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LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml). INDIGAGOES: LANTUS® (insulina glargina) é indicada para o tratamento de diabetes mellitus tipo 2 em adultos e também é indicada para o tratamento de diabetes melltus fipo 1 em adultos e em
criangas com 6 anos de idade ou mais que necessitam de insuiina basal (longa duragéo) para o controle da hiperglicemia. CONTRAINDIGAGOES: LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/mi) esta contrandicada em pacientes com hipersensiblidade
a insulina glargina ou a qualauer um dos componentes da formula. PRECAUGOES E ADVERTENCIAS: A terapia com insulina geralmente recuier habilidaes apropriadas para o autocontrole do diabetes, incluindo monitorizacéo da gficemia,
técnicas de injegdo adequadas, medidas para o reconhecimento e controle de aumentos ou reducoes nos niveis glicémicos (hipoglicemia ou hiperglicemia). Os pacientes devem aprender como lidar com situagdes especiais como administragdo
de doses de insulina inadvertidamente aumentadas, doses inadequadas ou esquecidas, ingesto inadequada de alimentos ou perda de refeicdes. Fatores como a aderéncia do paciente ao fratamento prescrito, a escolha do local de injegdo ou
técnicas inadequadas, o manuseio de aparehagem para injecao e todos 0s outros fatores relevantes devem ser revistos antes de considerar um ajuste de dose. Hipoglicemia: o tempo para a ocorréncia da hipoglicemia depende do perfl de acdo
das insulinas usadas. Cuidado particular e monitoragdo intensificada da glicemia é aconselhdvel em pacientes nos quais sequelas de episadios hipoglicémicos podem ser de particular relevancia clinica (estenoses significativas das artérias corondrias
ou retinopatia proliferativa). Os sintomas iniciais que indicam o inicio da hipoglicemia (“sintomas de aviso") podem se alterar, ser menos pronunciados ou ausentes, por exemplo nas sequintes Situagdes: controle glicémico acentuadamente melhor,
hipoglicemia de desenvolvimento gradual, idade avancada, na presenca de neuropatia autonomica, em pacientes com histdria longa de diabetes, em pacientes com doencas psiquidtricas ou que estejam sob Uso concomitante de outros
medicamentos. Nestas circunstancias, a hipoglicemia grave pode desenvolver-se sem que o paciente perceba. O efeifo prolongado da insulina glargina subcuténea pode atrasar a recuperacao de hipoglicemia. A presenga de fatores que aumentam
a suscetibilidade a hipoglicemia requer monitoracdo particularmente cuidadosa e pode necessitar ajuste da dose. Estes incluem: alteragdo da &rea da injecéo; aumento na sensibilidade a insulina (por exemplo: remogéo dos fatores de estresse);
atividade fisica aumentada ou prolongada ou falta de hébito no exercicio fisico; doencas intercorrentes (por exemplo: vomito ou diarrela); ingestéo inadequada de alimentos; consumo de élcool; certos distirbios enddcrinos ndo compensados; uso
concomitante de outros medicamentos. Hipoglicemia pode ser corrigida geraimente pela ingestéo imediata de carboidrato. Os pacientes devem transportar consigo pelo menos 20 g de carboidrato durante todo o tempo, bem como alguma
informagdo que s identifiquem como diabéticos. Doengas intercorrentes: Em muitos casos, testes de urina para cefonas sdo indicados e frequentemente 6 necessario ajuste de dose da insulina. A necessidade de insuiina é frequentemente
aumentada. Em pacientes com diabetes tipo 1, o suprimento de carboidrato deve ser mantido mesmo se 08 pacientes forem capazes de comer ou beber apenas um pouco ou nenhum alimento, ou estiverem vomitando etc.; em pacientes com
diabetes do tipo 1, ainsulina ndo deve nunca ser omitida completamente. Como resultado de, por exemplo, hipoglicemia, hiperglicemia ou viséo prejudicada a habilidade de concentragéo e reagdo pode ser afetada, possivelmente constituindo risco
em situagdes onde estas habilidades sdo de particular importancia. Os pacientes devem ser aconsehados a tomar precauges para evitar hipoglicemia enquanto dirigem. Risco de uso por via de administragdo ndo recomendada: Nao h estudos
dos efeitos de Lantus® administrado por vias ndo recomendadas. A administragéo deve ser por injecdo tecidual subcutanea. Nao deve ser administrada infravenosamente. Uso durante a gravidez e lactagdo: Nao hé nenhum estudo clinico bem
controlado com 0 uso de insulina glargina em mulheres gravidas. Um nimero limitado de gestantes expostas ao produto, determinado por dados de farmacovigiléncia no ps markefing, indicam que ndo hé efeftos da insulina glargina em gestantes
ou na sade de fetos ou recém-nascidos. Nao ha nenhum outro dado epidemioldgico relevante disponivel até o momento. Estudos em animais, com doses de até 6 - 40 vezes a dose humana, ndo indicam efeitos prejudiciais diretos na gravidez.
