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PUNTOS DESTACADOS DE LA INFORMACIGN SOBRE LA RECETA

Estos puntos destacados no incluyen toda la informacion necesaria
para usar NovoLog® de manera segura y eficaz. Consulte la informacion
completa sobre la receta de NovoLog®.

Solucion NovoLog® (insulin aspart [rDNA origin] injection) para uso
subcutaneo

Aprobacidn inicial en EE. UU.: 2000

—— CAMBIOS IMPORTANTES RECIENTES ——
* Advertencias y precauciones (5.1) 02/2015

——INDICACIONES Y US0 ——

» NovoLog® es una insulina andloga indicada para mejorar el control
glucémico en adultos y nifios con diabetes mellitus (1.1).

POSOLOGIA Y ADMINISTRACION ——

+ Las dosis de NovoLog® se deben individualizar.

* Inyeccidn subcutanea: NovoLog® en general se debe usar
inmediatamente antes (entre 5y 10 minutos) de comenzar a a consumir
una comida (2.2).

» Uso en bombas: La insulina NovoLog® del depdsito se debe cambiar por
lo menos cada 6 dias, y el equipo de infusion y el lugar de insercion del
equipo de infusion se deben cambiar por lo menos cada 3 dias. Cuando
se utiliza NovoLog® en la homba, no se debe mezclar con otras insulinas
ni diluyentes (2.3).

* Uso intravenoso: NovoLog® se debe usar en concentraciones de 0.05
u/mla 1.0 u/ml de insulina aspart en sistemas de infusion con bolsas
de infusion de polipropileno. NovoLog® ha demostrado ser estable en
liquidos de infusion como cloruro de sodio al 0.9% (2.4).

——— FORMAS FARMACEUTICAS Y CONCENTRACIONES ——
Cada presentacion contigne 100 unidades de insulina aspart por ml (100 u)

o Viales de 10 ml (3)

» Cartuchos PenFill® de 3 ml para el dispositivo del cartucho PenFill® de 3
ml (3)

+ NovoLog® FlexPen® de 3 ml (3)

+ NovoLog® FlexTouch® de 3 ml (3)

—— CONTRAINDICACIONES ——
+ No usar durante episodios de hipoglucemia (4).
* No usar en pacientes con hipersensibilidad a NovoLog® o a uno de sus
excipientes (4).

—— ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

* Nunca se debe compartir el NovoLog® FlexPen®, NovoLog® FlexTouch®,
el cartucho de PenfFill® i el dispositivo de administracion de insulina
compatible con el cartucho de PenFill® con otros pacientes, aunque se
cambie la aguja (5.1).

* El efecto adverso mas comun del tratamiento insulinico es la
hipoglucemia. Se recomienda que todos los pacientes con diabetes
controlen su glucosa. Todo cambio en la dosis de insulina debe realizarse
con cuidado y solamente bajo supervision médica (5.2, 5.3).

« Lainsulina puede causar hipopotasiemia, en particular cuando se
administra por via intravenosa o en entornos donde el control glucémico
es deficiente. Tenga precaucion con los pacientes con predisposicion a la
hipopotasiemia (5.4).

* Gomo sucede con todas las insulinas, los requisitos de NovoLog® pueden
reducirse en pacientes con insuficiencia renal o hepética (5.5, 5.6).

* Con los productos de insulina como NovoLog® pueden presentarse
casos graves de alergia generalizada, entre ellos la anafilaxia, que ponen
en peligro la vida del paciente (5.7).

* Puede haber retencion de liquidos e insuficiencia cardiaca con el
uso concomitante de tiazolidinedionas (TZD), que son agonistas
PPAR-gamma, y con insulina, incluso Novolog® (5.11).

—— REACCIONES ADVERSAS
Entre las reacciones adversas observadas con NovoLog® se incluyen
la hipoglucemia, las reacciones alérgicas, reacciones en el lugar de la
inyeccion, lipodistrofia, sarpullido y prurito (6).
Para notificar de PRESUNTAS REACCIONES ADVERSAS, Ilame a Novo
Nordisk Inc. al 1-800-727-6500 o a la FDA al 1-800-FDA-1088, o hien
visite www.fda.gov/medwatch.

—— INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENT0S ——
* Medicamentos que afectan el metabolismo de la glucosa: puede ser
necesario ajustar la dosis de insulina (7.1, 7.2, 7.3).

* Medicamentos antiadrenérgicos (p. ej., betablogueantes, clonidina,
guanetidina y reserpina): los signos y sintomas de hipoglucemia pueden
reducirse o estar ausentes (7.3, 7.4).

——— SO EN POBLACIONES ESPECIFICAS ——

» Pediatrica: no se ha estudiado en nifios con diabetes tipo 2. No se ha

estudiado en nifios con diabetes tipo 1 menores de 2 afios (8.4).

Consulte la seccién 17 INFORMACION PARA ASESORAR AL PACIENTE y la
tdocumentacion sobre el producto autorizada por la FDA para el paciente.
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NovoLog® (insulin aspart [rDNA origin] injection)

INFORMACIGN COMPLETA SOBRE LA RECETA
1 INDICACIONES Y USO

1.1 Tratamiento de la diabetes mellitus

NovoLog® es una insulina andloga indicada para mejorar el control glucémico en adultos
y nifios con diabetes mellitus.
2 POSOLOGIA Y ADMINISTRACION

2.1 Administracion de la dosis

NovoLog® es una insulina andloga que entra en accion antes que la insulina humana
regular. Las dosis de NovoLog® se deben individualizar. NovoLog® administrada
mediante inyeccion subcutdnea en general se debe usar en regimenes con insulina de
accin intermedia o prolongada [consulte Advertencias y precauciones (5), Presentacion/
almacenamiento y manipulacidn (16.2)]. EI requisito diario de dosis de insulina puede
variar y normalmente es de 0.5 a 1.0 unidades/kg/dia. Cuando se utiliza en un régimen
de tratamiento de inyeccion subcutdnea asociado con las comidas, NovoLog® puede
proporcionar entre un 50y 70% de los requisitos totales de insulina y el resto lo puede
proporcionar una insulina de accion intermedia o prolongada. Debido a la comparativa
rapidez de la accion y la corta duracion de la actividad reductora de la glucosa de
NovoLog®, algunos pacientes pueden necesitar mas insulina basal y més insulina en total
para prevenir fa hiperglucemia antes de las comidas cuando usan NovoLog® que cuando
usan insulina humana regular.

No se debe usar NovoLog® si estd viscosa (espesa) o turbia; se debe usar tnicamente
si es transparente e incolora. No se debe usar NovoLog® después de la fecha de
vencimiento impresa.

2.2 Inyeccion subcutanea

NovoLog® se debe administrar mediante inyeccion subcutanga en la region abdominal,
los gliiteos, los muslos o la parte superior de los hrazos. Debido a que NovoLog® tigne
un inicio de accién més rapido y una duracion de la actividad més corta que la de la
insulina humana regular, se debe inyectar inmediatamente (entre 5 y 10 minutos) antes
de la comida. Se deben rotar los lugares de inyeccion dentro de la misma region para
reducir el riesgo de lipodistrofia. Como con cualquier insulina, la duracin de la accion de
NovoLog® varia segtin la dosis, el lugar de a inyeccidn, el flujo sanguingo, la temperatura
y el nivel de actividad fisica.

Para la inyeccion subcuténea, NovoLog® se puede diluir con un medio diluyente de
insulina para NovoLog®. La dilucion de una parte de NovoLog® en nueve partes de
diluyente rendird una concentracion de un décimo de NovoLog® (equivalente a 10 u). La
dilucion de una parte de NovoLog® en una parte de diluyente rendird una concentracion
que serd una mitad de NovoLog® (equivalente a 50 u).

2.3 Infusidn subcutanea continua de insulina via bomba externa

NovoLog® tambin se puede infundir por via subcutanea mediante una bomba externa de
insulina [ consulte Advertencias y precauciones (5.9, 5.10), Presentacidn/almacenamiento
y manipulacidn (16.2)]. La insulina diluida no se debe usar en bombas externas de
insulina. Debido a que NovoLog® tiene un inicio de la accion més rapido y una duracién
de la actividad més corta que la de la insulina humana regular, los bolos de NovoLog®
previos a las comidas se deben infundir inmediatamente (entre 5 y 10 minutos) antes
e la comida. Se deben rotar los lugares de infusién dentro de la misma region a fin de
reducir el riesgo de lipodistrofia. La programacion inicial de la bomba externa de infusion
de insulina se debe basar en la dosis de insulina diaria total del régimen anterior. Si bien
existe una variabilidad significativa entre los pacientes, aproximadamente el 50% de
la dosis total s suele administrar en forma de bolo de NovoLog® relacionado con las
comidas y el resto como infusion basal. La insulina NovoLog® del depdsito se debe
cambiar por lo menos cada 6 dias, y el equipo de infusién y el lugar de insercidn del
equipo de infusién se deben cambiar por lo menos cada 3 dias.

Las siguientes bombas de insulinaf se han utilizado en estudios clinicos o in vitro de
NovoLog® realizados por Novo Nordisk, el fabricante de NovoLog®:

+ Medtronic Paradigm® 512y 712

* MiniMed 508

+ Disetronic® D-TRON®y H-TRON®
Antes de utilizar una bomba de insulina distinta con NovoLog®, leala etiqueta de la bomba
para saber si la bomba fue evaluada con NovoLog®.

2.4 Uso intravenoso

NovoLog® se puede administrar por via intravenosa bajo supervision médica para el
control glucémico pero se deben controlar atentamente los niveles de glucosa y potasio
en sangre a fin de evitar la hipoglucemia y la hipopotasiemia [consulte Advertencias y
precaucions (5), Presentacidn/almacenamiento y manipulacion (16.2)]. Con el uso
intravenoso, NovoLog® se debe administrar en concentraciones de 0.05 w/ml a 1.0 u/
ml de insulina aspart en sistemas de infusion con bolsas de infusion de polipropileno.
NloalgL/og® ha demostrado ser estable en liquidos de infusion como cloruro de sodio
al 0.9%.

Inspeccione NovoLog® para ver si presenta particulas o cambios de color antes de la
administracion parenteral.
3 FORMAS FARMACEUTICAS Y CONCENTRACIONES

NovoLog® se presenta en los siguientes tamafios de envases: cada presentacion contigne
100 unidades de insulina aspart por ml (100 u).

* Viales de 10 ml

+ Gartuchos PenFill® de 3 ml para el dispositivo de administracion del cartucho

PenFill® de 3 ml (con 0 sin el agregado de NovoPen® 3 PenMate®) con agujas
desechables NovoFine®

+ NovoLog® FlexPen® de 3 ml

+ NovoLog® FlexTouch® de 3 ml
4 CONTRAINDICACIONES

NovoLog® esté contraindicado

+ durante episodios de hipoglucemia

+ en pacientes con hipersensibilidad a NovoLog® o a uno de sus excipientes.

5 ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
5.1 Nunca se debe compartir NovoLog® FlexPen®, NovoLog® FlexTouch®, el
cartucho de PenFill® ni el dispositivo de administracidn de insulina compatible
con el cartucho de PenFill® entre pacientes.
No debe compartirse NovoLog® FlexPen®, NovoLog® FlexTouch®, el cartucho de PenFill®
ni el dispositivo de administracion de insulina compatible con el cartucho de PenFill® con
otros pacientes, aunque se cambie [a aguja. Compartir estos productos implica un riesgo de
infeccién por patdgenos de transmisién sanguinea.
52 Administracion
NovoLog® tiene un inicio de accién mds rapido y tiene una duracin de la actividad més corta
que I de fa insulina humana regular. Una inyeccion de NovoLog® debe ir inmediatamente
seguida de una comida, en unlapso de 5.a 10 minutos. Debido ala corta duracion de la accion
de NovoLog®, también se debe usar una insulina de accion prolongada en pacientes con
diabetes tipo 1y también puede ser necesaria en pacientes con diabetes tipo 2. Se recomienda
que todos los pacientes con diabetes controlen su glucosa. Esto es especialmente importante
para los que se administran la terapia de infusion via bomba externa.
Todo cambio en fa dosis de insulina debe realizarse con cuidado y solamente bajo supervision
médica. Cambiar de un producto de insulina a otro 0 cambiar la potencia de la insulina puede
provocar la necesidad de cambiar la dosis. Al igual que ocurre con todas las preparaciongs
e insulina, ¢l tiempo de accion de NovoLog® puede variar segtin la persona, o bien puede
variar segn la hora en la misma persona, y esto depende de muchas condiciones, entre ellas
el lugar de fa inyeccion, el flujo sanguineo local, la temperatura y el nivel de actividad fisica.
Los pacientes que cambian su nivel de actividad fisica o su plan de comidas pueden necesitar
ajustar la dosis de insulina. Los requisitos de insulina pueden cambiar durante periodos de
enfermedad, atteracion emocional u otros motivos de estrés.
A los pacientes que usan el tratamignto de infusion subcutdnea continua con bomba de
insulina se les debe ensefiar a administrar insulina inyectable y deben contar con un método
alternativo de terapia insulinica en caso de que la bomba no funcione.
5.3 Hipoglucemia
La hipoglucemia es el efecto adverso més frecuente de todos los tratamientos insulinicos,
incluso NovoLog®. La hipoglucemia grave puede causar pérdida del conocimiento o
convulsiones y tener como resultado un deterioro temporal o permanente del funcionamiento
cerebral 0 la muerte. En ensayos clinicos con insulina, incluso en ensayos con NovoLog®, se
ha abservado hipoglucemia grave que requiri6 la ayuda de otra persona, la infusion parenteral
(e glucosa o la administracion de glucagon.
£l momento en que ocurre la hipoglucemia suele reflejar el perfil de accion-tiempo de las
formulaciones de insulina administradas [consulte Farmacologia clinica (12)]. Otros factores,
tales como cambios en laingesta de alimentos (e decir, la cantidad de alimentos o la hora de
las comidas), el lugar de la inyeccion, el ejercicio y los medicamentos concomitantes también
pueden atterar el riesgo de hipoglucemia [consulte Interacciones con otros medicamentos
(7)]. Como con todas las insulinas, se debe tener precaucion con los pacientes que no
reconocen los indicadores de hipoglucemiay en aquellos que puedan tener predisposicionaa
hipoglucemia (p. &j., los pacientes que ayunan o comen de manera errdtica). La hipoglucemia
puede afectar la capacidad de concentracion y reaccin del paciente. Esto puede resultar
riesgoso en situaciones en las que estas capacidades son especialmente importantes, como
al conducir u operar maquinaria.
Los cambios rapidos en los niveles de glucosa Sérica pueden inducir sintomas de
hipoglucemia en personas con diabetes, independientemente del valor de fa glucosa.
Los sintomas de advertencia iniciales de la hipoglucemia pueden ser diferentes o
menos pronunciados en ciertas circunstancias, como cuando el paciente tiene diabetes
desde hace muchos afios o tiene neuropatia diabética, usa medicamentos como los
betablogueantes, o cuando se intensifica el control de la diabetes [consulte Ingracciongs
con otros medicamentos (7)]. Estas situaciones pueden derivar en hipoglucemia grave (y,
posiblemente, pérdida del conocimiento) antes de que el paciente se dé cuenta de que tiene
hipoglucemia. La insulina administrada por via intravenosa tieng un inicio de accion més
rapido que I insulina administrada por via subcutanga, por o que requiere un control ms
atento de la hipoglucemia.
54 Hipopotasiemia
Todos los productos de insulina, incluso NovoLog®, hacen que el potasio pase del espacio
extracelular al intracelular, lo que puede derivar en hipopotasiemia y que, i no se trata,
puede causar pardlisis respiratoria, arritmia ventricular y muerte. Se debe tener precaucion
con los pacientes que puedan correr riesgo de hipopotasiemia Sp. 8], pacientes que usan
medicamentos para reducir el potasio, pacientes que toman medicamentos sensibles a las
concentraciones séricas de potasio y pacientes que reciben insulina administrada por via
intravenosa).
5.5 Insuficiencia renal
Como con otras insulinas, en pacientes con insuficiencia renal pueden disminuir los
requisitos de dosis con NovoLog® [consulte Uso en poblaciones especificas (8.7)].

