um novo frasco se notar que o controlo do seu nivel de aglicar no sangue esta a agravar-
se inesperadamente. Este facto pode indicar que a insulina perdeu uma parte da sua eficécia. Se achar
que podera ter um problema com Lantus, pe¢a ao seu médico ou farmacéutico para o verificar.

Nao utilizar o Lantus se notar particulas em solugdo.Utilizar o Lantus apenas se a solugéo estiver
limpida, incolor e com consisténcia aquosa.

8/34




6. OUTRAS INFORMACOES

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do titular
da autorizacao de introdu¢ao no mercado.

Belgié/Belgique/Belgien

Aventis Pharma

Boulevard de la Plaine, 9 Pleinlaan
B-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 (0)2 645 81 11

Danmark

Aventis Pharma A/S
Slotsmarken 13
DK-2970 Hersholm
TIf: +45 4516 70 00

Deutschland

Aventis Pharma Deutschland GmbH
Postfach 1109

D-65796 Bad Soden

Tel: +49 (0)69 305 22044

EALdoa

Aventis Pharma AEBE.
Avt. NikoAdov 2
GR-176 71 ABnva

TnA.: +30 210 90 01 600

Espaiia

Aventis Pharma, S.A.
Avda. de Leganés, 62
E-28925 Alcorcon (Madrid)
Tel: +34 91 724 57 00

France

Laboratoire Aventis

46, quai de la Rapée
F-75601 Paris cedex 12
Tél: +33 (0)1 5571 5571

Ireland

Aventis Pharma Limited.
Citywest Business Campus
IRL-Dublin 24

Tel: +353 (1) 403 5600

Island

PharmaNor hf.
Horgatin 2

IS-210 Gardabeaer
Tel: + 354 535 7000

Luxembourg / Luxemburg
Aventis Pharma

Boulevard de la Plaine, 9 Pleinlaan
B-1050 Bruxelles/Briissel
Belgique/Belgien

Tél: +32 (0)2 645 81 11

Nederland

Aventis Pharma B.V.
Bijenvlucht 30

NL-3871 1J Hoevelaken
Tel: +31 (0)33 2533 911

Norge

Aventis Pharma AS
Vollsveien 2B
Postboks 393
N-1326 Lysaker

TIf: +47 67 83 21 00

Osterreich

Aventis Pharma GmbH
Altmannsdorfer Strafle 104
A-1121 Wien

Tel: +43 1 80 10 10

Portugal

Aventis Pharma, Lda.

Estrada Nacional n°249, km 15
Apart.39

P-2726-922 Mem Martins

Tel: +351 21 926 95 40

Suomi/Finland
Aventis Pharma Oy

Huopalahdentie 24/ Hoplaksvigen 24

FIN-00350 Helsinki/Helsingfors
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige

Aventis Pharma AB
Box 47604

S-11794 Stockholm
Tel: +46 (0)8 775 7000

United Kingdom

Aventis Pharma Ltd

50 Kings Hill Avenue,
Kings Hill, West Malling,
ME19 4AH - UK

Tel: +44 (0) 1732 584 000
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Italia

Aventis Pharma SpA
P.le S. Tuerr,5
1-20149 Milano

Tel. +39 02 937 661

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em {data}
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- Caso tenha davidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nunca o ceda a terceiros, mesmo que apresentem os
mesmos sintomas. Poderia prejudica-los.

Neste folheto:

1. Que tipo de medicamento ¢ Lantus e para que ¢ utilizado.
2. Antes de utilizar Lantus

3. Como deve utilizar Lantus

4, Possiveis efeitos secundarios

5. Conservacgdo de Lantus

6. Outras informagoes

Lantus 100 Ul/ml solu¢do injectavel num cartucho
Insulina glargina

- A substancia activa € Insulina glargina. Cada ml de solugdo contém 100 UI (Unidades
Internacionais) da substancia activa insulina glargina.

- Os outros componentes do Lantus sdo: cloreto de zinco, m-cresol, glicerol, hidroxido de sédio,
acido cloridrico e 4gua para injectaveis.

O titular da autorizacdo de introduc¢do no mercado ¢ fabricante do Lantus ¢ a:

Aventis Pharma Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Alemanha.

1. O QUEE LANTUS E PARA QUE E UTILIZADO

O Lantus ¢ uma solugdo injectavel transparente e incolor que contém insulina glargina. A insulina
glargina € uma insulina modificada, muito semelhante a insulina humana. E produzida por um
processo que envolve a tecnologia de ADN recombinante utilizando o microrganismo Escherichia
coli. A insulina glargina possui uma acg¢ao de redugdo de aglicar no sangue longa ¢ estavel.

O Lantus ¢ vendido num cartucho especial para utilizagdo numa Caneta Injectora de Insulina, a
OptiPen. Cada cartucho contém 3 ml de solugdo (300 UI) e encontram-se disponiveis em embalagens
de1,3,4,5,6,8,9 e 10 cartuchos. E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.
O Lantus ¢ utilizado para reduzir o nivel elevado de acticar no sangue em doentes com diabetes
mellitus. A diabetes mellitus ¢ uma doenga em que o seu organismo ndo produz insulina suficiente
para controlar o nivel de a¢ticar no sangue.

2. ANTES DE UTILIZAR O LANTUS

Quando nao deve utilizar o Lantus?

- Se tem hipersensibilidade (alergia) a Insulina glargina ou a qualquer outro ingrediente de
Lantus (ver acima).

Tome especial cuidado com Lantus :

Siga rigorosamente as instru¢des que discutiu com o seu médico relativamente a posologia, a
monitorizacao (exames de sangue e de urina), dieta e actividade fisica (trabalho e exercicios fisicos).
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Grupos de doentes especiais

A experiéncia do uso do Lantus em criangas com menos de seis anos de idade assim como em doentes
em que o figado ou rins ndo funcionem bem, ¢ limitada.

Viagens

Antes de viajar, devera consultar o seu médico. Podera ter de lhe falar sobre
- a disponibilidade da insulina no pais de destino,

- quantidade de insulina, seringas etc.,

- conservagao correcta da sua insulina durante a viagem,

- horarios das refei¢des e administragdo de insulina durante a viagem,
- os possiveis efeitos da mudanca para diferentes fusos horarios,

- possiveis novos riscos para a saude nos paises de destino.

Doengas e lesoes

Se estiver doente ou e sofrer um ferimento grave o nivel de agucar no seu sangue podera aumentar
(hiperglicemia). Se ndo comer o suficiente o nivel de agticar no seu sangue podera ficar demasiado
baixo (hipoglicémia). Nestas circunstancias, o tratamento da diabetes podera requerer muita atencao.
Na maioria dos casos necessitara de assisténcia médica. Contacte um médico o mais depressa
possivel. Se sofre de diabetes de tipo 1 (diabetes mellitus dependente de insulina), ndo interrompa o
seu tratamento com insulina e continue a ingerir hidratos de carbono em quantidades suficientes.
Mantenha sempre todas as pessoas que o tratam ou assistem informadas de que necessita de insulina.

Gravidez
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Informe o seu médico se planeia engravidar ou se ja esta gravida. A posologia de insulina podera ter
de ser modificada durante a gravidez e depois do parto. Para a satide do seu bebé é importante um
controlo especialmente rigoroso da sua diabetes e a preveng¢@o de hipoglicémia.

Aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Se estiver a amamentar consulte o seu médico pois podera necessitar de ajustes nas doses de insulina e
na sua dieta.

Conducao de veiculos e utiliza¢do de maquinas:

A sua capacidade de concentracdo e de reacgdo podera ser reduzida devido a niveis de aguicar no
sangue demasiado baixos (hipoglicémia) ou demasiado altos (hiperglicemia) ou a problemas com a
sua visdo. Deve manter-se consciente desse facto em todas as situagdes que envolvam riscos, tanto
para si como para outras pessoas (conducdo de viaturas ou utilizacdo de maquinas, por exemplo).
Devera contactar o seu médico sobre a condugdo no caso de:

- ter frequentes episodios de hipoglicémia,

- os sinais indicadores de hipoglicémia estarem diminuidos ou ausentes.