Os ajustes das doses de insulina e dieta podem ser necessarios em mulheres que estdo amamentando. Categoria de risco na gravidez: categoria B. Lantus® pode ser administrada em criancas com 6 anos de idade ou mais. Em pacientes com
insuficiéncia renal ou hepdtica, as necessidades de insulina podem ser menores devido ao metabolismo de insulina reduzido. Em idosos, a deterioracao progressiva da funcéo renal pode levar a uma reducio estével das necessidades de insulina.
INTERAQOES MEDICAMENTOSAS: Um aumento no efeito de reducdo de glicemia e na suscetibiidade & hipoglicemia pode ocarrer no uso concomitante de por exemplo: antidiabeticos orais, inbidores da ECA, saliclatos, disopiramida; fibratos;
fluoxetina; inibidores da MAO; pentoxifiina; propoxifeno; antibiticos sulfonamidicos. Uma diminicdo no efeito de reducdo de glicemia pode ocorrer com o uso concomitante de corticosteroides, danazol, diazoxido, diuréticos, agentes
simpatomimeticos (como epinefrina, salbutamol, terbutaling), glucagon, isoniazida, derivados da fenotiazina, somatropina, horménios da tirecide, estrogenos e progestagenos (por exemplo: em contraceptivos orais), inibidores da protease e
medicagdes antipsicoticas atipicas (por exemplo: olanzapina e clozapina). Os beta-hloqueadores, clonidina, sais de liio e dcool podem tanto potencializar ou diminuir o efeito de redugdo da glicemia da insulina. A pentamidina pode causar
hipoglicemia, que pode algumas vezes ser seguida por hiperglicemia. Além disso, sob a influéncia de medicamentos simpatolficos como, por exemplo, beta-bloqueadores, clonidina, guanetidina e reserping, os sinais de coniraregulacdo adrenérgica
podem ficar reduzidos ou ausentes. REAGOES ADVERSAS: Hipoglicemia: Pode ocarrer hipoglicemia caso a dose de insulina seja muito alta em relagao as necessidades de insulina. Atagues hipoglicBmicos graves, especialmente se recorrentes,
podem levar a disturbios neurolégicos. Episodios hipoglicémicos graves ou prolongados podem ser de risco & vida, Em muitos pacientes, s Sinais e sintomas de neuroglicopenia sdo precedidos por sinais de contraregulagdoadrenérgica. Geralmente,
quanto mais rapido e maior o declinio na glicemia, mais acentuados sao 0s fendmenos de contraregulacdo e 0s seus sintomas, Visdo: Uma alteracéo acentuada nos niveis glicémicos pode causar distirbios visuais tempordrios, devido a alteragao
tempordria na turgidez e indice de refraao das lentes. O controle glicémico melhorado a longo prazo diminui o risco de progressao de retinopatia diabética. Contudo, como com todos os ratamentos com insuling, a terapia intensificada com insulina
com melhora repentina nos nivels de glicemia pode estar associada com a piora tempordria da refinopatia diabética. Em pacientes com retinopatia proliferativa, particularmente se ndo forem tratados com fotocoagulagdo, episadios hipoglicémicos
graves podem causar perda transitdria da visdo. Lipodistrofia: pode ocorrer lipodistrofia no local da injecéo e retardo da absorcao da insulina. Em estudos clinicos, em tratamentos que inclufam insulina glargina, foi observada lipo-hipertrofia em 1 a
2% dos pacientes, enquanto que lipoatrofia era incomum. A rotagdo continua do local de injegao dentro de determinada drea pode ajudar a reduzir ou evitar essas reagdes.Local da injeao e reagoes alérgicas: Em estudos clinicos usando ratamentos
que incluiam insulina glargina, reagOes no local das injecoes foram observadas em 3 a 4% dos pacientes. Tais reagdes incluem rubor, dor, coceira, urticaria, inchaco, inflamagdo. A maioria das pequenas reagdes geralmente € resolvida em poucos
dias ou poucas semanas. Reacdes alérgicas do tipo imediata sao raras, Tais reagdes a insulina (incluindo insulina glargina) ou a0s excipientes podem, por exemplo, Ser associadas com reagdes cutaneas generalizadas, angioedema, broncospasmo,