5.6  Insuficiencia hepatica

Como con otras insulinas, en pacientes con insuficiencia hepatica pueden disminuir los
requisitos de dosis con NovoLog® [consutte Uso en poblaciones especificas (8.6)].
5.1 Hipersensibilidad y reacciones alérgicas
Reacciones locales: Gomo con cualquier tratamiento insulinico, los pacientes gueden
presentar enrojecimiento, hinchazdn o picazn en el lugar de la inyeccién de NovoLog®. Estas
reacciones normalmente se resuelven a los pocos dias 0 semanas, pero a veces pueden
requerir suspender el uso de NovoLog®. En algunos casos, estas reacciones pueden estar
relacionadas con otros factores y no con la insulina, como irritantes contenidos en un
limpiador para la piel o una técnica de inyeccidn deficiente. Se han informado reaccions
locales y mialgias generalizadas con metacresol inyectable, que es un excipiente de
NovoLog®.
Reacciones sistémicas: Con los productos de insulina como NovoLog® pueden presentarse
€asos graves de alergia generalizada, entre ellos la anafilaxia, que pueden poner en peligro
la vida del paciente. Las reacciongs anafildcticas con NovoLog® se han informado con
posterioridad a su aprobacidn. La alergia generalizada a a insulina tambign puede causar un
sarpullido en todo el cuerpo (incluso prurito), disnea, sibilancia, hipotension, taquicardia o
diaforesis. En estudios clinicos controlados, S informaron reacciones alérgicas en 3 de cada
735 pacientes (0.4%) tratados con insulina humana reqular y en 10 de cada 1394 pacientes
50.7%) de los tratados con NovoLog®. En estudios clinicos comparativos y no comparativos,
delos 2341 (0.1%) pacientes tratados con NovoLog® interrumpieron el tratamiento debido
areacciones alérgicas.

5.8  Produccion de anticuerpos
Se han observado aumentos en los valores de anticuerpos antiinsulinicos que reaccionan
tanto con insulina humana como con insulina aspart en pacientes tratados con NovoLog®.
El aumento de los anticuerpos antiinsulinicos se observa con mayor frecuencia con
NovoLog® que con la insulina humana regular. Los datos de un estudio comparativo de
12 meses en pacientes con diabetes tipo 1 sugieren que el aumento en estos anticuerpos
es transitorio y que la diferencias en los niveles de anticuerpos observadas a los 3y 6
meses entre los grupos de tratamiento con insulina humana regular e insulina aspart
dejaron de ser evidentes a los 12 meses. Se desconace la importancia clinica de estos
anticuerpos. Estos anticuerpos no parecen causar un deterioro del control glucémico ni
requieren aumentos de la dosis de insulina.
5.9  Combinacion de insulinas
+ La combinacion de NovoLog® con insulina humana NPH inmediatamente antes de
[a inyeccion atentia la concentracion maxima de NovoLog®, sin afectar de manera
significativa el tiempo hasta la concentracién maxima ni la biodisponibilidad total
de NovoLog®. Si NovoLog® se mezcla con insulina humana NPH, se debe extraer
primero NovoLog® en la jeringa y la mezcla se debe inyectar inmediatamente.
+ No se han estudiado la eficacia y la seguridad de mezclar NovoLog® con otras
preparaciones de insulina producidas por otros fabricantes.
» Las mezclas de insulina no se deben administrar por via intravenosa.
5.10  Infusion subcuténea continua de insulina via homba externa
Cuando se administra en una bomba de infusién de insulina externa subcutdnea,
NovoLog® no debe mezclarse con ningdn otro tipo de insulina o diluyente. Al usar
NovoLog® en una bomba externa de insulina, se debe conocer la informacidn especifica
de NovoLog® (p. ej., tiempo de uso, frecuencia de cambio de los equipos de infusion)
porque la informacion especifica de NovoLog® puede diferir de las instrucciones
generales del manual de a bomba.
Un funcionamiento incorrecto de la bomba o del equipo de infusion o una degradacion
de la insulina puede causar la rdpida aparicion de hiperglucemia y cetosis debido al
pequefio depdsito subcutdneo de insulina. Esto es especialmente pertingnte con respecto
a los andlogos de insulina de accién répida que se absorben mas répidamente a través
de la piel y tienen una duracion més corta de la accion. Es necesario hacer una rapida
identificacion y correccion de la causa de hiperglucemia y cetosis. Puede ser necesario
tratar temporalmente con inyecciones subcutaneas [consulte Posologia y administracin
(2.3), Advertencias y precauciones (5.9, 5.10), Preseniacidn/almacenamiento y
manipulacion (16.2) ¢ Informacidn para asesorar al paciente (17.3)].
NovaLog® no debe exponerse a temperaturas que superen los 37 °C (98.6 °F). Cuando
NovoLog® se va a usar en una homba, no debe mezclarse con otra insulina ni con un
diluyente [consulte Posologia y administracidn (2.3), Advertencias y precauciones (5.9,
5.10), Presentacidn/almacenamiento y manipulacidn (16.2) e Informacion para asesorar
al paciente (17.3)).

5.1 Retencion de liquidos e insuficiencia cardiaca debido al uso concomitante
de agonistas de PPAR-gamma

Las tiazolidinedionas (TZD), que Son agonistas de receptores activados por proliferadores
peroxisémicos (PPAR) gamma, pueden causar retencion de liquido relacionada con la
dosis, particularmente cuando se usan en combinacion con insulina. La retencion de
liquido puede causar o exacerbar la insuficiencia cardiaca. Se debe Supervisar a los
pacientes tratados con insulina, incluso Novolog®, y un agonista de PPAR-gamma para
ver si presentan signos y sintomas de insuficiencia cardiaca. Si enferman de insuficiencia
cardiaca, esta debe tratarse siguiendo el tratamiento habitual vigente y se debe considerar
suspender o reducir la dosis del agonista de PPAR-gamma.

6 REACCIONES ADVERSAS

Experiencia en ensayos clinicos
Debido a que los ensayos clinicos se llevan a cabo segin una gran variedad de disefios, a
veces es dificil comparar las incidencias de reacciones adversas registradas en un ensayo
clinico con las incidencias registradas en otro ensayo clinico, y podrian no reflejar las
incidencias que de hecho se observan en la practica clinica.
* Hipoglucemia
La hipoglucemia s la reaccion adversa que se observa con mas frecuencia en los
pacientes que usan insulina, incluso Novolog® [ consulte Advertencias y precauciones
5.

+ Inicio del tratamiento con insulina e intensificacidn el control de la glucosa
La intensificacidn o la mejora répida del control de la glucosa han sido asociadas
con un trastorno de refraccion ocular reversible y pasajero, agravamiento de la
retinopatia diabética y neuropatia periférica dolorosa aguda. No obstante, el control
glucémico a largo plazo disminuye el riesgo de retinopatia y neuropatia diabéticas.

* Lipodistrofia
Eluso a largo plazo de insulina, incluso Novolog®, puede causar lipodistrofia en el
lugar donde Se inyecta o infunde repetidamente la insulina. La lipodistrofia incluye
lipohipertrofia (engrosamiento del tejico adiposo) y lipoatrofia (adelgazamiento del
tejido adiposo), y puede afectar la absorcion de insulina. Se deben rotar los lugares
de inyeccion dentro de [a misma region para reducir el riesgo de lipodistrofia.

o Aumento de peso
Puede ocurrir aumento de peso con algunos tratamientos insulinicos, incluso
NovoLog®, y este se ha atribuido a los efectos anabdlicos de la insulina y la
disminucion de la glucosuria.

o Edema periférico
La insulina puede causar retencion de sodio y edema, particularmente si un control
metabdlico deficiente anterior mejora al intensificar el tratamiento insulinico.

» Frecuencia de las reacciones adversas
En las tablas a continuacion pueden verse las frecuencias de reacciones adversas
registradas en los ensayos clinicos de NovoLog® en pacientes con diabetes mellitus
tipo 1 ytipo2.
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Tabla 1: Eventos adversos emergentes del tratamiento en pacientes con diabetes
mellitus tipo 1 (se listan los eventos adversos con una frecuencia > 5%y que
ocurren con mayor frecuencia con NovoLog® que con la insulina humana regular)

NovoLog® + NPH | Insulina humﬁna regular + NPH
Término preferente] N (%) N (%)
Hipoglucemia* 443 75% 205 2%
Dolor de cabeza 70 12% 28 10%
Lesion accidental 65 1% 29 10%
Néuseas 43 7% 13 5%
Diarrea 28 5% 9 3%

*La hipoglucernia se defing como un episadio de concentracion de glucosa sanguinea
<45 my/dl, con o sin sintomas. Gonsule la seccidn 14 para conocer la incidencia de
hipoglucemia grave en los ensayos clinicos individuales.

Tabla 2: Eventos adversos emergentes del tratamiento en pacientes con diabetes
mellitus tipo 2 (se listan los eventos adversos con una frecuencia > 5%y que
ocurren con mayor frecuencia con NovoLog® que con la insulina humana regular,
excepto hipoglucemia)

NovuLﬁg§1+ NPH | Insulina humana regular + NPH

N (%) N (%)
Hipoglucemia* 25 20% 33 36%
Hiporreflexia 10 11% 6 7%
Onicomicosis 9 10% 5 5%
Trastornos 8 %% 6 %
sensoriales
Infeccion urinaria 7 8% 6 7%
Dolor torécico 5 5% 3 3%
Dolor de cabeza 5 5% 3 3%
Trastorno de la piel 5 5% 2 2%
Dolor abdominal 5 5% 1 1%
Sinusitis 5 5% 1 1%

*La hipoglucemia se defing como un episadio de concentracion de glucosa sanguinea
<45 mg/dl, con o sin sintomas. Gonsulte la seccion 14 para conocer la incidencia de
hipoglucemia grave en ensayos clinicos individuales.

Datos posteriores a la comercializacidn

Se han identificado las siguientes reacciones adversas durante el uso posterior a la
aprobacion de NovoLog®. Debido a que estas reacciones adversas fueron informadas
voluntariamente por una poblacion de tamafio incierto, en general no es posible calcular
su frecuencia con seguridad. Se han identificado errores de medicacion en los que otras
insulinas se han sustituido accidentaimente por NovoLog® durante el uso posterior a la
aprobacion [consulte Informacidn para asesorar al paciente (17)].

7 INTERACCIONES CON OTROS MEDICAMENTOS
7.1 Medicamentos que pueden aumentar el riesgo de hipoglucemia
El rigsgo de hipoglucemia asociado al uso de NovoLog® puede aumentar con
antidiabéticos, inhibidores de la ECA, bloqueantes del receptor de la angiotensina II,
disopiramida, fibratos, fluoxentina, inhibidores de la monoamina oxidasa, pentoxifillina,
pramlintida, propoxifeno, salicilatos, andlogos de la somatostatina (p. ej., octreotida) y
antibidticos sufonamidicos. Cuando se administra NovoLog® conjuntamentg con estos
n'lledicamentos, puede Ser necesario ajustar la dosis y controlar con més frecuencia la
glucosa.
7.2 Medicamentos que pueden disminuir el efecto reductor de la glucosa en
sangre de NovoLog®
El efecto reductor de la glucosa de NovoLog® puede disminuir con la administracion
conjunta con antipsicoticos atipicos (p. ej., olanzapina y clozapina), corticogsteroides,
danazol, diuréticos, estr6genos, glucagdn, isoniazida, niacina, anticonceptivos orales,
fenotiazinas, progestagenos (p. ej., en anticonceptivos orales), inhibidores de la proteasa,
somatropina, Simpaticomimeticos (p. ej., albuterol, epinefrin, terbutalina) y hormonas
tiroideas. Cuando se administra NovoLog® conjuntamente con estos medicamentos,
puede ser necesario ajustar la dosis y controlar con més frecuencia la glucosa.
7.3 Medicamentos que pueden aumentar o disminuir el efecto reductor de la
glucosa en sangre de NovoLog®
El efecto reductor de la glucosa de NovoLog® puede aumentar o disminuir cuando se
administra conjuntamente con alcohol, betabloqueantes, clonidina y sales de litio. La
pentamidina puede causar hipoglucemia, a la que a veces puede eguir hiperglucemia.
Cuando se administra NovoLog® conjuntamente con estos medicamentos, puede ser
necesario ajustar la dosis y controlar con més frecuencia la glucosa.
74 Medicamentos que pueden afectar los signos y sintomas de hipoglucemia
Cuando se administran conjuntamente betabloqueantes, clonidina, guanetidina y
reserpina con NovoLog®, los signos y sintomas de hipoglucemia pueden inhibirse.