Tomar/utilizar outros medicamentos:

Alguns medicamentos provocam uma descida dos niveis de glicemia, outros provocam um aumento,
outros, podem ter ambos os efeitos, consoante a situagdo. Podera ser necessario, em cada caso, alterar
convenientemente a dose de insulina a fim de evitar niveis de agucar no sangue demasiado baixos ou
demasiado elevados. Deve tomar atengdo ndo s6 quando inicia o tratamento com outro medicamento
mas também quando o interrompe.
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Informe o seu médico assistente sobre todos os medicamentos que esta a tomar, incluindo os que
adquiriu sem receita médica. Antes de tomar qualquer medicamento, pergunte ao seu médico se este
medicamento podera afectar os seus niveis de agucar no sangue e quais as medidas que devera tomar.

Os medicamentos que podem fazer com que os niveis de aglicar no sangue diminuam incluem todos os
outros medicamentos para o tratamento da diabetes, inibidores de ACE, disopiramida, fluoxetina,
fibratos, inibidores de monoaminoxidase, pentoxifilina, propoxifeno, salicilatos e antibidticos
sulfonamidicos.

Os medicamentos que podem aumentar a quantidade de agticar no sangue incluem corticosterdides
(“cortisona”), danazol, diazoxido, diuréticos, glucagon, isoniazida, estrogénios e progestogénios (p.
ex. na pilula anticoncepcional), derivados de fenotiazinas, somatropina, agentes simpaticomiméticos
(p. ex. epinefrina, salbutamol, terbutalina) e hormonas da tir6ide.

Os seus niveis de aglicar no sangue poderdo descer ou subir se tomar beta-bloqueadores, clonidina ou
sais de litio ou se ingerir bebidas alcodlicas. A pentamidina pode causar hipoglicémia, a qual pode por
vezes ser seguida por hiperglicemia.

Os beta-bloqueadores, a semelhanga de outros medicamentos simpaticoliticos (p.ex. clonidina,
guanetidina e reserpina), podem atenuar ou suprimir inteiramente os sintomas de alerta de uma
reac¢do hipoglicémica.

Se ndo tiver a certeza se esta a tomar um desses medicamentos pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

3. COMO UTILIZAR O LANTUS

Com base no seu estilo de vida, nos resultados das suas analises de glicemia e no uso anterior de

insulina, o seu médico

- decidira a quantidade diaria de Lantus que necessita e em que hora do dia,

- dirad quando devera verificar o nivel e actcar no sangue e se precisa de efectuar analises de
urina,

- indicar-lhe-a4 quando sera necessaria uma dose injectavel superior ou inferior de Lantus,

- mostrar-lhe-4 a area da pele onde injectar Lantus.

O Lantus é uma insulina de longa acgdo. O seu médico poder-lhe-a dizer para o utilizar em
combinac¢do com uma insulina de ac¢do curta ou com comprimidos que combatem os niveis elevados
de acticar no sangue.

Muitos factores podem influenciar o seu nivel de acticar no sangue. Devera conhecer estes factores
para poder reagir correctamente as alteragdes no seu nivel de aguicar no sangue e¢ impedir que este se

torne demasiado elevado ou demasiado baixo. Para mais informagdes, ver a caixa no final da sec¢éo 4.

Necessitara de uma injeccdo de Lantus todos os dias a mesma hora. Nas criangas, s6 foi estudada a in
jecgdo ao fim do dia.

O Lantus injecta-se debaixo da pele. NAO injecte Lantus numa veia, uma vez que isto alterara a sua
accdo e podera causar hipoglicémia.

O seu médico aconselhar-lhe-4 quais as areas da pele em que devera injectar o Lantus. Por cada
injeccdo, alterne o local de puncdo dentro da mesma area da pele que esté a utilizar.
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Como manipular os cartuchos

O Lantus em cartuchos foi desenvolvido para utilizar na caneta injectora OptiPen. O folheto fornecido
com a caneta injectora indicar-lhe-a4 como devera utiliza-la.

Observe o cartucho antes de o utilizar. Utilize-o apenas se a solugdo estiver limpida, incolor, com
consisténcia aquosa, ¢ sem particulas solidas visiveis. O Lantus é uma solugdo e ndo precisa de ser
agitado ou misturado antes da sua utilizacao.

Mantenha o cartucho a temperatura ambiente durante 1 a 2 horas antes de o colocar na caneta
injectora. Elimine todas as bolhas de ar antes da injeccdo. Evite a contaminagdo da insulina com alcool
ou outros desinfectantes ou outras substancias (p. ex. heparina). Ndo volte a encher nem a utilizar os
cartuchos vazios. Nao injecte qualquer outra insulina no cartucho. Nao misture Lantus com quaisquer
outras insulinas ou medicamentos. Nao o dilua. A mistura ou dilui¢do pode alterar a ac¢ao do Lantus.

Problemas com a OptiPen?

Se a OptiPen ndo funcionar bem, podera extrair insulina do cartucho para uma seringa, a fim de
proceder a injeccdo. Por isso, tenha sempre guardadas seringas e agulhas. No entanto, utilize apenas
seringas que foram concebidas para uma concentracao de insulina de 100 UI (Unidades
Internacionais) por mililitro.

Erros de posologia

Aborde com o seu médico as medidas que devera tomar se injectar uma quantidade excessiva de
Lantus, se omitir uma dose ou se injectar uma dose demasiado reduzida.

Se tomar mais Lantus do que deveria:

Se tiver injectado demasiado Lantus, pode sofrer hipoglicémia. Verifique frequentemente o seu nivel
de aglicar no sangue. Nesses casos, para evitar hipoglicémia devera ingerir mais alimentos e vigiar os
seus niveis de aglicar no sangue. Para informacéo relativamente ao tratamento da hipoglicémia, ver a
caixa no final da secc¢ao 4.

Caso se tenha esquecido de tomar Lantus:

Se tiver omitido uma dose de Lantus ou se tiver injectado uma dose demasiado baixa, o seu nivel
de aglicar no sangue podera tornar-se demasiado elevado. Verifique frequentemente o seu nivel de
acucar no sangue. Para mais informagdes sobre hiperglicemia, ver o final da secgao 4.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Lantus pode ter efeitos secundarios.

Niveis de ac¢icar no sangue demasiado baixos (hipoglicémia)

Se o seu nivel de agticar no sangue diminuir demasiado podera ficar inconsciente. As hipoglicémias
graves podem causar ataques cardiacos ou lesdes cerebrais e podem constituir perigo de vida.
Normalmente devera ser capaz de reconhecer os sinais de que o seu nivel de aglicar no sangue esta a
diminuir excessivamente de modo a tomar as medidas correctas. Para obter importantes informagdes
sobre a hipoglicémia e o seu tratamento, ver a caixa no final desta secgao.

Niveis de acticar no sangue demasiado elevados (hiperglicemia)

Um nivel de aglicar no sangue demasiado elevado indica-lhe que poderia ter precisado de mais
insulina do que a que injectou. Para mais informagdes, ver a caixa no final desta seccao.
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Reaccoes nos olhos

Uma alteracdo marcada (melhoria ou agravamento) no controlo dos seus niveis de a¢ticar no sangue
pode provocar um agravamento temporario do estado da sua visdo. Se sofrer de retinopatia
proliferativa (uma doenga dos olhos relacionada com a diabetes) as crises graves de hipoglicémia
podem provocar perda de visao transitoria.

Efeitos secundarios na pele e reaccoes alérgicas

Se injectar insulina com demasiada frequéncia no mesmo local da pele, o tecido adiposo sob a pele
nesse local pode atrofiar ou aumentar (situagdo designada por lipodistrofia). O espessamento do tecido
adiposo pode verificar-se em 1 a 2% dos doentes ao passo que a atrofia dos tecidos ocorre com menos
frequéncia. A insulina que injectar nesse local podera ndo funcionar muito bem. A troca do local de
injec¢do em cada aplicacdo pode contribuir para evitar estas alteragdes na pele.