hipotensao e choque, podendo ser de risco a vida. Outras reagoes: A administracdo de insulina pode causar a formagdo de anticorpos. Em estudos clinicos, 0s anticorpos que tem reagdo cruzada com insuina humana e insulina glargina foram
observados tanto nos grupos de tratamento com NPH quanto nos grupos com insulina glargina, com incidéncias similares. Em casos raros, a presenca de fais anticorpos pode necessitar ajuste de dose da insulina para corrigir a tendéncia a
hiperglicemia ou hipoglicemia, Raramente, a insulina pode causar retencao de sodio e edema, particularmente apds melhora significativa do controle metabolico em associagdo com a terapia intensificada por insulina. Atencéo: este € um medicamento
novo e, embora as pesauisas tenham indicado eficacia e sequranca aceitavels para comercializagdo, efeitos indesejéveis e ndo conhecidos podem ocorrer. Neste caso, informe seu médico. POSOLOGIA E MODO DE USAR: Insulina glargina é
uma nova insulina humana recombinante andloga, equipotente & insulina humana. Devido ao perfil de reducéo de glicose sem pico com duracéo de acéo prolongada da LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml), a dose & administrada por via
subcutanea uma vez ao dia. Pode ser administrada a qualquer hora do dia, entretanto, no mesmo horério todos os dias. Os niveis desejados de glicemia, bem como as doses e intervalos das medicacdes antidiabéticas devem ser determinadas e
ajustadas individualmente. Em regimes de injegdo basal em bolus, geralmente 40-60% da dose diéria é adminisirada como insulina glargina para cobrir oS requerimentos de insulina basal. Num estudo clinico com pacientes diabéticos Tipo 2 sob
fratamento com antidiabético oral, foi iniciada terapia com dose de 10 Ul de insulina glargina, 1 vez ao dia, e subsequentemente o tratamento foi ajustado individualmente. LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/mi) néo é a insuiina de escolha para 0
tratamento de cetoacidose diabética. Nos estudos clinicos realizados quando os pacientes foram transferidos de insulina NPH uma vez ao dia ou insulina uitralenta para LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml) administrada uma vez ao dia, a dose
inicial utiizada foi geralmente inalterada, a quantidade de unidades internacionais, U, de LANTUS® (insulina glargina 100 UI/ml) por dia foi igual as Ul de insulina NPH. Para aqueles que foram transferidos de insulina NPH duas vezes ao dia para
LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml) uma vez ao dia na hora de dormir, a dose inicial (U) foi geraimente reduzida em aproximadamente 20% (comparada com a dose total didria em Ul de insuiina NPH), dentro da primeira semana de tratamento
e entdo ajustada com base na resposta do paciente. Um programa de monitorizagao metabdlica cuidadosa sob supervisdo médica é recomendado durante a transferéncia nas semanas iniciais posteriores. Pacientes que, devido aos anticoros a
insulina humana, necessitam de altas doses de insulina podem apresentar uma resposta acentuadamente melhor com insulina glargina. Um controle metabdlico melhor pode resultar em aumento da sensibilidade a insulina (necessidades reduzidas
de insulina) podendo ser necessério posterior ajuste das doses de LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml)  outras insulinas ou antidiabéticos orais. A monitorizaao da glicemia & recomendada para todos os pacientes com diabete. Uso pedidtrico:
LANTUS® (insulina glargina) pode ser administrada em criangas com 6 anos de idade ou mais.O perfl de sequranca para pacientes 18 anos é similar ao perfil de seguranca para pacientes com mais de 18 anos. Nao hé dados clinicos de seguranca