8 USOEN POBLACIONES ESPECIFICAS

8.1  Embarazo

(Categoria B paraembarazo. Todos los embarazos conllevan unriesgointrinseco de defectos
congénitos, aborto espontneo u otros desenlaces adversos, independientemente de fa
exposicion a medicamentos. Este riesgo intrinseco aumenta en embarazos complicados
por hiperglucemia y puede disminuir con un buen control metabélico. Es esencial que
las pacientes con diabetes 0 antecedentes de diabetes gestacional mantengan un buen
control metabélico antes de la concepeidn y durante todo el embarazo. Los requisitos de
insulina pueden disminuir durante el primer trimestre, generaimente aumentan durante
¢l segundo y tercer trimestre, y disminuyen rapidamente después del parto. Un control
cuidadoso de la glucosa es esencial en estas pacientes. Por lo tanto, se debe informar a
las pacientes mujeres que le digan al médico i tienen planes de quedar embarazadas, o
si de hecho quedan embarazadas mientras usan NovoLog®.

En un estudio aleatorizado abierto, se comparé la seguridad y la eficacia de NovoLog®
(n=157) con la insulina humana regular (n=165) en 322 mujeres embarazadas con
diabetes tipo 1. Dos tercios de las pacientes inscritas ya estaban embarazadas cuando
ingresaron en ¢l estudio. Debido a que solo un tercio de las pacientes ingresé en el
estudio antes de concebir, el estudio no fue lo suficientemente grande como para evaluar
el riesgo de malformaciones congénitas. Ambos grupos alcanzaron una media de HbAc
(e ~ 6% durante el embarazo, y no hubo una diferencia significativa en la incidencia de
hipoglucemia materna.

Se han llevado a cabo estudios de reproduccion y teratologia del uso subcuténeo de
NovoLog® e insulina regular humana en ratas y congjos. En estos estudios, se administr
NovoLog® a ratas hembras antes del apareamiento, durante el apareamiento y durante
todo el emharazo, y a congjos durante la organogénesis. Los efectos de NovoLog® no
difirieron de aguellos observados con insulina humana regular subcutanea. NovoLog®,
como la insulina humana, causd pérdidas de la prefiez previas y posteriores a la
implantacion, y anormalidades viscerales/esqueléticas en ratas a una dosis de 200 u/
kg/dia (aproximadamente 32 veces la dosis subcutdnea humana de 1.0 whkg/dia, basada
en u/superficie corporal) y en congjos a una dosis de 10 u/kg/dia (aproximadamente
tres veces la dosis subcutanea humana de 1.0 /kg/dia, basada en u/superficie corporal).
Estos efectos son probablemente secundarios a la hipoglucemia materna a dosis altas.
No se observaron efectos significativos en ratas a una dosis de 50 u/kg/dia ni en conejos
auna dosis de 3 u/kg/dia. Estas dosis son aproximadamente 8 veces la dosis subcutdnga
humana de 1.0 u/kg/dia en el caso de las ratas e iguales a la dosis subcutdnea humana de
1.0 ukg/dia en el caso de los conejos, basada en u/superficie corporal.

8.3 Madres en periodo de lactancia

Se desconoce si la insulina aspart se excreta en la leche materna. £l uso de NovoLog® es
compatible con la lactancia pero las mujeres diabéticas que estén amamantando pueden
requerir ajustes en su dosis de insulina.

8.4 Uso pediatrico

El uso de NovoLog® esta aprobado en nifios en forma de inyeccion subcutdnea diaria
¢ infusion subcutanea continua via bomba externa de insulina. NovoLog® no se ha
estudiado en pacientes pediatricos menores de 2 afios de edad. NovoLog® no se ha
estydiado en pacientes pedidtricos con diabetes tipo 2. Consulte la seccidn 74 ESTUDIOS
CLINICOS para ver los restimenes de los estudios clinicos.

8.5  Uso geriatrico

Del niimero total de pacientes tratados (n=1,375) con NovoLog® en 3 estudios clinicos
comparativos, ¢l 2.6% (n=36) era mayor de 65 afios de edad. Una mitad de estos
pacientes tenia diabetes tipo 1 (18/1285) y la otra mitad tenia diabetes tipo 2 (18/90). La
resplueséa éie la HbAtc a NovoLog®, en comparacion con fa insulina humana, no difirid
con la edad.

8.6  Sexo

No se advirtid una diferencia significativa en la eficacia (segn fa HbA1c) entre los sexos
en un ensayo de pacientes con diabetes tipo 1.

8.7 Insuficiencia renal

Puede ser necesario revisar cuidadosamente a glucosa y ajustar la dosis de insulin,
incluso NovoLog®, en los pacientes con insuficiencia renal [consulte Advertencias y
precauciongs (5.5)).

8.8 Insuficiencia hepatica

Puede ser necesario revisar cuidadosamente la glucosa y ajustar la dosis de insulina,
incluso Novolog®, en los pacientes con insuficiencia hepatica [consulte Advertencias y
precaticiongs (3.6)].

10 SOBREDOSIS

La administracion de insulina en exceso puede causar hipoglucemia y, particularmente
cuando se administra por via intravenosa, puede causar hipopotasiemia. Los episodios
leves de hipoglucemia generalmente se pueden tratar con glucosa oral. Puede ser
necesario realizar ajustes en la dosificacion del medicamento, los patrones de comidas o
el ejercicio. Los episodios més graves con coma, convulsiones 0 deterioro neurolgico
pueden tratarse con glucagdn intramuscular/subcutdneo o glucosa intravenosa
concentrada. Puede ser necesario que el paciente ingiera carbohidratos de manera
sostenida y que permanezca bajo observacion ya que la hipoglucemia puede reaparecer
después de una aparente recuperacion clinica. La hipopotasiemia debe corregirse
adecuadamente.

11 DESCRIPCION

NovoLog® (insulin aspart [rDNA origin] injection) es un andlogo de insulina humana de
accion rapida que se usa para reducir la glucosa en sangre. NovoLog® es homdlogo de la
insulina humana regular excepto por una sustitucion Gnica del aminodcido prolina por un
dcido aspartico en la posicion B28 que se produce por tecnologia de ADN recombinante
que utiliza Saccharomyces cerevisiag (levadura de cerveza). La insulina aspart posee la
formula empirica C2s6H3s1N65079S6 y un peso molecular de 5825.8.
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Figura 1; Frmula estructural de la insulina aspart.
NovoLog® es una solucidn estéril, acuosa, transparente € incolora que contiene 100
unidades/ml de insulina aspart, 16 mg/ml de glicerina, 1.50 mg/ml de fenol, 1.72 mg/
ml de metacresol, 19.6 mcg/ml de zinc, 1.25 mg/ml de hidrogeno fosfato disddico
dihidratado, 0.58 mg/ml de cloruro de sodio y agua para inyeccion. NovoLog® tieng un
pH de entre 7.2 y 7.6. Puede agregarse &cido clorhidrico y/o hidrdxido de sodio al 10%
para ajustar el pH.

12 FARMACOLOGIA CLINICA

121 Mecanismo de acciin
Laprincipal actividad de NovoLog® es regular el metabolismo de Ia glucosa. Las insulinas,

incluso Novolog® se unen a los receptores de insulina en las células musculares y
adiposas y reducen la glucosa en sangre al facilitar a captacion celular de glucosa e
inhibir simultaneamente la produccién de glucosa en el higado.
122 Farmacodinamica
Estudios en voluntarios sanos y pacientes con diabetes demostraron que la administracion
subcutanga de NovoLog® tiene un inicio de accion més rdpido y una duracidn de la accion
més corta que la insulina humana regular.
En un estudio en pacientes con diabetes tipo 1 (n=22), el méximo efecto reductor de
[ glucosa de NovoLog® ocurrid entre 1y 3 horas después de la inyeccion subcuténea
(0.15 /kg) (vea la Figura 2). La duracién de la accion de NovoLog® es de 3 a 5 horas.
La evolucion temporal de la accién de la insulina y los andlogos de la insulina como
NovoLog® puede variar considerablemente en diferentes personas o en la misma
persona. Los parametros de la actividad de NovoLog® (inicio de la accidn, tiempo hasta
el efecto maximo y duracion) como se designan en la Figura 2 deben considerarse
(inicamente como una guia general. El lugar de la inyeccidn, el ejercicio y otras variables
afectan la velocidad de absorcion y el inicio de la actividad de la insulina [consulte
Advertencias y precauciones (5.2)].
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Figura 2. Serie de glucosa sérica media obtenida a lo largo de 6 horas después de
una dosis dnica de 0.15 u/kg de NovoLog® antes de una comida (curva continua) o
insulina humana regular (curva punteada) inyectada inmediatamente antes de una
comida en 22 pacientes con diabetes tipo 1.

Un estudio con doble enmascaramiento, aleatorizado, cruzado, de dos vias en 16
pacientes con diabetes tipo 1 demostrd que la infusion intravenosa de NovoLog® tuvo
como resultado un perfil de glucosa en sangre que fue similar al obtenido tras la infusin
intravenosa de insulina humana regular. Se infundié NovoLog® o insulina humana regular
hasta que la glucosa en sangre del paciente se redujo a 36 mg/dl, o hasta que el paciente
mostrd sefiales de hipoglucemia (aumento de la frecuencia cardiaca y aparicion de
sudoracidn), definido como el momento de reaccion autonémica (R) (vea la Figura 3).
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Nota: Las barras en el perfil de valores medios indican un salto en el eje de tiempo

Figura 3. Perfiles de glucosa sanguinea media después de la infusién intravenosa
de NovoLog® (curva punteada) y de insulina humana regular (curva continua)

en 16 pacientes con diabetes tipo 1. La R representa el momento de la reaccidn
autonomica.

12.3  Farmacocinética

Absorcidn: La sustitucion dnica del aminodcido prolina por el dcido aspartico en la
posicion B28 en NovoLog® reduce la tendencia de la molgcula a formar hexameros
£omo s observa con la insulina humana regular. Por o tanto, NovoLog® se absorbe
més rapidamente después de la inyeccion subcuténea que la insulina humana regular
(veala Figura4).

La biodisponibilidad relativa de NovoLog® (0.15 ukg) en comparacion con la insulina
humana regular (0.15 /kg) indica que las dos insulinas se absorben en un grado similar.
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Figura 4. Serie de concentracion media de insulina sin suero obtenida hasta 6 horas
después de una dosis dnica de 0.15 u/kg de NovoLog® antes de una comida (curva
continua) o insulina humana regular (curva punteada) inyectada inmediatamente
antes de una comida en 22 pacientes con diabetes tipo 1.
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En estudios en voluntarios sanos (total n=107) y pacientes con diabetes tipo 1 (total
n=40), NovoLog® invariablemente alcanzé las concentraciones séricas maximas unas
dos veces més rapido que la insulina humana regular. La mediana de tiempo hasta la
concentracion méxima en estos ensayos fue de 40 a 50 minutos en el caso de NovoLog®
frente a 80 a 120 minutos en el caso de la insulina humana regular. En un ensayo
clinico en pacientes con diabetes tipo 1, tanto NovoLog® como la insulina humana
regular, ambas administradas por via subcuténea a dosis de 0.1 ukg de peso corporal,
alcanzaron concentraciones medias méximas de 82y 36 mu/l, respectivamente.

En un estudio clinico en sujetos sanos no obesos, estas diferencias farmacocinéticas
entre NovoLog® y la insulina humana regular s observaron independientemente del
lugar de la inyeccidn (abdomen, muslo o brazo).

Distribucidn y eliminacidn: NovoLog® tiene una union baja con las proteinas plasmaticas
(<10%), similar a lo que se observa con la insulina humana regular. Después de la
administracion subcutanea en voluntarios varongs normales (n=24), NovoLog® se
glimind mds rdpidamente que la insulina humana regular con una semivida aparente
promedio de 81 minutos en comparacion con 141 minutos en el caso de la insulina
humana regular.

En un estudio aleatorizado, cruzado, con doble enmascaramiento, 17 sujetos caucdsicos
varones sanos de entre 18 y 40 afios de edad recibieron una infusion intravenosa de
NovoLog® o insulina humana regular a una dosis de 1.5 mu/kg/min durante 120 minutos.
La depuracién media de insulina fue similar en los dos grupos, con valores medios de
1.2 1 en el grupo de NovoLog®y 1.2 Ii/kg en el grupo de insulina humana regular.

Poblaciones especificas

Edad: Poblacion pedidtrica: En un estudio de dosis dnica en 18 nifios (de 6 a 12 afios,
n=9) y adolescentes (de 13 a 17 afios [segin la escala de Tanner > 2], n=9) con
diabetes tipo 1, se evaluaron las propiedades farmacocinéticas y farmacodindmicas de
NovoLog® y la insulina humana regular. Las diferencias relativas en la farmacocingtica
y farmacodinamica en nifios y adolescentes con diabetes tipo 1 entre NovoLog® y la
insulina humana regular fueron similares a las de los sujetos adultos sanos y adultos
con diabetes tipo 1.

Edad: Poblacion geridtrica: En un estudio de dosis tinica en 18 sujetos con diabetes tipo
2 65 afios de edad, s evaluaron las propiedades farmacocinéticas y farmacodinamicas
de NovoLog® y la insulina humana regular. Las diferencias relativas en la farmacocinética
y farmacodinamica en pacientes geridtricos con diabetes tipo 2 entre NovoLog® y la
insulina regular humana fueron similares a las de los adultos mas jovenes.

Sexo: En voluntarios sanos que recibieron dosis Gnicas subcutdngas de NovoLog® de
0.06 u/kg, no se observaron diferencias entre los niveles de insulina aspart entre varones
y mujeres, segtin fa comparacion del ABC (010 h) 0 la Cméx.