Trés a quatro por cento dos doentes podem sofrer reacg¢des no local da injecgdo (p. ex. vermelhidao,
dor invulgarmente intensa na altura da injec¢do, comichdo, erup¢des cutineas, inchagos ou
inflamac@o). Estas reac¢oes podem também alastrar para as areas contiguas ao local de injec¢do. A
maioria das reac¢des menos significativas a insulina geralmente desaparecem passados alguns dias ou
algumas semanas.

As reacgdes alérgicas graves as insulinas s3o raras. Estas reacgdes a insulina ou aos seus excipientes
podem provocar reac¢des na pele de grande extensdo, inchagos acentuados da pele ou das membranas
das mucosas (angio-edema), falta de ar, uma queda na tenséo arterial e deterioragdo da circulacdo e
podem constituir perigo de vida.

Outros efeitos secundarios

Um tratamento com insulina pode induzir o organismo a produzir anticorpos a insulina (substancias
que actuam contra a insulina). S6 em casos raros ¢ que tal facto tornara necessario alterar a posologia
da insulina.

Em casos raros, o tratamento de insulina pode provocar uma acumulagdo temporaria de agua no
organismo, com inchago na barriga das pernas e nos tornozelos.

Por favor, consulte o seu médico assistente ou farmacéutico se observar algum dos efeitos
secundarios mencionados ou quaisquer outras reac¢oes indesejaveis ou alteracdes inesperadas.
A fim de evitar reaccdes graves, chame imediatamente um médico se um efeito secundario for
grave ou se se manifestar subitamente ou se se agravar rapidamente.

Se o seu nivel de agticar no sangue for demasiado elevado (hiperglicemia)

O seu nivel de agucar no sangue podera ser muito elevado se, por exemplo,

- ndo injectou a sua insulina ou ndo injectou uma quantidade suficiente, ou se esta perdeu a sua
eficacia, p.ex. devido a conservagdo incorrecta,

- a caneta injectora de insulina ndo funciona devidamente

- a sua actividade fisica diminuiu, se estiver sob stress (perturbacdo emocional, excitagdo) ou se
sofreu qualquer lesdo, intervencgao cirurgica, doenga febril ou outras doengas especificas,

- estiver a tomar ou tomou determinados medicamentos (ver secgdo 2.2).

Os sinais de um nivel de agucar excessivamente elevado no sangue incluem sede, aumento da
frequéncia urinaria, fadiga, pele seca, rubor facial, perda de apetite, tensdo arterial baixa e aumento da
frequéncia cardiaca bem como presenga de corpos cetdnicos e de glicose na urina. Dores de estdmago,
respiracao rapida ou profunda, sonoléncia ou mesmo perda de consciéncia podem ser sinais de um
estado mais grave (cetoacidose) resultante da falta de insulina.
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Controle o seu nivel de agucar no sangue e a presencga de corpos cetoénicos na urina logo que ocorram
este tipo de sintomas. O tratamento de uma hiperglicemia e cetoacidose graves requer sempre
assisténcia médica, devendo em geral ser feito no hospital.

Se o seu nivel de aciicar no sangue for demasiado baixo (hipoglicémia)

Os seus niveis de ac¢ucar no sangue poderdo diminuir demasiado se, por exemplo:

- injectar uma quantidade excessiva de insulina,

- omitir ou atrasar refei¢des,

- nao comer o suficiente ou comer alimentos com um contetido em hidratos de carbono inferior
ao normal (o actUcar e as substancias semelhantes ao agucar sdo designadas por hidratos de
carbono, embora os adogantes artificiais NAO sejam hidratos de carbono),

- perder hidratos de carbono devido a vomitos ou diarreia,

- beber alcool, em particular, se a0 mesmo tempo ingerir poucos alimentos,

- praticar um tipo de exercicio mais intenso ou diferente do habitual,

- estiver a recuperar de uma les3o, operagdo ou outra forma de stress,

- estiver a recuperar de uma doenga febril ou outro tipo de doenga,

- estiver a tomar ou deixou de tomar determinados medicamentos (ver secgao 2.2).

E mais provavel a ocorréncia de niveis de aglicar no sangue demasiado baixos se

- estiver no inicio de um tratamento com insulina, ou se passou a utilizar outra preparagdo de
insulina (quando mudar da sua anterior insulina basal para Lantus, caso ocorra hipoglicémia, ¢
mais provavel que seja de manha do que a noite),

- o0s seus niveis de agucar no sangue estdo praticamente normais ou estdo instaveis,

- alterar a area da pele em que injecta a insulina (p. ex. da coxa para o antebrago),

- sofrer de uma doenca grave dos rins ou do figado ou de qualquer outra doenca como, por
exemplo, hipotiroidismo.

Os sintomas que indicam que o seu nivel de aglcar no sangue esta a diminuir excessivamente ou
demasiado rapidamente podem ser, por exemplo: sudorese, pele fria e humida, ansiedade, aumento da
frequéncia cardiaca, tensdo arterial elevada, palpitacdes, frequéncia cardiaca irregular, dor no peito
(angina de peito). Estes sintomas desenvolvem-se frequentemente antes dos sintomas de baixo nivel de
acucar no cérebro.

Os seguintes sintomas indicam um baixo nivel de agucar no cérebro: dores de cabeca, fome intensa,
nauseas, vomitos, fadiga, sonoléncia, perturbagdes do sono, agitagdo, comportamento agressivo,
lapsos de concentragdo, diminuigdo da capacidade de reaccdo, depressao, confusdo, perturbagdes da
fala (por vezes, perda total da fala), perturbagdes visuais, tremor, paralisias, sensa¢ao de formigueiro
(parestesias), dorméncia e sensagdo de formigueiro na regido da boca, tonturas, perda do autocontrolo,
incapacidade para tomar conta de si proprio, convulsdes, perda de consciéncia.

Os primeiros sintomas que o alertam para uma hipoglicémia (”sintomas de alerta”) podem modificar-

se, estarem atenuados ou completamente ausentes, se

- for idoso, se sofre de diabetes ha muito tempo ou se, devido a diabetes, sofre de um
determinado tipo de doenga nervosa (neuropatia autonoma),

-- sofreu recentemente uma crise de hipoglicémia (p.ex. no dia anterior) ou se a hipoglicémia se
desenvolve lentamente,

- os seus niveis de aglicar no sangue sdo quase normais ou, pelo menos, se encontram
consideravelmente melhorados,

- mudou recentemente duma insulina animal para insulina humana como o Lantus
estiver a tomar ou tomou determinados medicamentos (ver sec¢do 2.2).

Neste tipo de caso, podera desenvolver uma hipoglicémia grave (e mesmo desmaiar) antes de se
aperceber do seu problema. Procure sempre estar familiarizado com os seus sintomas de alerta. Se
necessario, a determinagdo mais frequente dos niveis de aglicar no sangue podera ajuda-lo a identificar
episodios ligeiros de hipoglicémia que, de outra forma, passariam despercebidos. Enquanto ndo estiver
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seguro de identificar os seus sintomas de alerta, evite situagdes potencialmente perigosas para si
proprio ou para outros no caso da ocorréncia de uma hipoglicémia (p.ex. ao conduzir uma viatura).

Quais as medidas a tomar no caso de uma hipoglicémia ?

N3o injecte insulina. Tome, imediatamente, cerca de 10 a 20 g de agucar, p.ex. glicose, agicar
em cubos ou uma bebida agucarada. (Me¢a uma vez em termos de colheres ou de cubos de
acucar ou de comprimidos de glicose para ver a quantidade necessaria). Atencdo: tenha presente
que os adocantes artificiais e os alimentos que contém adocantes artificiais (p.ex. bebidas
dietéticas) sdo intiteis numa situacao de hipoglicémia.