disponiveis em pacientes menores de 6 anos.Pacientes Idosos: Nao hé adverténcias e recomendagdes especiais sobre 0 uso adequado desse medicamento por pacientes idosos. Administracao: LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml) é administrada
por injegdo tecidual subcutanea. Nao deve ser administrada intravenosamente. A absorcdo de insulina glargina néo € diferente enire as dreas de injecao subcutanea do abdomen, coxa ou dettoide. O inicio € a duragdo da agao podem Ser afetados
por exercicio e outras variaveis. A prolongada duragéo de acao da insulina glargina é dependente da injego no espago subcutaneo. A administragao intravenosa da dose subcutanea usual pode resultar em hipoglicemia grave. Instrugdes gerais para
uso de LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/mi): Conservar o produto em sua embalagem original, protegido da luz, armazenado em temperatura entre 2 e 8°C. Nao congelar. Evitar o contato direto do produto com o compartimento do congelador
ou pacotes congelados. Antes de utilizar o produto, manté-lo & temperatura ambiente por 1 a 2 horas.Inspecionar cada frasco, refil ou caneta descartavel de LANTUS® (insuiina glarging) antes do uso. Somente utlizar se & solugao estiver clara,
incolor, sem a presenca de particulas visivels e se estiver com a consisténcia de dgua. Instrugdes para uso dos frascos-ampolas de LANTUS® (insulina glargina 100 UI/ml): As seringas ndo devem conter quaisquer outros medicamentos ou vestigios
de outros medicamentos (por exemplo, tracos de heparing). LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/mi) ndo deve ser misturada ou diluida com qualquer outra insuling, pois pode alterar o perfil de tempo/acao da LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/ml
) 0u causar a sua precipitagdo. O prazo de validade da solugdo injetével apds o primeiro uso é de 4 semanas. Instrugdes para uso de LANTUS® (insufina glargina 100 Ul/ml) para Optipen: LANTUS® (insulina glargina 100 Ul/mi) para Optipen deve
ser utiizada no mecanismo de injecao da Optipen. O usuério deve saber operar o mecanismo corretamente e ter conhecimento dos possiveis problemas e medidas corretivas a tomar (ler o manual de instrugdes ao adairir a caneta Optipen®). Néo
encher os refis vazios. Apds a insercao de um novo refil, verificar e a caneta esté funcionando corretamente antes de injetar a primeira dose. Veja o livro de instrugdes da caneta para maiores detalhes. O prazo de validade apds o primeiro uso do
refl & de 4 semanas. Instrugdes para uso de LANTUS® (insulina glargina) OPTISET®: LANTUS® (insulina glargina) OPTISET® ndo deve ser misturada ou diluida com qualquer outra insulina, pois existe risco de alterar o perfil de tempo/acao da
LANTUS® (insulina glargina) OPTISET® ou causar a Sua precipitagdo. Recomenda-se anotar a data do primeiro uso da caneta. O prazo de validade da solugao injetavel apos o primeiro uso é de 4 semanas. LANTUS® (insulina glargina) OPTISET®
libera insulina em quantidades de 2 Ul at¢ uma dose tnica méxima de 40 Ul A LANTUS® (insulina glargina) OPTISET® apresenta-se em refis lacrados nas canetas injetoras descartaveis. O manual para utiizagdo da LANTUS® (insulina glargina)
OPTISET® ensinara como utiizé-la. Mantenha a caneta em temperatura ambiente durante 1 ou 2 horas antes de utiiza-la. Antes da administracéo, remover todas as bolhas de ar. Assegurar que alcool desinfetantes ou outras substancias nao
contaminem a insulina. NAo reutiizar canetas vazias. As canetas vazias ndo devem ser recarregadas, devendo ser adequadamente descartadas. Para evitar a fransmissao de doencas, cada caneta deve ser utiizada somente por um Unico paciente.