Obesidad: En un estudio de 23 pacientes con diabetes tipo 1y una amplia variedad de
indices de masa corporal (IMC de 22-39 kg/m?) se administrd una dosis subcutinea
(nica de 0.1 u/kg de NovoLog®. En general, los pardmetros farmacocinéticos, el ABC y la
Cmax de NovoLog® no se vieron afectados por los IMC en los diferentes grupos: IMC de
19-23 kg/m? (N=4); IMC de 23-27 kg/m2 (N=7); IMC de 27-32 kg/m? (N=6) & IMC > 32
kg/m (N=6). La depuracién de NovoLog® se redujo en un 28% en pacientes con un IMC
> 32 kg/m? en comparaci6n con pacientes con un IMC < 23 kg/m?.

Insuficiencia renal: Algunos estudios con insulina humana han mostrado un aumento de
las concentraciones circulantes de insulina en pacientes con insuficiencia renal. En un
estudio se administrd una dosis subcutdnea dnica de 0.08 u/kg de NovoLog® a sujetos
con funcionamiento renal normal (N=6; depuracion de creatinina [CLcr] > 80 mi/min), o
con insuficiencia renal leve (N=7; CLer = 50-80 ml/min), moderada (N=3; CLer = 30-50
ml/min) o grave (pero que no requerfan hemodilisis) (N=2; CLer = < 30 mi/min). En este
pequefio estudio, no se observd un efecto aparente de los valores de la depuracion de
creatinina en el ABC y la Grmax de NovoLog®.

Insuficiencia hepética: Algunos estudios con insulina humana han mostrado un aumento
de las concentraciones circulantes de insulina en pacientes con insuficiencia hepética.
En un estudio abierto, de dosis (inica, de 24 sujetos (N=6/grupo) con diferentes grados
de insuficiencia hepdtica (leve, moderada y grave), con puntajes de Child-Pugh que
variaron de 0 (voluntarios sanos) a 12 (insuficiencia hepdtica grave), se administrd
una dosis subcutanea tnica de 0.06 u/kg de NovoLog®. En este pequefio estudio, no
hubo correlacion entre el grado de insuficiencia hepdtica y ninguno de los pardmetros
farmacocinéticos de NovoLog®.

No se ha estudiado el efecto del origen étnico, el embarazo y el tabaquismo en la
farmacocinética y la farmacodinamica de NovoLog®.

13 TOXICOLOGIA PRECLINICA

13.1  Carcinogenia, mutagenia, deterioro de la fertilidad

No se han realizado estudios estandar de 2 afios de carcinogenia en animales para
gvaluar el potencial carcinogénico de NovoLog®. En estudios de 52 semanas con ratas
Sprague-Dawley se administraron dosis subcutneas de NovoLog® de 10, 50 y 200
ukg/dia (aproximadamente 2, 8 y 32 veces la dosis humana subcuténea de 1.0 u/kg/
dia, basada en u/superficie corporal, respectivamente). A una dosis de 200 ukg/dia,
NovoLog® aumento la incidencia de tumores en las glandulas mamarias en las hembras
en comparacion con los controles sin tratar. La incidencia de tumores mamarios con
NovoLog® no fue significativamente diferente que con la insulina humana regular. Se
desconoce la relevancia de estos hallazgos para los seres humanos. NovoLog® no fue
genotdxico en las siquientes pruebas: prueba de Ames, prueba de mutacion genética
directa de células de linfoma murino, prueba de anomalia cromosémica en cultivo
de linfocitos de sangre periférica humana, prueba de microniicleos de raton in vivo y
prueba UDS en hepatocitos de rata ex vivo. En estudios de fertilidad en ratas hembras
y machos, a dosis subcuténeas de hasta 200 u/kg/dia (aproximadamente 32 veces la
dosis subcutdnea humana, basada en w/superficie corporal), no se observaron efectos
adversos directos sobre la fertilidad de los machos ni de las hembras, ni en el desempefio
reproductivo general de los animales.

13.2 Toxicologia y/o farmacologia animal

En ensayos bioldgicos estandar en ratones y congjos, una unidad de NovoLog® posee
¢l mismo efecto reductor de la glucosa que una unidad de insulina humana regular. En
seres humanos, el inicio de la accidn de NovoLog® es més rdpido y la duracion es més
corta, en comparacion con la insulina humana regular, debido a su absorcién més rapida
después de la inyeccién subcuténea (consulte la seccidn 12 FARMACOLOGIA GLINICA,
Figura 2y Figura 4).

14 ESTUDIOS CLINICOS

141 Inyecciones subcuténeas diarias

Se realizaron dos estudios abiertos, de seis meses, con control activo, para comparar la sequridad
y la eficacia de NovoLog® con Novolin® R en pacientes adultos con diabetes tipo 1. Debido a
que los disefios y resultados de los dos estudios fueron similares, se muestran los datos de un
estudio solamente (consulte fa Tabla 3). NovoLog® se administrd como inyeccidn subcuténga
inmediatamente antes de las comidas y la insulina humana regular se administrd como inyeccién
subcutdnea 30 minutos antes de las comidas. La insulina NPH se administr6 como la insulina

14.2  Infusion subcuténea continua de insulina via bomha externa

Dos estudios abiertos, de disefio paralelo (6 semanas [n=29] y 16 semanas [n=118])
compararon NovoLog® con insulina regular humana tamponada (Velosulin) en adultos con
diabetes tipo 1 que recibian una infusion subcutdnea con una bomba externa de insulina. Los
dos regimenes de tratamiento lograron variaciones similares en cuanto a la HbAt y las tasas
de hipoglucemia grave.

TahIaSE)i. Estudio con bomba de insulina en adultos con diabetes tipo 1 (16 semanas;

basal en dosis diarias tnicas o divididas. Los cambios en la HbAc y las tasas de incidencia de —
hipoglucemia grave (determinada por la cantdad de eventos que requirieron la intervencidn de NovoLog® Insulina humana
un tercero) fueron similares en los dos regimenes de tratamiento en este estudio (Tabla 3), asi famponada
como enlos otros estudios clinicos que se citan en esta seccion. No se informd de cetoacidosis | N 59 59
diabética en ninguno de los estudios en adultos en ninguno de los grupos de tratamiento. i o\ *
Tabla 3. Administraci6n subcutanea de NovoLog® en diabetes tipo 1 (24 semanas; n=332) Val(l)relsl|n|C|aIes de Hohre () — 1307 ] 7508
NovoLog® + NPH] Novolin® R + NPH Variacion con respecto al valor inicial de HbA1c (%) 00£05] 0206
Diferencia de los tratamientos en la HbA1c, media ]
S _ 5% 26 1| intervalo e confienza el 95%) 02(01,04
Vialores iniciales de HbA1c (%) 79:11 80412 — — "
Variacion co respecto a valor il de Fr ()01 208 00208 Valores iniciales de la dosis de insulina (Ulkg/24 horas)*| 07408 | 0.6+0.2
Dferencia de los traamientos en la Hofse, media = = Dosis de insulina al final del estudio (Ul/kg/24 horas)* | 0.7+0.7 | 06+02
(nlenvo e conenzace 5% 02003 21) Pacientes con ipoglcemia grave (1, %) 12%) | 2(3%)
Vialores iniciales de la dosis de insulina (Ul/kg/24 0702 0702 Valores iniciales de peso corporal (kg)* Variacion enel  {77.4+16.1| 74.8+13.8
horas)* peso con respecto al valor inicial (kg)* 01£35] -00£17
Dosis Qe insulina al final del estudio (Ul/kg/24 0.7£02 0702 *Los valores son media + SD
horas) : : **Hipoglucemia grave’ se refiere a la hipoglucemia asociada con sintomas el sistema
Pacientes con hipoglucemia grave (n, %)** 104 (17%) 54 (19%) nervioso central y que requiere la intervencion de un tercero u hospitalizacion.
Vilores iniciales de peso corporal (kg)* 7534145 759+131 | Unestudioabierto, aleatorizado, dedisefio paralelo, de 16 semanas ennifios y adolescentes
Variacion en el peso con respecto al valor inicial 05£33 09+29 con diabetes tipo 1 (n=298) de entre 4 y 18 afios de edad compard dos regimenes de
(ko)* infusion subcuténea administrada via una bomba de insulina externa: NovoLog® (n=198)
*Los valores son media £ SD 0 insulina lispro (n=100). Estos dos tratamientos produjeron variaciones similares con

**Hipoglucemia grave’ se refiere a la hipoglucemia asociada con sintomas del sistema nervioso
central y que requiere a intervencion de un tercero u hospitalizacion.

En un estudio paralelo de 24 semanas en nifios y adolescentes con diabetes tipo 1 (n=283) de 6
a18 afios de edad se compararon dos regimenes de tratamiento de dosis mitiples: NovoLog®

respecto a los valores iniciales de HbA1 y tasas de hipoglucemia similares después de 16
semanas de tratamiento (consulte la Tabla 7).

Tabla 7. Estudio con bomhba de insulina en pacientes pediatricos con diabetes tipo 1
(16 semanas; n=298)

(n=187) 0 Novalin® R (n=96). La insulina NPH se administrd como fa insulina basal. NovoLog® NovoLog®| Lispro
alcanzo un control glucémico similar al de Novolin® R, segdn lo evaluado por el cambio en la m 1% 100
HbAc1 gabla 4) 'y ambos grupos de tratamiento tuvieron una incidencia de hipoglucemia —
similar. La administracion subcutanea de NovoLog® y de insulina humana regular también se ha | Valores iniciales de HbAc (%)* 80£09 | 82+08
fgsn;gca{ggqaenH gi\ﬁ?Syclgnh gggleutggnq?:ﬂnﬁﬁ) d& 2. aios de edad con fectos imires ¢on | Variagion con respecto al valorincial de HoAvg (%) | -01£0.8 | -01£07
c N N N N "
nichanian ot :  an i i .| Diferencia de los tratamientos en la HbA1c, media e
;iglgag)l.Admlmslraclon pedidtrica subcutanea de NovoLog® en diabetes tipo 1 (24 semanas; (ntervalo de conianza del 95%) 01(-03,01)
NovoLog® + NPH]Novalin® R + NPH| | Valores iniciales de la dosis de insulina (Ul/kg/24 09+03 | 0903

N 187 % horas)”
Vlores iciees de HoA ()" 80:12 83:13 Dosis de insulina al final del estudio (Ul/kg/24 horas)*| 0.9+0.2 | 0.9+0.2
Variacion con respecto al valor inicial de HbA1e 0110 0111 Pacignfes con hipoglucemia grave (n, %)"* 19(10%) | 8(8%)
(%) Getoacidosis diabética (n, %) 1(05%) | 0(0)
Diferencia de los tratamientos en la HbAsc, media N Valores iniciales de peso corporal (kg)* Variacion en el| 541 +19.7 [55.5+19.0
! : 02(-05,-0.1)
(intervalo de confianza del 97.5%) e peso con respecto al valor inicial (kg)* 18421 | 16+21
Valores iniciales de la dosis de insulina (Ul/ 0402 06402 * 05 valores son media + SD
k‘ggzggr?]ss) i 2 Gl o 102 07202 **‘Hipoglucemilagrave’se refielreala hipoglucgmiaasociadacr?n sinttl)masdelsistema
Dosis de insuli i uai 40, [+, nervioso central y que requiere la intervencion de un tercero u hospitalizacion.
(UVkg/24 horas) : - Un estudio abierto, de disefio paralelo, de 16 semanas compar la inyeccion preprandial
Pacientes con hipoglucemia grave (n, %) 11(6%) 9(9%) de NovoLoge junto con inyecciones de NPH con NovoLog® administrada via infusion
Cetoacidosis diabéica (n, %) 10 (5%) 2(2%) suhcuta’nee(l1 continua gn Ijl EK adultos cgn t?mbeltes tipo 2. Los dos| grup(%sb(fe éga{tammn/to

Vo tuvieron reducciones de HbAc y tasas de hipoglucemia grave similares (Tabla 8) [ consulte
\e/glglr%iggCclgﬁeds%ggtsooacl?lgl)grr?rl]gg (k\éz;gamon 5329 : ;956 4% : ;568 Indicaciones y uso (1), Posologia y administracidn (2, Advertencias y precauciones (5)y

*Los valores son media £ SD

**Hipoglucemia grave’ se refiere a la hipoglucemia asociada con sintomas del sistema nervioso
central y que requiere fa intervencion de un tercero u hospitalizacion.

Se realiz6 un estudio abierto, de seis meses, con control activo, para comparar la sequridad
y eficacia de NovoLog® con respecto a Novolin® R en pacientes con diabetes tipo 2 (Tabla 5).
NovoLog® se administrd como inyeccion subcutinea inmediatamente antes de las comidas
y la insulina humana regular se administrd como inyeccién subcutdnea 30 minutos antes de
[as comidas. La insulina NPH se administrd como la insulina basal en dosis Ginicas o divididas.
Los cambios en la HbAsc y las tasas de hipoglucemia grave (determinada por la cantidad de
eventos que requirieron [a intervencion de un tercero) fueron similares en los dos regimenes
(e tratamiento.

Tabla 5. Administracién subcutanea de NovoLog® en diabetes tipo 2 (6 meses; n=176)

NovoLog®+NPH | Novolin® R+NPH
N 90
Vialores iniciales de HbAse (%)* 80£12 LE:
Viariacion con respecto al valor inicial de HbAtc (%) | -03£1.0 0108
Diferencia de los tratamientos ena HoArc, media 01(04,01)
(intervalo de confianza del 95%) AT
?]lalore)s* iniciales de la dosis de insulina (Ul/kg/24 0603 06403
oras
r[])stis)Qe insulina al final del estudio (Ul/kg/24 0703 07403
0ras
Pacientes con hipoglucemia grave (n, %)** 9(10%) 5(8%)
Vialores iniciales de peso corporal (kg)* 884133 | 858148
:/kagr;qcién en el peso con respecto al valor inicial 1230 04431

*Los valores son media £ SD . o ) . .
**Hipoglucernia grave' s¢ efiere a a hipoglucernia asociada con sintomas del sistema nervioso
centraly que requiere la intervencion de un tercero u hospitalizacion.