Coma, seguidamente, um alimento que provoque uma subida prolongada do seu nivel de agticar
no sangue (p.ex. pao). O seu médico ou enfermeira terdo abordado este assunto consigo.

A recuperacdo duma hipoglicémia pode ser retardada porque o Lantus tem uma acg¢do longa.
Em caso de recorréncia da hipoglicémia, volte a ingerir 10 a 20 g de agucar.

Consulte um médico imediatamente se ndo conseguir controlar imediatamente a hipoglicémia
ou se esta se repetir.

Traga sempre consigo algum acicar (pelo menos, 20 g). Traga consigo um cartio de
identificacao de diabético ou uma informac¢ao semelhante.

Se tiver problemas de degluti¢do ou estiver inconsciente, necessitara de uma injecc¢ao de glicose ou
glucagon (um medicamento que aumenta o nivel de aglicar no sangue). Estas injecgOes justificam-se
também no caso de ndo ser certo que tem hipoglicémia.

Recomenda-se determinar o nivel de acticar no sangue logo apos a ingestao de glicose, a fim de
confirmar que realmente tem uma hipoglicémia.

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

5.

CONSERVACAO DO LANTUS

Manter fora do alcance ¢ da vista das criangas.

Nao utilize Lantus para além da validade impressa na embalagem de cartdo e no cartucho.

Conservar entre +2°C e +8°C (p. ex. no frigorifico). De forma a proteger da luz , deve guarda-lo na
embalagem exterior de cartdo. Nao deixar congelar. Nao colocar Lantus proximo do congelador do seu
frigorifico nem junto de acumuladores de frio.

Se o cartucho tiver sido retirado dum local de armazenamento frio quer para ser utilizado na caneta
injectora quer para ser transportado como cartucho de reserva, pode ser mantido a uma temperatura até
+ 25°C durante um periodo méaximo de 4 semanas. Depois desse periodo, ndo utilizar o medicamento.

Os cartuchos em uso (colocados na caneta injectora de insulina) ndo devem ser guardados no
frigorifico.

Utilize sempre um novo cartucho se notar que o controlo do seu nivel de aglicar no sangue esta a
agravar-se inesperadamente. Este facto pode indicar que a insulina perdeu uma parte da sua eficacia.
Se achar que podera ter um problema com Lantus, peca ao seu médico ou farmacéutico para o
verificar.

Nao utilizar o Lantus se notar particulas em solucdo. Utilizar o Lantus apenas se a solugdo estiver
limpida, incolor e com consisténcia aquosa .
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6. OUTRAS INFORMACOES

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do titular
da autorizacao de introdu¢ao no mercado.

Belgié/Belgique/Belgien

Aventis Pharma

Boulevard de la Plaine, 9 Pleinlaan
B-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 (0)2 645 81 11

Danmark

Aventis Pharma A/S
Slotsmarken 13
DK-2970 Hersholm
TIf: +45 4516 70 00

Deutschland

Aventis Pharma Deutschland GmbH
Postfach 1109

D-65796 Bad Soden

Tel: +49 (0)69 305 22044

EALdoa

Aventis Pharma AEBE.
Avt. NikoAdov 2
GR-176 71 ABnva

TnA.: +30 210 90 01 600

Espaiia

Aventis Pharma, S.A.
Avda. de Leganés, 62
E-28925 Alcorcon (Madrid)
Tel: +34 91 724 57 00

France

Laboratoire Aventis

46, quai de la Rapée
F-75601 Paris cedex 12
Tél: +33 (0)1 5571 5571

Ireland

Aventis Pharma Limited.
Citywest Business Campus
IRL-Dublin 24

Tel: +353 (1) 403 5600

Island

PharmaNor hf.
Horgatin 2

IS-210 Gardabeaer
Tel: + 354 535 7000

Luxembourg / Luxemburg
Aventis Pharma

Boulevard de la Plaine, 9 Pleinlaan
B-1050 Bruxelles/Briissel
Belgique/Belgien

Tél: +32 (0)2 645 81 11

Nederland

Aventis Pharma B.V.
Bijenvlucht 30

NL-3871 1J Hoevelaken
Tel: +31 (0)33 2533 911

Norge

Aventis Pharma AS
Vollsveien 2B
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FOLHETO INFORMATIVO

Leia atentamente e na integra este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento.

- Conserve este folheto. Poderd querer voltar a [é-lo.

- Caso tenha davidas, consulte o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Nunca o ceda a terceiros, mesmo que apresentem os
mesmos sintomas. Poderia prejudica-los.

Neste folheto:

1. Que tipo de medicamento ¢ Lantus OptiSet ¢ para que ¢ utilizado.
2. Antes de utilizar Lantus OptiSet

3. Como deve utilizar Lantus OptiSet

4. Possiveis efeitos secundarios

5. Conservagao de Lantus OptiSet

6. Outras informagoes

Lantus 100 Ul/ml OptiSet solugéo injectavel
Insulina glargina

- A substancia activa € Insulina glargina. Cada ml de solugdo contém 100 UI (Unidades
Internacionais) da substancia activa insulina glargina.

- Os outros componentes do Lantus sdo: cloreto de zinco, m-cresol, glicerol, hidroxido de sédio,
acido cloridrico e 4gua para injectaveis.

O titular da autorizagdo de introdu¢do no mercado e fabricante do Lantus OptiSet ¢ a:

Aventis Pharma Deutschland GmbH, D-65926 Frankfurt am Main, Alemanha.

1. O QUE E LANTUS OPTISET E PARA QUE E UTILIZADO

O Lantus ¢ uma solugdo injectavel transparente e incolor que contém insulina glargina. A insulina
glargina € uma insulina modificada, muito semelhante a insulina humana. E produzida por um
processo que envolve a tecnologia de ADN recombinante utilizando o microrganismo Escherichia
coli. A insulina glargina possui uma acg¢ao de redugdo de aglicar no sangue longa ¢ estavel.

O Lantus OptiSet ¢ vendido em cartuchos selados em canetas injectoras descartaveis ,. Cada caneta
contém 3 ml de solugdo (300 UI) e encontram-se disponiveis em embalagens de 1, 3,4, 5,6,8,9 ¢
10 canetas.E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

O Lantus ¢ utilizado para reduzir o nivel elevado de acticar no sangue em doentes com diabetes
mellitus. A diabetes mellitus ¢ uma doenga em que o seu organismo ndo produz insulina suficiente
para controlar o nivel de a¢ticar no sangue.

2.  ANTES DE UTILIZAR O LANTUS OPTISET

Nao utilize Lantus OptiSet:

- Se tem hipersensibilidade (alergia) a Insulina glargina ou a qualquer outro ingrediente de
Lantus OptiSet (ver acima).

Tome especial cuidado com Lantus OptiSet:

Siga rigorosamente as instru¢des que discutiu com o seu médico relativamente a posologia, a
monitorizacao (exames de sangue e de urina), dieta e actividade fisica (trabalho e exercicios fisicos).
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Grupos de doentes especiais

A experiéncia do uso do Lantus em criangas com menos de seis anos de idade assim como em doentes
em que o figado ou rins ndo funcionem bem, ¢ limitada.

Viagens

Antes de viajar, devera consultar o seu médico. Podera ter de lhe falar sobre
- a disponibilidade da insulina no pais de destino,

- quantidade de insulina, seringas etc.,

- conservagao correcta da sua insulina durante a viagem,

- horarios das refei¢des e administragdo de insulina durante a viagem,
- os possiveis efeitos da mudanca para diferentes fusos horarios,

- possiveis novos riscos para a saude nos paises de destino.