Adata do primeiro uso da caneta deve ser anotada. A caneta pode ser mantida a temperatura de até 25°C durante quatro semanas, protegida do calor e da luz direta. As canetas em uso ndo devem ser armazenadas sob refrigeracao. Utlizar sempre
uma nova caneta caso notar que o controle glicémico estiver piorando inesperadamente. Isto ocorre porque a insulina pode ter perdido um pouco de sua eficacia. Acoplar uma agulna nova antes de cada aplicagdo. Remover a aguha apds cada
aplicacdo e armazenar a caneta sem aguiha. A caneta para insulina no deve sofrer quedas ou impactos. Caso isto ocorra, uize uma nova caneta. InstrucOes para uso de LANTUS® SOLOSTAR®: LANTUS® SOLOSTAR® ndo deve ser misturada
ou dliiuida com Quelquer outra insulina, pois existe risco de alterar o perfil de tempo/acdo da LANTUS® SOLOSTAR® ou causar a sua precipitagdo. Recomenda-se anotar a data do pmme\ro uso da caneta. O prazo de validade da solugéo injetavel
apds o primeiro uso & de 4 semanas. LANTUS® SOLOSTAR® Iibera insulina em quantidades de 1 Ul até uma dose Unica méxima de 80 UL A LANTUS® SOLOSTAR® apresenta-se em refis lacrados nas canetas injeforas descartaveis. O manua\
para utiizagao da LANTUS® SOLOSTAR® ensinard como utiiza-la. Mantenha a caneta em temperatura ambiente durante 1 ou 2 horas antes de utiiza-la, Antes da administragéo, remover todas as bolhas de ar. Assegurar que dlcool, desinfetantes
0u outras substancias ndo contaminem a insulina. N reutiizar canetas vazias. AS canetas vazias ndo devem ser recarregadas, devendo ser adequadamente descartadas. Para evitar a transmissao de doencas, cada caneta deve ser utilizada somente
por um Unico paciente. A data do primeiro uso da caneta deve ser anotada. A canefa pode ser mantida a temperatura de até 25°C durante quatro semanas, protegida do calor e da luz direta. As canetas em uso ndo devem ser amazenadas sob
refrigeracdo. Utlizar sempre uma nova caneta caso notar que o controle glicémico estiver piorando inesperadamente. Isto ocorre poraue a insulina pode ter perdido um pouco da eficécia. Acoplar uma agulna nova antes de cada aplicacéo. Remover
a agulha apds cada aplicacdo e armazenar a caneta sem agulha. A caneta para insulina ndo deve sofrer quedas ou impactos. Caso isto ocorra, utilize uma nova caneta. SUPERDOSAGEM: A superdosagem com insulina pode levar a hipoglicemia
grave e algumas vezes prolongada e apresentar risco de vida. Controle: Episadios leves de hipoglicemia podem geralmente ser tratados com carboidratos por via oral. Episodios mais graves culminando em coma, convulsoes ou danos neuroldgicos
podem ser tratados com glucagon (nframuscular ou subcuténeo) ou solugdo de glicose intravenosa concentrada. A ingesto sustentada de carboidrato e observagdo podem ser necessarias devido a possiblidade de recorréncia de hipoglicemia
apos aparente recuperacao cinica. APRESENTACOES: Solucio Injetavel - embalagem com 1 frasco-ampola com 10 miL e embalagem com 1 refl com 3 L para utiizagéo com & caneta Optipen®. Embalagem com 1 caneta (sistema de aplicagdo
OPT\SE[@) contendo 3 mL de solugdo injetavel. Embalagens com 1 caneta descartavel pré-enchida (SoloSt ar®), contendo 3 ml de solu@ao injetével VENDA SOB PRESCRIGAQ MEDICA. M.S 1.1300.0285. Farm. Resp. Antonia A, Oliveira
CRF-SP n° 5854 Data de reviséo: W8/03/2009 "Para maiores informacdes antes de Sua prescricdo, favor ler bula completa do produto.”

"LANTUS® ESTA CONTRAINDICADA EM PACIENTES COM HIPERSENSIBILIDADE A INSULINA GLARGINA OU A
QUALQUER UM DOS COMPONENTES DA FORMULA. UM AUMENTO NO EFEITO DE REDUGAO DE GLICEMIA E
NA SUSCETIBILIDADE A HIPOGLICEMIA PODE OCORRER NO USO CONCOMITANTE DE ANTIDIABETICOS ORAIS!