Presentacidn/almacenamiento y manipulacion (16.2)).
Tabla 8. Tratamiento con homba en diabetes tipo 2 (16 semanas; n=127)

Bomba de | NovoLog®

NovoLog® | +NPH
N 66 61
Valores iniciales de HbA1c (%)* 82414 | 8011
Variacion con respecto al valor inicial de HbAqc (%) 06+1.1|-05+09
E(I)f:fﬁﬂg? éi;l érsao}zl)rmento en HbArc, media (intervalo de 01(03,04)
Valores iniciales de la dosis de insulina (Ul/kg/24 horas)*| 0703 | 08+0.5
Dosis de insulina al final del estudio (Ul/kg/24 horas)* | 0.9+04 | 09£05
Valores iniciales de peso corporal (kg)* Variaciénenel | 96.4+17.0/96.9+17.9
peso con respecto al valor inicial (kg)* 1737 | 0.7+41

*Los valores son media + SD

14.3  Administracion intravenosa de NovoLog®

Consulte la seccidn 12.2 FARMACOLOGIA CLINICA/Farmacodindmica.
16 PRESENTACIGN/ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIN

16.1  Presentacin
NovoLog® se presenta en los siguientes tamafios de envases: cada presentacion contiene
100 unidades de insulina aspart por ml (100 u).

Viales de 10 ml NDC 0169-7501-11
Cartuchos* Penfill® dg 3 ml NDC 0169-3303-12
NovoLog® FlexPen® de 3 ml NDC 0169-6339-10
NovoLog® FlexTouch® de 3 m NDC 0169-6338-10

*Los cartuchos NovoLog® PenFill® estén disefiados para usarse con dispositivos de
administracion de insulina compatibles con el cartucho PenFill® de 3 ml de Novo Nordisk
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ﬁcon 0 sin el agregado de NovoPen® 3 PenMate®) con agujas desechables NovoFine®.
lexPen®y FlexTouch® pueden usarse con agujas desechables NovoFing® o NovoTwiste.
Nunca se deben compartir NovoLog® FlexPen®, NovoLog® FlexTouch®, el cartucho de
PenFill® ni los dispositivos de administracion de insulina compatibles con el cartucho de
PenFill® con otros pacientes, aunque se cambie la aguja.

16.2  Almacenamiento recomendado

Los envases sin usar de NovoLog® deben guardarse en el refrigerador a una temperatura
entre 2°Cy 8 °C (de 36 °F a 46 °F). No los guarde en el congelador i junto al elemento
refrigerante del refrigerador. No congele NovoLog® ni use NovoLog® si ha estado
{:oggelada. No se debe extraer NovoLog® con una jeringa y guardarla para usar més
arde.

Viales: Desgués del uso inicial el vial se puede mantener a temperaturas For debajo de
30°°C (86 °F) por un periodo de hasta 28 dias, pero no e debe exponer al calor o fa luz
excesivos. Los viales abiertos se pueden refrigerar.

Los viales sin perforar se pueden usar hasta la fecha de vencimiento impresa en la
etiqueta si se guardan en el refrigerador. Los viales sin usar se deben guardar en la caja
para que se conserven limpios y protegidos de la luz.

Cartuchos PenFill®, inyectores NovaLog® FlexPen® y NovoLog® FlexTouct®:

Una vez perforados, los cartuchos y los inyectores NovoLog® FlexPen® y NovoLog®
FlexTouch® se deben conservar a una temperatura por debajo de 30 °C (86 °F) por
un perfodo de hasta 28 dias, pero no se deben exponer al calor o la luz excesivos. Los
inyectores NovoLog® FlexPen®, NovoLog® FlexTouch®y los cartuchos en uso NO deben
guardarse en el refrigerador. Los inyectores NovoLog® FlexPen®y NovoLog® FlexTouch®,
y todos los cartuchos Penill® deben guardarse lejos del calor directo y la luz solar. Los
inyectores NovoLog® FlexPen® y NovoLog® FlexTouch®, y los cartiichos PenFill® se
pueden usar hasta la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta si se guardan en el
refrigerador. Los inyectores NovoLog® FlexPen®y NovoLog® FlexTouch®, y los cartuchos
PenFill® sin usar deben guardar en la caja asi se conserven limpios y protegidos de la luz.
Siempre se debe extraer la aguja desgués de cada inyeccion y guardar el dispositivo
de administracion para el cartucho PenFill® de 3 ml, el NovoLog® FlexPen® o el
NovoLog® FlexTouch® sin la aguja colocada. Esto evita la contaminacion y las
infecciones, asi como la pérdida de insulina, lo que garantiza que la dosis sea
exacta. Siempre se debe usar una aguja nueva para cada inyeccion a fin de prevenir
|a contaminacidn.

Bomba:

Se debe desechar la insulina NovoLog® de la bomba de depdsito al menos cada 6 dias
de uso o después de la exposicion a temperaturas por encima de 37 °C (98.6 °F). EI
equipo de infusion y el lugar de insercion del equipo de infusion se deben cambiar por
lo menos cada 3 dias.

Resumen de las condiciones de almacenamiento:

Las condiciones de almacenamiento se resumen en a siguiente tabla:

Tabla 9. Condiciones de almacenamiento para viales, cartuchos PenFill®, inyectores
NovoLog® FlexPen® y NovoLog® FlexTouch®

Presentacion de | Sin usar (sin abrir) A | Sin usar En uso (abierto)
NovoLog® temperatura ambiente &smabnr) Atemperatura
(por debajo de 30 °C) | Refrigerado | ambiente (por
debajo de 30 °C)
Vial de 10 ml 28 dias Hasta la 28 dias
fecha de (refrigerado/a
vencimiento | temperatura
ambiente)
Cartuchos PenFill® | 28 dias Hasta la fecha | 28 dias (no
de3ml de vencimiento | refrigerar)
NovoLo%® 28 dias Hasta la fecha |28 dias (no
FlexPen® de 3 ml (e vencimiento | refrigerar)
NovoLog® 28 dias Hasta la fecha | 28 dias (no
FlexTouch® de 3 ml de vencimiento | refrigerar)

Almacenamiento de NovoLog® diluida

La insulina NovoLog® diluida con un medio diluyente de insulina para NovoLog® a una
concentracion equivalente a 10 unidades o 50 unidades puede permanecer en uso a
temperaturas por debajo de 30 °C (86 °F) hasta 28 dias.

Almacenamiento de NovoLog® en liguidos de infusidn

Las bolsas de infusicn, preparadas como sg indica en Posologia y administracidn (2),
son estahles a temperatura ambiente durante 24 horas. El material de la bolsa de infusion
inicialmente absorberd parte de fa insulina.

17 INFORMACIGN PARA ASESORAR AL PACIENTE
[ﬁ%ﬁm la documentacidn sobre el producto autorizada por la FDA para el paciente

17.1 Nunca se debe compartir el NovoLog® FlexPen®, NovoLog® FlexTouch®,

el cartucho de PenFill® ni el dispositivo de administracidn de insulina
compatible con el cartucho de PenFill® con otros pacientes.

Advierta a los pacientes que nunca deben compartir NovoLog® FlexPen®, NovoLog®
FlexTouch®, el cartucho PenFill® ni el dispositivo de administracion de insulina compatible
con ¢l cartucho PenFill® con otra persona, aunque e cambie [a aguja, porque al hacerlo
se corre el riesgo de transmitir pat6genos sanguineos.

17.2  Instrucciones para el médico

Mantener el control de un nivel normal o casi normal de glucosa es uno de los objgtivos
del tratamiento en la diabetes mellitus y ha sido asociado con una reduccion en las
complicaciones de la diabetes. Se debe informar a los pacientes sobre los rigsgos y
beneficios éJotenciaIes del tratamiento con NovoLog®, incluso las posibles reacciones
adversas. Se debe aconsejar y ensefiar a los pacientes de manera continua sobre los
tratamientos insulinicos, la técnica de inyeccion, el manejo del estilo de vida, el control
regular de la glucosa, el andlisis periddico de hemoglobina glucosilada, el reconocimignto
y mangjo de [ hipoglucemia y la hiperglucemia, el cumplimiento del plan de comidas, las
complicaciones del tratamiento insulinico, la importancia del momento de la aplicacion de
[a dosis, la instruccion sobre el uso de dispositivos de inyeccion o de infusién subcuténea
y ¢l almacenamiento adecuado de la insulina. Se debe informar a los pacientes que es

necesario que se midan la glucosa sanguinea con frecuencia f)ara alcanzar un control
glucémico optimo y evitar anto fa hipoglucemia como la hiperglucemia.

Los pacientes deben recibir una instruccion adecuada sobre el uso de NovoLog®. A
los pacientes se les debe ensefiar que cuando se inyectan NovoLog® deben mantener
presionado el boton de inyeccion hasta que el contador llegue a 0, y luego deben
mantener Ia aguja insertada en la piel mientras cuentan lentamente hasta 6. La dosis
recetada completa no se administra cuando el contador regresa a 0 sino 6 segundos
después. Si retiran [a aguja antes de tiempo, es posible que vean salir un chorro de
insulina de la punta de la aguja. En ese caso, no se habran administrado la dosis completa
(puede que se administren hasta un 20% menos), y deberdn controlarse los niveles de
glucosa en sangre con més frecuencia & incluso puede ser necesario que se administren
més insulina.

+ Sinoaparece el 0 en el contador de dosis después de mantener presionado el boton
de inyeccidn, es posible que el paciente haya usado una aguja obstruida. En ese caso
no habré recibido nada de insulina, aungue el contador de dosis se haya movido de
[a dosis original que se programe.

+ Si el paciente usd una aguja obstruida, se le debe indicar que cambig la aguja como
se explica en la seccion 5 de las instrucciones de uso y que repita todos los pasos
indicados en dichas instrucciones comenzando con la seccion 1: Como preparar el
inyector con una aguja nueva. Asegdrese de que el paciente seleccione la dosis
completa que necesita.

La hipoglucemia puede afectar la capacidad de concentracion y reaccion del paciente.
Esto puede resultar riesgoso en situaciones en las que estas capacidades son
especialmente importantes, como al conducir u operar maquinaria. A 10s pacientes que
tienen hipoglucemia con frecuencia o que tienen sintomas de hipoglucemia leves o no
tienen sintomas se les debe advertir que tengan cuidado al conducir u operar maquinaria.
Se ha informado de sustituciones accidentales entre NovoLog® y otros productos de
insulina. Se debe indicar a los pacientes que siempre verifiquen cuidadosamente que
se estén administrando la insulina correcta para evitar errores de medicacion entre
NovoLog®y cualquier otra insulina. La receta escrita de NovoLog® se debe poder leer
claramente a fin de evitar confusidn con otros productos de insulina, por ejemplo
NovoLog® Mix 70/30.

17.3  Pacientes que usan bombas

A los pacientes que reciban tratamignto con bombas de infusion externa se les debe
ensefiar sobre la terapia insulinica intensiva con inyecciones miltiples y cudl es la funcién
de lahombay de los accesorios de la bomba.

Las siguientes bombas de insulinat s han utilizado en estudios clinicos o in vitro de
NovoLog® realizados por Novo Nordisk, el fabricante de NovoLog®:

+ Medtronic Paradigm® 512y 712

o MiniMed 508

+ Disetronic® D-TRON®y H-TRON®

Antes de utilizar otra bomba de insulina con NovoLog®, lea la etiqueta de la homba para
saber si esta fue evaluada con NovoLog®.

NovoLog® se recomienda para usar con cualquier depdsito y equipo de infusion
compatibles con insulina y la bomba especifica. Se puede obtener més informacion sobre
¢l depdsito y los equipos de infusién en el manual de a bomba.

Para evitar que se degrade la insulina, que se ocluya el equipo de infusion y que se
pierda el conservante (metacresol), la insulina del depdsito se debe reemplazar por
|o menos cada 6 dias; los equipos de infusidn y los lugares de insercidn del equipo de
infusicn se deben cambiar por lo menos cada 3 dias.

Se debe desechar la insulina expuesta a temperaturas que superen los 37 °C
(98.6 °F). La temperatura de la insulina puede exceder la temperatura ambiente cuando
[a carcasa de la bomba, la tapa, los tubos o el estuche deportivo estan expuestos a la
luz solar o al calor radiante. Se debe avisar al personal médico i el lugar de infusion
estd eritematoso, pruritico o engrosado, y se debe Seleccionar un lugar nuevo porque
[a infusion continua puede empeorar la reaccion cuténea y/o alterar la absorcion de
NovoLog®. Un funcionamiento incorrecto de la bomba o del equipo de infusion o fa
degradacion de la insulina puede causar una rapida aparicion de hiperglucemia y cetosis
debido al pequefio depdsito subcutdneo de insulina. Esto es especialmente pertinente
para los andlogos de insulina de accion rapida que se absorben més rapidamente a
través de la piel y tienen una duracion de la accion més corta. Estas diferencias son
particularmente importantes cuando se ha cambiado al pacignte de un tratamiento
con inyecciones multiples. Es necesario identificar y corregir rapidamente la causa de
[a hiperglucemia y la cetosis. Los problemas incluyen: funcionamiento incorrecto de la
bomba, oclusion del equipo de infusion, pérdidas, desconexion o retorcimientos de los
tubos y degradacion de la insulina. Si bien es poco frecuente, puede ocurrir hipoglucemia
como resultado de un funcionamiento incorrecto de la bomba. Si estos problemas no
se pueden corregir rapidamente, los pacientes deben retomar el tratamiento mediante
inyeccion subcutanea de insulina y comunicarse con su médico (consulte Posologia y
administracion (2), Advertencias y precauciones (5) y Presentacidn/almacenamiento y
manipulacidn (16.2)).

17.4  Documentacidn sobre el producto autorizada por la FDA para el paciente
Consulte el folleto aparte.

Solamente Rx
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Novo Nordisk®, NovoLog®, NovoPen® 3, Penfill®, Novolin®,
FlexPen®, FlexTouch®, PenMate®, NovoFine® y NovoTwist® son
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NovoLog® est cubierta por la patente de EE. UU. n.° 5,866,538, y
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Informacion para el paciente

NovoLog®
(insulin aspart [rDNA origin] injection)

Nunca comparta NovoLog® FlexPen®, NovoLog® FlexTouch®, el cartucho de PenFill® ni el dispositivo de administracion de insulina compatible
con el cartucho de PenFill® con otras personas, aunque se haya cambiado la aguja. Puede contagiar una infeccion grave a otra persona o se la
pueden contagiar a usted.

¢Qué es NovolLog®?
¢ NovolLog® es una insulina artificial que se usa para controlar los niveles altos de azlcar en sangre en adultos y nifios con diabetes mellitus.