Doengas e lesoes

Se estiver doente ou sofrer um ferimento grave o nivel de aglicar no seu sangue podera aumentar
(hiperglicemia). Se ndo comer o suficiente o nivel de agticar no seu sangue podera ficar demasiado
baixo (hipoglicémia). Nestas circunstancias, o tratamento da diabetes podera requerer muita atencao.
Na maioria dos casos necessitara de assisténcia médica. Contacte um médico o mais depressa
possivel. Se sofre de diabetes de tipo 1 (diabetes mellitus dependente de insulina), ndo interrompa o
seu tratamento com insulina e continue a ingerir hidratos de carbono em quantidades suficientes.
Mantenha sempre todas as pessoas que o tratam ou assistem informadas de que necessita de insulina.

Gravidez
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Informe o seu médico se planeia engravidar ou se ja esta gravida. A posologia de insulina podera ter
de ser modificada durante a gravidez e depois do parto. Para a satide do seu bebé é importante um
controlo especialmente rigoroso da sua diabetes e a preveng¢@o de hipoglicémia.

Aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

Se estiver a amamentar consulte o seu médico pois podera necessitar de ajustes nas doses de insulina e
na sua dieta.

Conducao de veiculos e utiliza¢do de maquinas:

A sua capacidade de concentracdo e de reac¢do podera ser reduzida devido a niveis de aguicar no
sangue demasiado baixos (hipoglicémia) ou demasiado altos (hiperglicemia) ou a problemas com a
sua visdo. Deve manter-se consciente desse facto em todas as situagdes que envolvam riscos, tanto
para si como para outras pessoas (conducdo de viaturas ou utilizacdo de maquinas, por exemplo).
Devera contactar o seu médico sobre a condugdo no caso de:

- ter frequentes episodios de hipoglicémia,

- os sinais indicadores de hipoglicémia estarem diminuidos ou ausentes.

Tomar/utilizar outros medicamentos:

Alguns medicamentos provocam uma descida dos niveis de glicemia, outros provocam um aumento,
outros, podem ter ambos os efeitos, consoante a situagdo. Podera ser necessario, em cada caso, alterar
convenientemente a dose de insulina a fim de evitar niveis de agucar no sangue demasiado baixos ou
demasiado elevados. Deve tomar atengdo ndo s6 quando inicia o tratamento com outro medicamento
mas também quando o interrompe.
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Informe o seu médico assistente sobre todos os medicamentos que esta a tomar, incluindo os que
adquiriu sem receita médica. Antes de tomar qualquer medicamento, pergunte ao seu médico se este
medicamento podera afectar os seus niveis de agucar no sangue e quais as medidas que devera tomar.

Os medicamentos que podem fazer com que os niveis de aglicar no sangue diminuam incluem todos os
outros medicamentos para o tratamento da diabetes, inibidores da ECA (IECA's), disopiramida,
fluoxetina, fibratos, inibidores de monoaminoxidase, pentoxifilina, propoxifeno, salicilatos e
antibidticos sulfonamidicos.

Os medicamentos que podem aumentar a quantidade de agticar no sangue incluem corticosterdides
(“cortisona”), danazol, diazoxido, diuréticos, glucagon, isoniazida, estrogénios e progestogénios (p.
ex. na pilula anticoncepcional), derivados de fenotiazinas, somatropina, agentes simpaticomiméticos
(p. ex. epinefrina, salbutamol, terbutalina) e hormonas da tir6ide.

Os seus niveis de aglicar no sangue poderdo descer ou subir se tomar beta-bloqueadores, clonidina ou
sais de litio ou se ingerir bebidas alcodlicas. A pentamidina pode causar hipoglicémia, a qual pode por
vezes ser seguida por hiperglicemia.

Os beta-bloqueadores, a semelhanga de outros medicamentos simpaticoliticos (p.ex. clonidina,
guanetidina e reserpina), podem atenuar ou suprimir inteiramente os sintomas de alerta de uma
reac¢do hipoglicémica.

Se ndo tiver a certeza se esta a tomar um desses medicamentos pergunte ao seu médico ou
farmacéutico.

3. COMO UTILIZAR LANTUS OPTISET

Com base no seu estilo de vida, nos resultados das suas analises de glicemia e no uso anterior de

insulina, o seu médico

- decidira a quantidade diaria de Lantus que necessita e em que hora do dia,

- dirad quando devera verificar o nivel de aglicar no sangue e se precisa de efectuar analises de
urina,

- indicar-lhe-a4 quando sera necessaria uma dose injectavel superior ou inferior de Lantus,

- mostrar-lhe-4 a area da pele onde injectar Lantus.

O Lantus é uma insulina de longa acgdo. O seu médico poder-lhe-a dizer para o utilizar em
combinagdo com uma insulina de ac¢do curta ou com comprimidos que combatem os niveis elevados
de acticar no sangue.

Muitos factores podem influenciar o seu nivel de acticar no sangue. Devera conhecer estes factores
para poder reagir correctamente as alteragdes no seu nivel de aguicar no sangue e impedir que este se
torne demasiado elevado ou demasiado baixo. Para mais informagdes, ver a caixa no final da sec¢éo 4.

Necessitara de uma injec¢cdo de Lantus todos os dias a mesma hora. Nas criangas s6 foi estudada a
injeccdo ao fim do dia. O Lantus OptiSet fornece insulina em intervalos de 2 UI até uma dose maxima
unica de 40 Ul .

O Lantus injecta-se debaixo da pele. NAO injecte Lantus numa veia, uma vez que isto alterara a sua
accdo e podera causar hipoglicémia.

O seu médico aconselhar-lhe-a quais as areas da pele em que devera injectar o Lantus. Por cada
injecgdo, alterne o local de pungdo dentro da mesma area da pele que esta a utilizar.
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Como manipular as canetas

O Lantus OptiSet apresenta-se em cartuchos selados em canetas injectoras descartaveis. O “Manual de
instrucg¢des do Lantus OptiSet ““ indicar-lhe-4 como devera utiliza-la.

Observe o cartucho antes de o utilizar. Utilize-o apenas se a solugdo estiver limpida, incolor, com
consisténcia aquosa, ¢ sem particulas solidas visiveis. O Lantus é uma solugdo e ndo precisa de ser
agitado ou misturado antes da sua utilizacao.

Mantenha a caneta a temperatura ambiente durante 1 a 2 horas antes de usar. Elimine todas as bolhas
de ar antes da injec¢do. Evite a contaminagdo da insulina com 4lcool ou outros desinfectantes ou
outras substancias (p. ex. heparina). Ndo volte a utilizar ascanetas vazias. As canetas vazias ndo devem
ser reutilizadas e devem ser eliminadas apropriadamente.

Para prevenir a possivel transmissdo da doenga cada caneta deve ser usada s6 por um doente.

Erros de posologia

Aborde com o seu médico as medidas que devera tomar se injectar uma quantidade excessiva de
Lantus, se omitir uma dose ou se injectar uma dose demasiado reduzida.

Se tomar mais Lantus do que deveria:

Se tiver injectado demasiado Lantus, pode sofrer hipoglicémia. Verifique frequentemente o seu nivel
de aglicar no sangue. Nesses casos, para evitar hipoglicémia devera ingerir mais alimentos e vigiar os
seus niveis de agucar no sangue. Para informacao relativamente ao tratamento da hipoglicémia, ver a
caixa no final da secc¢ao 4.

Caso se tenha esquecido de tomar Lantus:

-Se tiver omitido uma dose de Lantus ou se tiver injectado uma dose demasiado baixa, o seu nivel
de agticar no sangue podera tornar-se demasiado elevado. Verifique frequentemente o seu nivel de
acucar no sangue. Para mais informagdes sobre hiperglicemia, ver o final da secgio 4.

4. POSSIVEIS EFEITOS SECUNDARIOS

Como todos os medicamentos, Lantus pode ter efeitos secundarios.