¢Quiénes no deben usar NovoLog®?

No use NovoLog?® si:
e tiene un episodio de bajo nivel de azlcar en la sangre (hipoglucemia).
¢ tiene alergia a NovolLog® o a alguno de sus ingredientes.

Antes de usar NovoLog®, informe a su proveedor de servicios médicos acerca de todas sus afecciones de salud, incluso:
* si esta embarazada, tiene pensado quedar embarazada o si esta amamantando;
* si esta tomando algun medicamento nuevo de venta con o sin receta, incluidos suplementos.

Antes de usar NovoLog®, hable con su proveedor de servicios médicos sobre los niveles bajos de aztcar en sangre y como controlarlos.

¢C6mo debo usar NovolLog®?
¢ Lea las instrucciones de uso que vienen con su NovoLog®.
¢ Use NovoLog® exactamente como le haya indicado su proveedor de servicios médicos.
* NovoLog® comienza a actuar rapidamente. Debe ingerir una comida entre 5y 10 después de su dosis de NovolLog®.

e Conozca el tipo y la potencia de la insulina que usa. No cambie de tipo de insulina que usa a menos que su proveedor de servicios médicos se lo indique. Si cambia a otro
tipo diferente de insulina podria tener que cambiar la cantidad de insulina y el momento en que se la administra.

¢ Revise sus niveles de azucar en sangre. Preglntele a su proveedor de servicios médicos cudles deben ser sus niveles de azlcar en sangre y cuando debe revisarselos.
* No vuelva a utilizar ni comparta las agujas con otras personas. Puede contagiar una infeccién grave a otra persona o se la pueden contagiar a usted.

¢Qué debo evitar mientras uso NovoLog®?

Mientras use NovoLog®:
* No conduzca vehiculos ni maneje maquinarias pesadas hasta saber qué efectos tiene Novolog® en su organismo.
¢ No beba alcohol ni utilice medicamentos, ya sea de venta con o sin receta, que contengan alcohol.

¢Cudles son los posibles efectos secundarios de NovoLog®?
NovoLog® puede producir efectos secundarios graves que pueden causar la muerte, incluso:
Bajo nivel de azucar en sangre (hipoglucemia). Los signos y sintomas de un nivel bajo de azlcar en sangre incluyen:

® mareos o vahidos e vision borrosa e ansiedad, irritabilidad o cambios de humor
¢ sudoracién ¢ habla arrastrada e hambre
e confusién e temblores
¢ dolor de cabeza e frecuencia cardiaca acelerada
Puede ser necesario que deba modificar la dosis de insulina que usa debido a:
¢ un cambio en el nivel de actividad fisica o ejercicio e aumento del estrés e cambio en la dieta
® aumento o pérdida de peso ¢ enfermedad

Otros efectos secundarios frecuentes de NovoLog® pueden ser:

* niveles bajos de potasio en la sangre (hipopotasiemia), reacciones en el lugar de la inyeccién, picazén, sarpullido, reacciones alérgicas graves (reacciones en todo el
cuerpo), engrosamiento de la piel o depresiones de la piel en el lugar de la inyeccion (lipodistrofia), aumento de peso e hinchazén de las manos y los pies.

Obtenga asistencia médica de emergencia si tiene:
e dificultad para respirar, falta de aliento, frecuencia cardiaca acelerada, hinchazoén en la cara, la lengua o la garganta, sudoracién, somnolencia extrema, mareos o confusion.

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de NovolLog®. Llame a su médico para que lo aconseje sobre los efectos secundarios. Puede informar efectos secundarios
a la FDA llamando al 1-800-FDA-1088.

Informacién general sobre el uso seguro y eficaz de NovoLog®.

LLos medicamentos a veces se recetan para otros fines que no son los mencionados en el folleto de informacion para el paciente. Puede pedir al farmacéutico o proveedor de
servicios médicos informacion sobre Novolog® que esta escrita para profesionales de la salud. No use NovolLog® para una afeccién para la cual no fue recetado. No les dé
NovolLog® a otras personas, aunque tengan los mismos sintomas que usted. Puede causarles dafio.

¢Qué ingredientes contiene NovoLog®?
Ingrediente activo: insulina aspart (origen ADNr)
Excipientes: glicerina, fenol, metacresol, zinc, dihidrato hidrégeno fosfato disédico, cloruro de sodio y agua para inyeccién

Fabricado por:
Novo Nordisk A/S
DK-2880 Bagsvaerd, Dinamarca

Para obtener méas informacion, visite www.novonordisk-us.com o llame 1-800-727-6500.

Esta informacion para el paciente ha sido aprobada por la Administracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.
Revisado: 04/2015
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NovoLog® (insulin aspart [rDNA origin] injection)

Instrucciones de uso

NovoLog®
(insulin aspart [rDNA origin] injection)

Vial de 10 ml (100 unidades/ml, 100 u)

Lea estas instrucciones de uso antes de comenzar a usar
NovoLog®y cada vez que lo vuelva a abastecer. Podria contener
informacion nueva. Esta informacion no suplanta la conversacion
con su proveedor de servicios médicos sobre su afeccion médica
0 su tratamiento.

Implementos que necesitard [ yial Tapa resistente

para administrar la inyeccion aadulteracion

de NovoLog®: )

« vial de 10 ml de NovoLog® fapon de

* jeringa de insulina y aguja (debajo de

* un paiio con alcohol latapa)

Para preparar su dosis de

NovoLog®: L )

o Lavese las manos conaguay <
jabon.

* Antes de comenzar a preparar
la inyeccion, verifique la
etiqueta de NovoLog® para
asegurarse de estar usando el
tipo correcto de insulina. Esto
es especialmente importante
si usa mas de 1 tipo de
insulina. . )

* NovoLog® debe estar
transparente e incolora. No use NovoLog® si estd espesa o
turbia o si tiene algdn color.

* No use NovolLog® pasada la fecha de vencimiento impresa en la
etiqueta.

Paso 1: Retire la tapa a ( \( )
prueba de adulteracion (vea
la Figura A).

Paso 2: Limpie el tapon de
goma con un pafito con
alcohol (vea la Figura B).

(Figura A

Paso 3: Sostenga la jeringa [ )
con la aguja apuntando hacia
arriba. Jale del émbolo hasta
que la punta negra alcance

la linea de la cantidad de
unidades de la dosis recetada
en su caso (vea la Figura C).

(Figura Q)
Paso 4: Inserte la aguja en ( )
el tapon de goma del vial de
NovoLog® (vea la Figura D).
/
(Figura D)

Paso 5: Empuje el émbolo (
hasta el fondo. Esto hace
entrar aire en el vial de
NovoLog® (vea la Figura E).

(Figura E)

Paso 6: Voltee el vial de
NovoLog®y la jeringa

y lentamente jale del
émbolo hasta que la
punta negra se pase unas
pocas unidades de la linea
correspondiente a su
dosis (vea la Figura F).

(Figura F)

« Si hay burbujas de aire, [ )
golpetee suavemente la
jeringa varias veces para
que las burbujas de aire
suban (vea la Figura G). \

(Figura G)

Paso 7: Lentamente
empuje el émbolo hacia
arriba hasta que la punta
negra alcance la linea de
su dosis de NovoLog®
(vea la Figura H).

(Figura H)

Paso 8: Verifique que tenga la dosis correcta de
NovoLog® en la jeringa.

Paso 9: Retire la jeringa
del tapon de goma del vial
(vea la Figural).

(Figura I)

Aplicacion de la inyeccion:

* Inyecte NovoLog® exactamente como le haya mostrado el
proveedor de servicios médicos. Su proveedor de servicios
médicos le dira si necesita pellizcar la piel antes de inyectar.

NovoLog® se puede inyectar debajo de la piel (por via
subcutanea) del abdomen, los gliteos, los muslos o la
parte superior de los brazos; se puede infundir mediante
una bomba de insulina o la puede aplicar el proveedor
de servicios médicos con una aguja en un brazo (por via
intravenosa).

Si usted se inyecta NovoLog®, cambie (rote) los sitios
donde se inyecta cada dosis dentro del drea que haya
elegido. No use el mismo lugar para cada inyeccion.

Si usa NovoLog® en una bomba de insulina, debe cambiar el
lugar de la insercion cada 3 dias. La insulina del depdsito se
debe cambiar por lo menos cada 6 dias, aunque no se haya
usado toda la insulina.

Si usa NovoLog® en una bomba de insulina, siga las
instrucciones del manual de su bomba de insulina o hable
con su proveedor de servicios médicos.

La insulina NPH es el (nico tipo de insulina que se puede
mezclar con NovoLog®. No mezcle NovoLog® con ningdn
otro tipo de insulina.

NovoLog® debe mezclarse iinicamente con insulina NPH
si se inyectara de inmediato debajo de la piel (por via
subcutanea).

NovoLog® se debe extraer primero con la jeringa, antes de
extraer la insulina NPH.

Hable con su proveedor de servicios médicos si no esta

seguro sobre la manera correcta de mezclar NovoLog® con
la insulina NPH.

Paso 10: Elija el lugar para ( )
inyectar y limpie la piel con un
pafito con alcohol. Deje que
se seque antes de inyectar la

dosis (vea la Figura J). Frente
Espalda
(Figura J)
Paso 11: Inserte la aguja en ( )

la piel. Empuije el émbolo
para inyectar la dosis (vea la
Figura K). Debe mantener la l
aguja insertada en la piel

durante al menos 6 segundos {
para asegurarse de haber
inyectado toda la insulina.

(Figura K)

Paso 12: Retire la aguja de ( )
la piel. Después de eso, es
posible que vea una gota de @
NovoLog® en la punta de la ’ 4
aguja. Esto es normal y no
afecta la dosis que acaba de /
aplicar (vea la Figura L).
¢ Si aparece sangre después 7
de que retira la aguja de la
piel, presione levemente \ J
sobre el sitio de inyeccion (Figura L)
con un paiiito con alcohol.
No frote la zona.

Después de la inyeccion:

« No vuelva a tapar la aguja. Si vuelve a tapar la aguja podria
lastimarse.

« Deseche los viales vacios de insulina, las jeringas y agujas usadas
€n un envase para instrumentos afilados o algtn envase de
plastico duro o de metal con tapa a rosca, como una botella de
detergente o una lata de café vacia. Confirme con su proveedor de
servicios médicos cual es la manera apropiada de deshacerse del
envase. Podria haber leyes estatales o locales que indiquen cémo
desechar agujas y jeringas usadas. No deseche las jeringas o las
agujas usadas en la basura coman ni en los botes de reciclado.

¢Como debo guardar NovoLog®?

No congele NovoLog®. No use NovoLog® si ha estado congelada.

* Mantenga NovoLog® lejos del calor y la luz.

* Guarde los viales abiertos y sin abrir de NovoLog® en el refrigerador
a una temperatura entre 36 °F y 46 °F (2 °Cy 8 °C). Los viales
abiertos de NovoLog® se pueden guardar fuera del refrigerador a una
temperatura por debajo de 86 °F (30 °C).

« Los viales sin abrir se pueden usar hasta la fecha de vencimiento
impresa en la etiqueta si se guardan en el refrigerador.

* Los viales sin abrir de NovoLog® se deben desechar después de
28 dias, aunque todavia contengan insulina.

Informacidn general sobre el uso seguro y eficaz de NovoLog®.

« Siempre use una agujay jeringa nueva para cada inyeccion.

 No comparta jeringas ni agujas.

 Mantenga los viales, jeringas y agujas de NovoLog® fuera del
alcance de los nifios.

Esta informacion para el paciente ha sido aprobada por la Adminis-
tracion de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.

Revisado: marzo de 2013

NovoLog® es una marca registrada de Novo Nordisk A/S.
NovoLog® esta cubierta por la patente de EE. UU. n.° 5,866,538, y otras
patentes en tramite.

Fabricado por:

Novo Nordisk A/S

DK-2880 Bagsvaerd, Dinamarca
Para obtener informacion sobre NovoLog® pdngase en contacto con:
Novo Nordisk Inc.

800 Scudders Mill Road
Plainshoro, New Jersey 08536
1-800-727-6500
www.novonordisk-us.com

© 2002-2015 Novo Nordisk
0515-00027174-1 6/2015

Q

.. ®
novo nordisk



Instrucciones de uso
NovoLog® FlexPen®

Introduccion

Lea las siguientes instrucciones atentamente antes de usar su NovoLog®
FlexPen®.

No comparta su NovoLog® FlexPen® con otras personas,
aunque se haya cambiado la aguja. Puede contagiar una infec-
cion grave a otra persona o se la pueden contagiar a usted.

NovoLog® FlexPen® es un inyector de insulina desechable con un
indicador de dosis. Se puede seleccionar una dosis de 1a 60 unidades en
incrementos de 1 unidad. NovoLog® FlexPen® esta disefiado para usarse
con las agujas NovoFine®, NovoFine® Plus o NovoTwist®.

/A Las personas ciegas o con graves problemas visuales no deben usar
NovoLog® FlexPen® sin la ayuda de otra persona con buena vista y
capacitada en el uso correcto de NovoLog® FlexPen®.

Antes de empezar
Aseguirese de contar con los siguientes implementos:

* NovoLog® FlexPen®

* una aguja nueva NovoFine®, NovoFine® Plus o NovoTwist®

e un pafiito con alcohol

NovoLog® FlexPen®
Tapa

Indicador Boton de
inyeccion

Selector

de d|05|s

Tapon Cartucho Medidor
d del cartucho

NovoFine®
Tapa exterior Tapa
grande de interior de . Aleta
la aguja laaguja Aguja protectora
-((
NovoFine® Plus
Tapa exterior Tapa
grande de interior de . Aleta
la aguja laaguja Aguja protectora
NovoTwist®
Tapa exterior Tapa
grandede interior . Aleta
laaguja  delaaguja Aguja protectora

=

Preparacion de su NovoLog® FlexPen®

Lavese las manos con agua y jabon. Antes de comenzar a preparar la
inyeccion, verifique la etiqueta para asegurarse de estar usando el tipo
correcto de insulina. Esto es especialmente importante si usa mds de 1
tipo de insulina. NovoLog® debe estar transparente.

A. Quitele la tapa al inyector (vea el
diagrama A).

Limpie el tapdn de goma con un pafiito .

con alcohol. B\"’/

B. Colocacion de la aguja NovoFine®

Retire la aleta protectora de  NOVOFine® Plus  NovoTwist®
la aguja desechable.
Enrosque la aguja al
FlexPen® hasta que quede
firme. Es importante que al
colocar la aguja esta esté
recta (vea el diagrama B).

Nunca cologue una aguja desechable en su NovoLog® FlexPen® hasta

que no esté listo para aplicarse la inyeccion.

NovoLog® (insulin aspart [rDNA origin] injection)

C. Retire la tapa exterior NovoFine®
grande de laaguja (veael  NovoFine® Plus  NovoTwist®

diagrama C). l J l ]

D. Retire la tapa interior de la NovoFine®
agulaydeseche\a (veael  NovoFine® Plus  NovoTwist®

B

/A Siempre use una aguja nueva para cada inyeccion para garantizar
la esterilidad y evitar la obstruccion de la aguja. No vuelva a utilizar
SuS agujas o jeringas ni las comparta con otras personas. Puede
contagiar una infeccion grave a otra persona o se la pueden contagiar
a usted.

A\ Tenga cuidado de no doblar o dafiar la aguja antes de usarla.

A\ Para reducir el riesgo de pinchazos inesperados, nunca vuelva a
colocar la tapa interior a la aguja.

Descarga al aire antes de cada inyeccion

Antes de cada inyeccion, se puede acumular una pequefia cantidad de aire
en el cartucho durante el uso normal. Para evitar inyectar aire y asegurarse
de administrar la dosis adecuada:

E. Gire el selector de dosis hasta
seleccionar 2 unidades (vea el
diagrama E).

to
2unid_ades u-
selecciona- | @@ 2al
das 2=

F. Sostenga su NovoLog® FlexPen®
con la aguja apuntando hacia arriba.
Golpetee el cartucho suavemente con
un dedo varias veces para que las
burbujas suban a la parte superior del
cartucho (vea el diagrama F).

G. Mantenga la aguja apuntando hacia
arriba y presione el botdn de inyeccion
hasta el fondo (vea el diagrama G). El
selector de dosis debe regresar a 0.

Se debe ver una gota de insulina en

la punta de la aguja. De lo contrario,
cambie la aguja y repita el procedi-
miento no més de 6 veces.

Sino ve salir una gota de insulina
después de 6 veces, no use su NovoLog®
FlexPen® y comuniquese con Novo
Nordisk llamando al 1-800-727-6500.

Es posible que haya quedado una pequefia burbuija de aire en la
punta de la aguja, pero no se inyectard.

Seleccion de la dosis
Verifique que el selector de dosis esté en 0.

H. Gire el selector de dosis hasta el
nimero de unidades que necesita
inyectar. El indicador de dosis debe
estar alineado con su dosis.

La dosis se puede corregir girando
hacia arriba o hacia abajo el selector
de dosis hasta que la dosis correcta
quede alineada con el indicador (vea
el diagrama H). Al girar el selector de
dosis, tenga cuidado de no presionar

5 unidades
selecciona- -/ =
24 unidades G-
el hoton de inyeccion porque puede  [selecciona-
salir insulina. das

No se puede seleccionar una dosis mayor que la cantidad de
unidades que quedan en el cartucho.
Escuchard un clic por cada unidad seleccionada. No seleccione la
dosis contando el nimero de clics que oye.

A\ No use el medidor impreso en el cartucho para medir su dosis de
insulina.

Aplicacion de la inyeccion

Aplique la inyeccion exactamente como le haya ensefiado su proveedor de

servicios médicos. Su proveedor de servicios médicos le dird si necesita

pellizear la piel antes de inyectarse.

NovoLog® puede inyectarse bajo la piel (vfa subcutanea) de la zona del

abdomen, los gliiteos, la parte superior de las piernas (muslos) o la parte

superior de los brazos.

Al aplicar cada inyeccion cambie (rote) el lugar donde se inyecta dentro de

la zona de piel que use. No use el mismo lugar para cada inyeccion.

1. Inserte la aguja en la piel.

Inyecte la dosis presionando el boton
de inyeccion hasta el fondo, hasta que
el 0 quede alineado con el indicador
(vea el diagrama |). Tenga cuidado de
oprimir el boton solamente cuando se
esta inyectando.

Girar el selector de dosis no inyectard
insulina.

J. Debe mantener la aguja insertada en
a piel durante al menos 6 segundos y
el botn de inyeccion oprimido hasta
el fondo hasta que se haya retirado la
aguja completamente de la piel (vea el
diagrama J). Esto garantizard que se
haya administrado la dosis completa.

Es posible que salga una gota de insulina de la punta de la aguja.
Esto es normal y no afecta la dosis que acaba de aplicar. Si
aparece sangre después de que retira la aguja de la piel, presione
levemente sobre el sitio de inyeccién con un dedo. No frote la
zona.

Después de la inyeccion

No vuelva a tapar la aguja. Si vuelve a tapar la aguja, podria
pincharse y lastimarse. Retire la aguja del NovoLog® FlexPen® después
de cada inyeccion y deséchela. Esto ayuda a prevenir las infecciones y la
pérdida de insulina, y le ayudard a asegurarse de que Se inyecte la dosis
correcta de insulina.

Si no tiene un envase para instrumentos afilados, deslice la aguja con
cuidado dentro de Ia tapa exterior de la aguja. Retire cuidadosamente la
aguja del inyector y deséchela cuanto antes.

e (oloque su NovoLog® FlexPen®y las agujas en un envase para
instrumentos afilados aprobado por la FDA inmediatamente después
de usarlos. No deseche (bote) agujas sueltas ni inyectores en la basura
comdn.

Sino tiene un envase para instrumentos afilados aprobado por la FDA,
puede usar un recipiente que:

o esté fabricado de plastico resistente

o se pueda cerrar con una tapa que cierre firmemente y sea resistente
a los pinchazos, de modo que los objetos filosos no puedan salir

o Se mantenga vertical y estable durante el uso
o No pierda

o esté debidamente etiquetado para advertir de residuos peligrosos
dentro del recipiente

Cuando el envase para instrumentos afilados esté casi lleno, deberd
sequir las normas de su comunidad para desechar correctamente
¢l envase para instrumentos afilados. Podria haber leyes estatales
0 locales que indiquen como desechar agujas y jeringas.
Para obtener mas informacion sobre cémo desechar instrumentos
afilados, y para obtener informacidn especifica sobre como
desecharlos en el estado en que vive, visite el sitio web de la FDA
http://www.fda.gov/safesharpsdisposal.
No deseche el envase para instrumentos afilados en la basura comdn
amenos que las normas de su comunidad lo permitan. No recicle el
envase para instrumentos afilados.
El NovoLog® FlexPen® no permite que el cartucho se vacie por
completo. Esta disefiado para administrar 300 unidades.

K. Coldquele la tapa al inyector
NovolLog® FlexPen®y guardelo sin la
aguja colocada (vea el diagrama K). Al
guardar el inyector sin la aguja puesta
contribuird a evitar que pierda, que se
obstruya la aguja y que penetre aire en
el inyector.

¢Como debo guardar el NovoLog® FlexPen®?

e Guarde el inyector NovoLog® FlexPen® sm usar en el refrigerador a
una temperatura de 36 °F a 46 °F (2 °C a 8 °C).

e Guarde el FlexPen® que esté usando fuera del refrigerador a menos de
86 °F (30 °C) hasta 28 dias.

* No congele NovoLog®. No use NovoLog® si ha estado congelada.
¢ Mantenga NovoLog® lejos del calor y la luz.



NovoLog® (insulin aspart [rDNA origin] injection) 9

* Los inyectores FlexPen® sin usar pueden utilizarse hasta |a fecha de
vencimiento impresa en la etiqueta si se guardan en el refrigerador.

e Elinyector NovoLog® FlexPen® que esta usando debe desecharse
después de 28 dias, incluso si todavia contiene insulina.

Mantenimiento

Para usar su FlexPen® de la manera correcta y sin riesgos, siempre
maniplelo con cuidado. Evite que FlexPen® se caiga, ya que puede
dafiarse. Si cree que su FlexPen® puede estar dafiado, use uno nuevo.
Puede limpiar la parte externa de su FlexPen® con un pafiito himedo. No
sumerja ni lave su FlexPen® ya que eso puede dafiarlo. No recargue su
FlexPen®,

/\ Retire la aguja del NovoLog® FlexPen® después de cada inyeccion.
Esto ayuda a garantizar la esterilidad y prevenir la pérdida de insulina,
y le ayudaré a asegurarse de que se inyecte la dosis correcta de
insulina.

/A Tenga cuidado al manipular agujas usadas para evitar pincharse y
contagiar enfermedades infecciosas.

A\ Guarde el NovoLog® FlexPen® y las agujas fuera del alcance de los
nifios.

A Use NovoLog® FlexPen® como le indicaron para tratar su diabetes.

A\ No vuglva a utilizar sus agujas o jeringas ni las comparta con otras
personas. Puede contagiar una infeccion grave a otra persona o se la
pueden contagiar a usted.

/A Siempre USe una aguja nueva para cada inyeccion.

A\ Novo Nordisk no es responsable por dafios ocurridos debido al uso
de este inyector de insulina con productos no recomendados por
Novo Nordisk.

A Como medida de precaucion, siempre lleve con usted un dispositivo
extra de administracin de insulina en caso de que su NovoLog®
FlexPen® se pierda o se dafie.

A\ Recuerde llevar el NovoLog® FlexPen® desechable con usted. No
lo deje dentro de un auto o en otro lugar donde pueda hacer mucho
calor o mucho frio.

Esta informacion para el paciente ha sido aprobada por la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.
Revisado: 04/2015




NovoLog® (insulin aspart [rDNA origin] injection)

Lea esto antes de usarlo por primera vez

Instrucciones de uso del inyector de Paso 2: Paso 9: (
 Observe el liquido en * Sostenga el inyector
N“"°||r°9® F?XTD“‘,{&'@ il iecti el inyector (vea la figura con la aguja apuntando
(insufin aspart [DNA origin] injec '0”2® o €). NovoLog® dsbe estar hacia arriba. Mantenga
* No comparta su inyector NovoLog® FlexTouch® con otras transparente & incolora. No presionado el boton hasta
personas, aunque se haya cambiado la aguja. Puede contagiar la use si estd turbia o tiene que el contador de dosis
una infeccion grave a ofra persona o se la pueden contagiar a algn color muestre el “0". £ “0”
usted. L (Figura C) debe estar alineado con el
o Elinyector NovoLog® FlexTouch® es un dispositivo precargado en indicador de dosis.
forma de pluma que contiene 300 unidades de insulina NovoLog® 100 u o Se debe ver una gota de
(insulin aspart [rDNA origin] injection). Puede inyectar de 1280 unidades ~ Paso 3: NovoFine® insulina en la punta de la
€n una sola inyeccion. « Seleccione una NovoFine® Plus NovoTwist® aquja (vea la figura J).
* No se recomienda que use el inyector una persona ciega o con aguja nueva. — Si no ve una gota de
problemas de la vista sin la ayuda de una persona que haya o Desprenda la aleta de insulina, repita los pasos
aprendido a usar el producto de la manera correcta. papel de la tapa exterior 729, no mas de 6
Implementos que necesitard para administrar la inyeccién de de la aguja (vea la Veces.
NovoLog®: figura D). - Si atin asi no ve una
« inyector NovoLog® FlexTouch® gota de insulina, cambie
o una aguja nueva NovoFine®, NovoFine® Plus o NovoTwist® I aguja y repita los
* un paiito con alcohol (Figura D) pasos 7.29.
 Un envase para instrumentos afilados para desechar los inyectores y agujas
usados. Consulte “Como desechar los inyectores y agujas de Paso 4: NovoFine® .
NovoLog® FlexTouch®” al final de estas instrucciones. o Insertelaagujatapada  NovoFine® Plus NovoTwist®
Preparacidn del inyector NovoLog® FlexTouch®: gﬁ?érso Ssllziingeﬁtgrhésta \
o | vese las manos con agua y jabon. que qﬂede firr%el(vea la ‘ (Figura J)
* Antes de comenzar a preparar la inyeccidn, verifique la etiqueta figura E)
del inyector NovoLog® FlexTouch® para asegurarse de estar ’ Seleccione la dosis:
usando el tipo correcto de insulina. Esto es especialmente
importante si usa més de 1 tipo de insulina. Paso 10:
 NovolLog® debe estar transparente ¢ incolora. No use NovoLog® si estd aso 10:
espesa o0 turbia o i tiene algan color. (Figura E) * E'“’: el select?r de
o No use NovoLog® pasada la fecha de vencimiento impresa en la etiqueta o efls]'us"'::rrg 3: Sﬁf(;gg:;
28 dias después de haber comenzado a usar el inyector. Paso 5: NovoFine® . que necesita inyectar. F
* Siempre use una aguja nueva para cada inyeccion para garantizar la o Retire latapa exteriorde ~ NovoFing® Plus NovoTwist® indicador de dosis debe estar
esterilidad y evitar usar una aguja obstruida. No vuelva a utilizar sus laaguja. No Ia deseche alineado con su dosis (vea la
agujas o jeringas ni las comparta con otras personas. Puede (vea la figura F). figura K)
contagiar una infeccién grave a ofra persona o Se la pueden contagiar a "y sélecciona una dosis
usted. . incorrecta, puede girar el
NovoFine® selector de dosis hacia
Tapaexterior Tapainterior  Aleta ﬁdelaﬂlte dO hacia atra?
delaaguja delaaguja Aguja de papel as1a 1a dosIS correcta. 5 unidades
(Figura F) = Enel dial se muestran seleccionadas
ﬁ:@ j:ﬂ g) 't) los nimeros pares.
Paso 6: NovoFine® = Los nimeros impares
. ® Retire | interior NovoFine® Plus NovoTwist® se muestran en forma de
NovoFine® Plus dgt‘aeagut;p; detseec?lela lingas. : :
Tapa exterior Tapa interior Aleta (vea la figura G). 24 unidades
delaaguja delaaguja  Aguja de papel seleccionadas
d1 o @D e
NovoTwist® i . N
[} '
Tapa exterior Tapa interior Aleta (Figura G) Elemﬁ%%%rdﬁécglﬁgg%

delaaguja delaaguja Aguja de papel

Cebado del inyector NovoLog® FlexTouch®: FlexTouch® muestra cudnta
insulina queda en el inyector
==l Paso T: (vea la figura L).
Tapa

® Gire el selector de dosis
hasta seleccionar 2
unidades (vea la figura H).