Niveis de acucar no sangue demasiado baixos (hipoglicémia)

Se o seu nivel de aglicar no sangue diminuir demasiado podera ficar inconsciente. As hipoglicémias
graves podem causar ataques cardiacos ou lesoes cerebrais e podem constituir perigo de vida.
Normalmente devera ser capaz de reconhecer os sinais de que o seu nivel de agticar no sangue esta a
diminuir excessivamente de modo a tomar as medidas correctas. Para obter importantes informagdes
sobre a hipoglicémia e o seu tratamento, ver a caixa no final desta sec¢ao.

Niveis de actcar no sangue demasiado elevados (hiperglicemia)

Um nivel de agucar no sangue demasiado elevado indica-lhe que poderia ter precisado de mais
insulina do que a que injectou. Para mais informagdes, ver a caixa no final desta seccéo.

Reaccoes nos olhos

Uma alteracdo marcada (melhoria ou agravamento) no controlo dos seus niveis de aglicar no sangue
pode provocar um agravamento temporario do estado da sua visao. Se sofrer de retinopatia
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proliferativa (uma doenca dos olhos relacionada com a diabetes) as crises graves de hipoglicémia
podem provocar perda de visdo transitoria.

Efeitos secundarios na pele e reaccdes alérgicas

Se injectar insulina com demasiada frequéncia no mesmo local da pele, o tecido adiposo sob a pele
nesse local pode atrofiarou aumentar (situagdo designada por lipodistrofia). O espessamento do tecido
adiposo pode verificar-se em 1 a 2% dos doentes ao passo que a atrofia dos tecidos ocorre com menos
frequéncia. A insulina que injectar nesse local podera nao funcionar muito bem. A troca do local de
injec¢do em cada aplicacao pode contribuir para evitar estas alteragcdes na pele.

Trés a quatro por cento dos doentes podem sofrer reacg¢des no local da injecgdo (p. ex. vermelhidao,
dor invulgarmente intensa na altura da injec¢do, comichdo, erupgdes cutdneas, inchagos ou
inflamacao). Estas reac¢des podem também alastrar para as areas contiguas ao local de injeccdo. A
maioria das reacgdes menos significativas a insulina geralmente desaparecem passados alguns dias ou
algumas semanas.

As reaccdes alérgicas graves as insulinas sdo raras. Estas reac¢des a insulina ou aos seus excipientes
podem provocar reacgdes na pele de grande extensdo, inchagos acentuados da pele ou das membranas
das mucosas (angio-edema), falta de ar, uma queda na tensdo arterial e deterioracdo da circulagao e
podem constituir perigo de vida.

Outros efeitos secundarios

Um tratamento com insulina pode induzir o organismo a produzir anticorpos a insulina (substancias
que actuam contra a insulina). S6 em casos raros € que tal facto tornara necessario alterar a posologia
da insulina.

Em casos raros, o tratamento de insulina pode provocar uma acumulagio temporaria de a4gua no
organismo, com inchago na barriga das pernas e nos tornozelos.

Por favor, consulte o seu médico assistente ou farmacéutico se observar algum dos efeitos
secundarios mencionados ou quaisquer outras reacgdes indesejaveis ou alteracdes inesperadas.
A fim de evitar reaccdes graves, chame imediatamente um médico se um efeito secundario for
grave ou se se manifestar subitamente ou se se agravar rapidamente.

Se o seu nivel de aciicar no sangue for demasiado elevado (hiperglicemia)

O seu nivel de agucar no sangue podera ser muito elevado se, por exemplo,

- ndo injectou a sua insulina ou ndo injectou uma quantidade suficiente, ou se esta perdeu a sua
eficacia, p.ex. devido a conservagao incorrecta,

- a caneta injectora de insulina ndo funciona devidamente

- a sua actividade fisica diminuiu, se estiver sob stress (perturbacdo emocional, excitagdo) ou se
sofreu qualquer lesdo, intervengao cirurgica, doencga febril ou outras doencas especificas,

- estiver a tomar ou tomou determinados medicamentos (ver sec¢do 2, "Tomar/utilizar outros
medicamentos").

Os sinais de um nivel de agucar excessivamente elevado no sangue incluem sede, aumento da
frequéncia urinaria, fadiga, pele seca, rubor facial, perda de apetite, tensao arterial baixa e aumento da
frequéncia cardiaca bem como presenca de corpos cetdnicos e de glicose na urina. Dores de estomago,
respiracgdo rapida ou profunda, sonoléncia ou mesmo perda de consciéncia podem ser sinais de um
estado mais grave (cetoacidose) resultante da falta de insulina.

Controle o seu nivel de aglicar no sangue e a presenca de corpos ceténicos na urina logo que ocorram
este tipo de sintomas. O tratamento de uma hiperglicemia e cetoacidose graves requer sempre
assisténcia médica, devendo em geral ser feito no hospital.
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Se o seu nivel de aciicar no sangue for demasiado baixo (hipoglicémia)

Os seus niveis de agtcar no sangue poderdao diminuir demasiado se, por exemplo:

- injectar uma quantidade excessiva de insulina,

- omitir ou atrasar refei¢des,

- ndo comer o suficiente ou comer alimentos com um conteido em hidratos de carbono inferior
ao normal (o actUcar e as substancias semelhantes ao agucar sdo designadas por hidratos de
carbono, embora os adogantes artificiais NAO sejam hidratos de carbono),

- perder hidratos de carbono devido a vomitos ou diarreia,

- beber alcool, em particular, se a0 mesmo tempo ingerir poucos alimentos,

- praticar um tipo de exercicio mais intenso ou diferente do habitual,

- estiver a recuperar de uma les8o, operagdo ou outra forma de stress,

- estiver a recuperar de uma doenga febril ou outro tipo de doenga,

- estiver a tomar ou deixou de tomar determinados medicamentos (ver sec¢ao 2, "Tomar/utilizar
outros medicamentos").

E mais provavel a ocorréncia de niveis de aclicar no sangue demasiado baixos se

- estiver no inicio de um tratamento com insulina, ou se passou a utilizar outra preparacao de
insulina (quando mudar da sua anterior insulina basal para Lantus, caso ocorra hipoglicémia, ¢
mais provavel que seja de manha do que a noite),

- os seus niveis de agucar no sangue estio praticamente normais ou estdo instaveis,

- alterar a area da pele em que injecta a insulina (p. ex. da coxa para o antebrago),

- sofrer de uma doenga grave dos rins ou do figado ou de qualquer outra doenga como, por
exemplo, hipotiroidismo.

Os sintomas que indicam que o seu nivel de a¢licar no sangue estd a diminuir excessivamente ou
demasiado rapidamente podem ser, por exemplo: sudorese, pele fria e himida, ansiedade, aumento da
frequéncia cardiaca, tensdo arterial elevada, palpitagdes, frequéncia cardiaca irregular, dor no peito
(angina de peito). Estes sintomas desenvolvem-se frequentemente antes dos sintomas de baixo nivel de
agucar no cérebro.

Os seguintes sintomas indicam um baixo nivel de agucar no cérebro: dores de cabega, fome intensa,
nauseas, vomitos, fadiga, sonoléncia, perturbagdes do sono, agitacdo, comportamento agressivo,
lapsos de concentragdo, diminui¢do da capacidade de reacgdo, depressdo, confusdo, perturbacdes da
fala (por vezes, perda total da fala), perturbagdes visuais, tremor, paralisias, sensa¢cdo de formigueiro
(parestesias), dorméncia e sensa¢do de formigueiro na regido da boca, tonturas, perda do autocontrolo,
incapacidade para tomar conta de si proprio, convulsoes, perda de consciéncia.

Os primeiros sintomas que o alertam para uma hipoglicémia (”’sintomas de alerta’) podem modificar-

se, estarem atenuados ou completamente ausentes, se

- for idoso, se sofre de diabetes ha muito tempo ou se, devido a diabetes, sofre de um
determinado tipo de doenga nervosa (neuropatia autdbnoma),

- sofreu recentemente uma crise de hipoglicémia (p.ex. no dia anterior) ou se a hipoglicémia se
desenvolve lentamente,

- os seus niveis de a¢tcar no sangue sdo quase normais ou, pelo menos, se encontram
consideravelmente melhorados,

- mudou recentemente duma insulina animal para uma insulina humana como o Lantus
estiver a tomar ou tomou determinados medicamentos (ver sec¢do 2, "Tomar/utilizar outros
medicamentos").

Neste tipo de caso, podera desenvolver uma hipoglicémia grave (¢ mesmo desmaiar) antes de se
aperceber do seu problema. Procure sempre estar familiarizado com os seus sintomas de alerta. Se
necessario, a determinagdo mais frequente dos niveis de aglicar no sangue podera ajuda-lo a identificar
episodios ligeiros de hipoglicémia que, de outra forma, passariam despercebidos. Enquanto ndo estiver
seguro de identificar os seus sintomas de alerta, evite situagdes potencialmente perigosas para si
proprio ou para outros no caso da ocorréncia de uma hipoglicémia (p.ex. ao conduzir uma viatura).
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Quais as medidas a tomar no caso de uma hipoglicémia ?

1. Nao injecte insulina. Tome, imediatamente, cerca de 10 a 20 g de agucar, p.ex. glicose, agucar
em cubos ou uma bebida agucarada. (Mega uma vez em termos de colheres ou de cubos de
agucar ou de comprimidos de glicose para ver a quantidade necessaria). Atengdo: tenha presente
que os adocantes artificiais e os alimentos que contém adocantes artificiais (p.ex. bebidas
dietéticas) sdo intiteis numa situacao de hipoglicémia.

2. Coma, seguidamente, um alimento que provoque uma subida prolongada do seu nivel de
agucar no sangue (p.ex. pao). O seu médico ou enfermeira terdo abordado este assunto consigo.

A recuperacao duma hipoglicémia pode ser retardada porque o Lantus tem uma acg¢do longa.

3. Em caso de recorréncia da hipoglicémia, volte a ingerir 10 a 20 g de actcar.

4. Consulte um médico imediatamente se ndo conseguir controlar imediatamente a hipoglicémia
ou se esta se repetir.

Traga sempre consigo algum acicar (pelo menos, 20 g). Traga consigo um cartio de
identificacio de diabético ou uma informaciao semelhante.

Se tiver problemas de degluti¢do ou estiver inconsciente, necessitara de uma injecgdo de glicose ou
glucagon (um medicamento que aumenta o nivel de aglicar no sangue). Estas injecgoes justificam-se
também no caso de ndo ser certo que tem hipoglicémia.

Recomenda-se determinar o nivel de agticar no sangue logo ap6s a ingestdo de glicose, a fim de
confirmar que realmente tem uma hipoglicémia.

Caso detecte efeitos secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou
farmacéutico.

5. CONSERVACAO DO LANTUS OPTISET
Manter fora do alcance e da vista das criangas.
Nao utilize Lantus OptiSet para além da validade impressa na embalagem de cartdo e no cartucho.

Guardar a 2°C - 8°C (no frigorifico). Guardar na embalagem exterior a fim de protejer da luz. Nao
congelar. Nao colocar Lantus OptiSet proximo do congelador do seu frigorifico nem junto de
acumuladores de frio.

Se a caneta tiver sido retirada dum local de armazenamento frio quer para ser utilizada quer para ser
transportada como reserva, pode ser mantida a uma temperatura até 25°C durante um periodo maximo
de 4 semanas. Depois desse periodo, ndo utilizar o medicamento.

As canetas em uso nao devem ser guardadas no frigorifico.

Utilize sempre uma nova caneta se notar que o controlo do seu nivel de aguicar no sangue esta a
agravar-se inesperadamente. Este facto pode indicar que a insulina perdeu uma parte da sua eficécia.
Se achar que podera ter um problema com Lantus OptiSet , peca ao seu médico ou farmacéutico para o
verificar.

Colocar uma agulha nova antes de cada injecg¢@o. Use agulhas designadas para o OptiSet ou agulhas
para as quais o fabricante demonstrou que podem ser usadas com a caneta pré-cheia OptiSet. Retirar a
agulha ap0s a injecgdo e guardar a caneta sem agulha. Assegure-se também que retirou a agulha antes
de deitar for a a caneta. As agulhas ndo podem ser reutilizadas.

Nao utilizar Lantus Optiset se notar particulas na solugdo. Utilizar o Lantus OptiSet apenas se a
solugdo estiver limpida, incolor e com consisténcia aquosa.
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Nao pode deixar cair a caneta de insulina descartavel ou sujeita-la a impactos. Se isto acontecer, use
uma caneta nova.
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6. OUTRAS INFORMACOES

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do titular
da autorizacao de introdu¢ao no mercado.

Belgié/Belgique/Belgien

Aventis Pharma

Boulevard de la Plaine, 9 Pleinlaan
B-1050 Bruxelles/Brussel/Briissel
Tél/Tel: +32 (0)2 645 81 11

Danmark

Aventis Pharma A/S
Slotsmarken 13
DK-2970 Hersholm
TIf: +45 4516 70 00

Deutschland

Aventis Pharma Deutschland GmbH
Postfach 1109

D-65796 Bad Soden

Tel: +49 (0)69 305 22044

EALdoa

Aventis Pharma AEBE.
Avt. NikoAdov 2
GR-176 71 ABnva

TnA.: +30 210 90 01 600

Espaiia

Aventis Pharma, S.A.
Avda. de Leganés, 62
E-28925 Alcorcon (Madrid)
Tel: +34 91 724 57 00

France

Laboratoire Aventis

46, quai de la Rapée
F-75601 Paris cedex 12
Tél: +33 (0)1 5571 5571

Ireland

Aventis Pharma Limited.
Citywest Business Campus
IRL-Dublin 24

Tel: +353 (1) 403 5600

Island

PharmaNor hf.
Horgatin 2

IS-210 Gardabeaer
Tel: + 354 535 7000

Luxembourg / Luxemburg
Aventis Pharma

Boulevard de la Plaine, 9 Pleinlaan
B-1050 Bruxelles/Briissel
Belgique/Belgien

Tél: +32 (0)2 645 81 11

Nederland

Aventis Pharma B.V.
Bijenvlucht 30

NL-3871 1J Hoevelaken
Tel: +31 (0)33 2533 911

Norge

Aventis Pharma AS
Vollsveien 2B
Postboks 393
N-1326 Lysaker

TIf: +47 67 83 21 00

Osterreich

Aventis Pharma GmbH
Altmannsdorfer Strafle 104
A-1121 Wien

Tel: +43 1 80 10 10

Portugal

Aventis Pharma, Lda.

Estrada Nacional n°249, km 15
Apart.39

P-2726-922 Mem Martins

Tel: +351 21 926 95 40

Suomi/Finland
Aventis Pharma Oy

Huopalahdentie 24/ Hoplaksvigen 24

FIN-00350 Helsinki/Helsingfors
Puh/Tel: +358 (0) 201 200 300

Sverige

Aventis Pharma AB
Box 47604

S-11794 Stockholm
Tel: +46 (0)8 775 7000

United Kingdom

Aventis Pharma Ltd

50 Kings Hill Avenue,
Kings Hill, West Malling,
ME19 4AH - UK

Tel: +44 (0) 1732 584 000
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Italia

Aventis Pharma SpA
P.le S. Tuerr,5
1-20149 Milano

Tel. +39 02 937 661

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em {data}
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MANUAL DE UTILIZACAO DA LANTUS OPTISET

1 C ¥ Aventis ) | Tampa da caneta (H)

Tampa interior da agulha (K) Suporte do cartucho transparente (D) Botao doseador (A)
i _— Indicador
Tampa exterior da agulha (L) Pistdo de borracha (G) da dose (C) l
|

— ¥ —_—
—— | ] 1 p - 1 ﬂ
| :212

Capa protectora do T -
contentor da agulha (M) Agulha (J) T Esc_ala qo cartucho Coghgo F‘E cor
Barra colorida (F) 92 insulina ® Selector da dainsulina (1)

dose (B)

Diagrama esquematico da caneta

1.
(@)
(b)

(©)

(a)

Preparacio da caneta
Antes de usar a caneta pela primeira vez, remova a tampa da caneta (H).