Medidor Ventana de Contador ~ Selector
de insulina insulina deinsulina de dosis .
Ejemplo:
) Quedan
NovoLog® . = 2 unidades unas
f"eéﬁ‘?t‘wf bE seleccionadas 200 unidades
(Figura A) Indicador ~ Botn de (Figura H)

dedosis inyeccion

J

Paso 8: (
o Sostenga el inyector con
la aguja apuntando hacia
arriba. Golpetee suavemente

(Figura L)

Paso 1:

* Quite la tapa al inyector (vea * Para ver cu'fima insulina queda en su inyector NovoLog®

la figura B). ; : FlexTouch®
Liﬁgg?,:gepseBgrradghemégcmr (( ) = Gire el selector de dosis hasta que se detenga. EI contador de
burbujas de aire suban (vea C dosis se alineard con el namero de unidades de insulina que
lafigura ). quedan en el inyector. Si el contador indica 80, quiere decir que

quedan al menos 80 unidades en el inyector.
= Si el contador de dosis indica menos de 80, el nimero que
\ J aparece en el contador de dosis es el nimero de unidades que
(Figura B) (Figural) quedan en el inyector.




NovoLog® (insulin aspart [rDNA origin] injection)

Aplicacion de la inyeccion:

* Inyecte NovoLog® exactamente como le haya mostrado el proveedor Paso 15: . NOVOFi”eg Pl NovoTuist®
de servicios médicos. Su proveedor de servicios médicos le dird si * Retire la aguja ovorine™ rius OVOIWIS
necesita pellizear la piel antes de inyectar. del inyector

cuidadosamente
y deséchela (vea la
figura R).
= No vuelva a tapar
laaguja. Si vuelve

* NovoLog® puede inyectarse bajo la piel (via subcutdnea) de la zona del
abdomen, gliteos, la parte superior de las piernas (muslos) o la parte
superior de los brazos.

o Al aplicar cada inyeccion cambie (rote) el lugar donde inyecta dentro de
lazona de piel que use. No use el mismo lugar para cada inyeccidn.

o

a tapar la aguja q
. podria pincharse y [
Pasq 1: ) [astimarse. i)
® bl el lugar para inyectar y * Sino tiene un envase (FiguraR)
limpie la piel con un pafiito para insrumentos p \

con alcohol. Deje que se
seque antes de inyectar la
dosis (vea la figura M).

afilados, deslice la aguja
con cuidado dentro de a
tapa externa de la aguja
(vea la figura S). Retire
cuidadosamente la aguja
del inyector y deséchela
cuanto antes.
= No guarde el
inyector con la aguja
puesta. Al guardar el
inyector sin la aguja
puesta contribuird

, 7&?\&‘.\‘

\.

(Figura M)

Paso 12:
¢ Inserte la aguja en la
piel (vea la figura N).

(Figura S)

= Asegiirese de ver a evitar que pierda,
hien el contador de que se obstruya la
dosis. No lo tape con agujay que penetre

los dedos, ya que esto aire en el inyector.

podria impedir que
aplique la inyeccion.

Paso 16:

o Vuelva a tapar el inyector
empujando la tapa en linea
recta (vea la figura T).

Paso 13:

¢ Mantenga presionado
el boton hasta que el
contador de dosis muestre

el “0” (vea lafigura 0). (FiguraT)
= EI“0” debe estar alineado . - »
con el indicador de dosis. Después de la inyeccion:
Es posible que oiga o o |nmediatamente después de usarlos, puede colocar el inyector
sienta un clic. NovoLog® FlexTouch®y las agujas en un envase para instrumentos

* Mantenga la aguja
insertada en la piel
hasta que el contador haya
regresado a “0” y lentamente
cuente hasta 6 (vea la
figura P).
= Cuando el contador de
dosis regrese a “0”,

afilados aprobado por la FDA. No deseche (bote) agujas sueltas ni
inyectores en la basura comdn.
* Sino tiene un envase para instrumentos afilados aprobado por la FDA,
puede usar un recipiente que:
o esté fabricado de plstico resistente
o Se pueda cerrar con una tapa que cierre firmemente y sea
resistente a los pinchazos, de modo que los objetos filosos no

(Figura 0)

J

( Cuente lentamente:

no obtendré la dosis puedan salir
completa sino hasta o se mantenga vertical y estable durante el uso
6 segundos después. o no pierda

Si retira la aguja antes
contar hasta 6, podria
ver un chorro de
insulina saliendo de la
punta de la aguja.

Si ve un chorro de
insulina saliendo

de la punta de la

o esté debidamente etiquetado para advertir de residuos peligrosos
dentro del recipiente

e Cuando el envase para instrumentos afilados esté casi lleno, debera
sequir las normas de su comunidad para desechar correctamente
el envase para instrumentos afilados. Podria haber leyes estatales 0
locales que indiquen cémo desechar agujas y jeringas. No vuelva
a utilizar sus agujas o jeringas ni las comparta con otras
personas. Para obtener mas informacidn sobre como desechar

\. J

gglyﬁmfﬁ.gﬁﬁ I': (Figura P) objetos afilados, y para obtener informacidn especifica sobre cémo
dosis completa. Si desecharlos en el estado en que vive, visite el sitio web de la FDA
eso sucede, debe http://www.fda.gov/safesharpsdisposal.
controlarse los  No deseche el envase para instrumentos afilados en la basura comin
niveles de aziicar en amenos que las normas de su comunidad lo permitan. No recicle el
la sangre con més envase para instrumentos afilados usados.
":g(lilsmﬁeps?{aqru;as ¢Como deho guardar mi inyector NovoLog® FlexTouch®?
?nsulina. * Guarde los inyectores NovoLog® FlexTouch® sin usar en el refrigerador
a una temperatura de 36 °F a 46 °F (2 °C a8 °C).
Paso 14: ( \ ® Guarde el inyector que esta usando actualmente fuera del refrigerador a

menos de 86 °F.

* No congele NovoLog®. No use NovoLog® si ha estado congelada.

 Mantenga NovoLog® lejos del calor y la luz.

o | 0s inyectores sin usar pueden guardarse hasta la fecha de vencimiento
impresa en la etiqueta si se guardan en el refrigerador.

o Elinyector NovoLog® FlexTouch® que estd usando debe desecharse
después de 28 dias, incluso si todavia contiene insulina.

Informacion general sobre el uso seguro y eficaz de NovoLog®.

e Guarde los inyectores NovoLog® FlexTouch®y las agujas
fuera del alcance de los nifos.

e Siempre use una aguja nueva para cada inyeccion.

* Retire la aguja de la piel
(vea la figura Q).
= Si aparece sangre

después de que retira la
aguja de la piel, presione
levemente sobre el sitio
de inyeccion con un
pafiito con alcohol. No
frote la zona.

(Figura Q)
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 No comparta su NovoLog® FlexTouch® ni las agujas o jeringas con
otras personas. Puede contagiar una infeccion grave a otra persona o se
la pueden contagiar a usted.

Esta informacion para el paciente ha sido aprobada por la Administracion
de Alimentos y Medicamentos de EE. UU.

Fabricado por:

Novo Nordisk A/S

DK-2880 Bagsvaerd, Dinamarca

Revisado: 02/2015

Para obtener mas informacion visite o
www.novotraining.com/novologflextouch/us02

© 2002-2015 Novo Nordisk
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Instrucciones de uso

Cartucho NovoLog® PenFill® de 3 ml
(100 unidades/ml, U-100)

No comparta su cartucho de PenFill® ni el dispositivo de
administracion de insulina compatible con el cartucho de
PenFill® con otras personas, aunque se haya cambiado la
aguja. Puede contagiar una infeccidn grave a otra persona o se
la pueden contagiar a usted.

Antes de usar el cartucho de NovoLog®

1. Hable con su proveedor de servicios médicos para obtener .
mformamén sobre q()nde inyectarse quoLolgl® (lugares QQ myepmén)
y como aplicar una inyeccion con su dispositivo de administracin de
insulina.

2. Leael manual de instrucciones que acompafia su dispositivo de
administracion de insulina para obtener instrucciones completas
sobre c6mo usar el cartucho PenFill® con el dispositivo.

Como usar el cartucho de NovoLog®

1. Verifique su insulina. Antes de usar su cartucho de NovoLog®,
verifique que tiene el tipo correcto de insulina. Esto es especialmente
importante si usa distintos tipos de insulina.

2. Con cuidado, observe el cartucho y la insulina que
contiene. La insulina debe ser transparente e incolora. EI papel
de aluminio a prueba de adulteracion debe estar intacto antes de
usar por primera vez. Si antes de usar el cartucho por primera vez
nota que el papel de aluminio esta roto o falta, o que la insulina
esta turbia o tiene algtn color, no lo use. Llame a Novo Nordisk al
1-800-727-6500.

3. Léavese las manos con agua y jabon. Si limpia el sitio de inyeccion
con un pafiito con alcohol, permita que el sitio de la inyeccion se
Seque antes de inyectar. Hable con su proveedor de servicios médicos
para que lo oriente sobre los lugares de inyeccién y cémo aplicar una
inyeccion con su dispositivo de administracion de insulina.

4. Relina los implementos que necesita para inyectar NovoLog®.

5. Inserte un cartucho de 3 ml en su dispositivo de administracion de
insulina de Novo Nordisk compatible con cartuchos PenFill® de 3
ml. Limpie con un pafio himedo la superficie del tapdn de goma del
cartucho PenFill® de 3 ml y luego cologue una aguja nueva. Si usa
una aguja NovoFine®, retire la tapa exterior grande y la tapa interior
de laaguja. Siempre use una aguja nueva para cada inyeccion para
prevenir infecciones. No comparta su cartucho de PenFill® ni el
dispositivo de administracin de insulina compatible con el cartucho
de PenFill® con otras personas, aunque se haya cambiado la aguja.
Puede contagiar una infeccién grave a otra persona o se la pueden
contagiar a usted.

Descargue al aire antes de cada inyeccion:

Para evitar inyectar aire y asegurarse de que la insulina se administre,
debe hacer una descarga al aire antes de cada inyeccion. Sostenga el
dispositivo con la aguja apuntando hacia arriba y golpetee suavemente
el soporte del cartucho PenFill® con un dedo varias veces para que las
burbujas de aire suban hacia la parte superior del cartucho. Realice la
descarga al aire como Se describe en el manual de instrucciones del
dispositivo.

Aplicacion de la inyeccion
6. Seleccione en el dispositivo de administracion de insulina la cantidad

de unidades que debe inyectarse. Aplique la inyeccion exactamente
como le haya ensefiado su proveedor de servicios médicos.

7. Inserte la aguja en la piel. Inyecte la dosis oprimiendo el boton de
inyeccion hasta el fondo. Debe mantener la aguja insertada en la piel
durante al menos 6 segundos y el botn de inyeccion oprimido hasta
el fondo hasta que se haya retirado la aguja completamente de la
piel. Esto garantizard que se haya administrado la dosis completa. Es
posible que salga una gota de Novolog® de la punta de la aguja. Esto
es normal y no afecta la dosis que acaba de aplicar. Si aparece sangre
después de que retira la aguja de la piel, presione levemente sobre el
sitio de inyeccion con un dedo. No frote la zona.

Después de la inyeccion

8. No vuelva a tapar la aguja. Si vuelve a tapar la aguja podria
pincharse y lastimarse.

9. Retire la aguja del cartucho PenFill® después de cada inyeccion.
Deje colocado el cartucho PenFill® de 3 ml en el dispositivo de
administracion de insulina. La aguja no debe estar colocada en el
cartucho PenFill® de 3 ml mientras esta guardado. Esto previene las
infecciones y la pérdida de insulina, y ayuda a garantizar que reciba la
dosis correcta de NovoLog®.

10. Cologue su NovoLog® PenFill®y las agujas en un envase para
instrumentos afilados aprobado por la FDA inmediatamente después
de usarlos. No deseche (bote) agujas sueltas ni los cartuchos de
PenFill® en la basura comdn.

o Si no tiene un envase para instrumentos afilados aprobado por la
FDA, puede usar un recipiente que:
o esté fabricado de pléstico resistente

NovoLog® (insulin aspart [rDNA origin] injection)

o se pueda cerrar con una tapa que cierre firmemente y sea
resistente a los pinchazos, de modo que los objetos filosos no
puedan salir

o s mantenga vertical y estable durante el uso

ono pierda

o esté debidamente etiquetado para advertir de residuos peligrosos
dentro del recipiente

e Cuando el envase para instrumentos afilados esté casi lleno, deberd
sequir las normas de su comunidad para desechar correctamente

¢l envase para instrumentos afilados. Podria haber leyes estatales o

locales que indiquen como desechar agujas y jeringas. Para obtener

més informacion sobre como desechar objetos punzo-cortantes, y

para obtener informacidn especifica sobre como desecharlos en el

estado en que vive, visite el sitio web de la FDA http://www.fda.gov/
safesharpsdisposal.

No deseche el envase para instrumentos afilados en la basura

comin a menos que las normas de su comunidad lo permitan. No

recicle el envase para instrumentos afilados.

11. Vuelva a colocar Ia tapa a su dispositivo de administracion de insulina
compatible con el cartucho PenFill® de 3 ml de Novo Nordisk.

Fecha de emision: febrero de 2015

Version: 10

Novo Nordisk®, NovoLog®, PenFill® y NovoFine® son marcas registradas
de Novo Nordisk A/S.

NovoLog® esta cubierta por la patente de EE. UU. n.° 5,866,538, y otras
patentes en tramite.

PenFill® estd cubierto por la patente de EE. UU n.° 5,693,027

Fabricado por:

Novo Nordisk A/S

DK-2880 Bagsvaerd, Dinamarca
Para obtener informacidn sobre NovoLog® péngase en contacto con:
Novo Nordisk Inc.

800 Scudders Mill Road Q
Plainsboro, New Jersey 08536
© 2002-2015 Novo Nordisk
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