A solugdo de insulina deve ser limpida, incolor, sem particulas so6lidas visiveis e tem de ter uma
consisténcia semelhante a da agua.

Pegue numa agulha nova. Use agulhas concebidas para o OptiSet ou agulhas para as quais o
fabricante demonstrou que podem ser usadas com a caneta pré-cheia OptiSet. Retire a capa
protectora (M) do contentor da agulha e fixe a agulha (J) em conjunto com a tampa exterior (L)
na caneta. Ao fazer isto, segure a caneta firmemente pelo suporte do cartucho transparente (D)
(Figura 1).

Figura 1

Assegure-se que coloca a agulha cuidadosamente. Uma colocag@o imprecisa (p.ex.: obliqua)
pode partir a agulha ou levar a uma fuga no sistema de injecgdo, resultando numa dose
imprecisa.

Teste de funcionamento antes da primeira injeccao

Assegure-se que o indicador da dose (C) aponta para o numero 8 (Figura 2).
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(b)

(©)

3.

Figura 2

Puxe o botdo (A) para fora tanto quanto possivel, retire as tampas exterior e interior da agulha
(K + L) e pegue na caneta com a agulha apontada para cima.

Com a agulha ainda apontada para cima, carregue completamente no botao (A). A insulina tem
de aparecer na ponta da agulha, o que indica que a caneta estd pronta para a injecgdo. A
quantidade de insulina vista na ponta da agulha é exactamente a excedente da caneta
(geralmente menos de 8 unidades). Se ndo aparecer insulina, verifique se a caneta esta a
funcionar adequadamente (seguir os passos 3a-c) e repita até aparecer uma gota de insulina na
ponta da agulha.

Remocao de bolhas de ar/Teste de funcionamento para utilizacao

Pequenas quantidades de ar podem estar presentes na agulha e no suporte do cartucho transparente
durante o uso normal. Tem de remover este ar. (Pequenas bolhas de ar persistentes no suporte do
cartucho transparente ndo interferem com a dosagem correcta.)

Se a sua caneta ndo tiver sido usada durante varios dias, deve também verificar se esta a funcionar
adequadamente e repita os passos 3a-c dados a seguir, apos a colocagdo da nova agulha. Assegure-se
de que a solucdo de insulina esta limpida e incolor (ver ponto 1(b) acima).

(a)

(b)

Coloque o indicador da dose em 2 rodando o selector da dose (B). (O selector da dose (B) pode
ser rodado em qualquer direcgdo). Agora, puxe o botdo (A) para fora tanto quanto possivel.
Remova as tampas interior e exterior (K+L) da agulha (Figura 3a).

a)

%%:E:%i” -—3 » 2.

Figura 3a

Segure a caneta com a agulha apontada para cima e bata levemente com o dedo no suporte do
cartucho (D) de maneira que as bolhas de ar subam em direccdo a agulha (Figura 3b).
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Figura 3b/c

(c)  Carregue completamente no botdo A. Se a insulina aparecer na ponta da agulha, entdo a sua
caneta estd a funcionar adequadamente (Figura 3c).

Se ndo aparecer insulina na ponta da agulha, repita os passos 3a-c até ver uma gota de insulina
na ponta da agulha.

Se ndo aparecer insulina na ponta da agulha mesmo apos os passos 3a-c terem sido repetidos
varias vezes, a agulha pode estar entupida. Por favor mude a agulha.

4. Preparar e injectar a primeira dose de insulina
(a)  Assegure-se de que a solucdo de insulina esta limpida e incolor (ver ponto 1(b) acima).
Determine a dose desejada rodando o selector da dose (B) em qualquer direc¢ao até que o

indicador da dose (C) aponte para a dose de que necessita (Figura 4a). (O selector da dose
permite-lhe escolher a dose com intervalos de 2 unidades).

— 8 @
—10 - !
—12

—14 |
—16 /

Figura 4a

a)

Tz

(b)  Assim que tiver escolhido a sua dose, puxe o botdo (A) para fora tanto quanto possivel
(Figura 4b).
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(©)

5.

b)

— 8 —f=a

—10 2 e ||
——|—1 3

Y O — #

—16 2

Figura 4b

O botao permite-lhe verificar a dose: quando o botdo estiver puxado para fora, a ultima barra
visivel indica que a dose esta pronta (o exemplo na Figura 4b mostra o botdo puxado para fora e
a dose requerida de 12 UI de insulina).

Injec¢ao: Use a técnica de injeccdo como recomendado pelo seu médico. Introduza a agulha sob
a pele e carregue completamente no botdo (Figura 4¢). Deixe a agulha permanecer na pele
durante pelo menos 10 segundos (contar lentamente até 10). Continue a carregar no botao até ter
tirado a agulha fora da pele, o que assegura que injectou completamente a dose de insulina.

— c)

Figura 4c

Remover a agulha

Remova a agulha apds cada injec¢ao e deite-a fora, o que evitara contaminagdo, assim como fugas,
reentradas de ar e entupimentos potenciais da agulha. As agulhas ndo podem ser reutilizadas.

(@)

(b)

Segure a caneta firmemente pelo suporte transparente (D). Volte a colocar a tampa interior da
agulha (K) na agulha (J) para ndo se ferir. Desenrosque a agulha rodando-a pela sua base (a
parte da agulha ndo protegida pela tampa) no sentido oposto ao dos ponteiros do relogio
(Figura 5). Deite fora a agulha usada com seguranga.

S
e

Figura 5

Agora reponha a tampa (H) na caneta.
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6. Injeccdes subsequentes

(a) Coloque uma agulha nova para cada injec¢do. Assegure-se que a solugdo de insulina esta
limpida e incolor (ver ponto 1(b) acima)

(b)  Se adose requerida for sempre a mesma, entdo o indicador da dose pode ser deixado apontando
na mesma posicao no selector de dose (B). Para injectar, s6 necessita de puxar o botdo para fora
tanto quanto possivel carregando em seguida fortemente.

(c)  Se necessitar de mudar a dose, é favor seguir exactamente os passos acima descritos em
"4, Preparar e injectar a primeira dose de insulina".

Nota:
A escala do cartucho da insulina residual (E) no suporte transparente (D) mostra se o volume de
insulina restante € suficiente para a sua proxima injecgao.

A escala do cartucho da insulina residual (E) destina-se apenas a permitir-lhe estimar o volume de
insulina residual na caneta. Esta escala ndo pode ser usada para escolher a dose de insulina.

Se o pistao de borracha (G) estiver na marca 40 no inicio da barra colorida (F), entdo o volume de
insulina restante ¢ aproximadamente de 40 UI. O fim da barra colorida indica que a caneta ainda

contém aproximadamente 20 Ul de insulina. Se o pistdo ja tiver avangado para além do fim da barra
colorida, entdo menos de 20 Ul restam na caneta (Figura 6a).

-
40

Figura 6a

O botao (A) permite-lhe fazer uma verificagdo suplementar: este s6 pode ser puxado para fora até
parar na indicagdo da quantidade de insulina que permanece no suporte transparente.

Exemplo:
Se colocar o indicador da dose (C) nas 20 UI e o botdo (A) s6 puder ser puxado para fora até parar em
12 UI, entdo s6 12 Ul de insulina podem ser injectados com esta caneta (Figura 6b).

Figura 6b

Neste exemplo, ou as outras 8 Ul terdo de ser injectadas usando uma caneta nova, ou a dose completa
de 20 UI tera de ser injectada usando uma caneta nova.

Nota geral

A insulina desta caneta ¢ identificada pelo Codigo Internacional da Cor da Insulina no botao (I) e na
barra colorida (F) do suporte transparente do cartucho.

34/34



