














REF.: MT756467/16 REG. ISP N° B- 1494/16

FOLLETO DE INFORMACION AL PROFESIONAL
HUMULIN 70/30 SUSPENSION INYECTABLE 100 U.I./mL

(fabricante), tipo (soluble, isofana, mezcla), especie (animal, humana, analogo de insulina
humana) y/o método de fabricacion (técnicas de DNA recombinante frente a insulina de origen
animal) pueden dar lugar a la necesidad de un cambio en la dosis.

Algunos pacientes tratados con insulina humana pueden requerir un cambio en la dosis con
respecto a la utilizada con insulinas de origen animal. Si fuese necesario hacer algln ajuste éste
podria producirse con la primera dosis o durante las primeras semanas o meses.

Algunos pacientes que han experimentado reacciones hipoglucémicas tras el cambio a insulina
humana, han comunicado que los sintomas tempranos de alarma fueron menos pronunciados o
diferentes de los que experimentaban con su insulina animal previa. Los pacientes cuyo control
glucémico esté muy mejorado. por ejemplo mediante pautas insulinicas intensificadas, pueden
perder alguno o todos los sintomas de alarma de hipoglucemia; por ello, se les debe avisar
convenientemente. Otros factores que pueden hacer que los sintomas de alarma iniciales de
hipoglucemia sean diferentes o menos pronunciados son diabetes de larga duracién, afectacion
neurologica de origen diabético o farmacos como por ejemplo los beta bloqueantes. La falta de
correccion de las reacciones hipoglucémicas o hiperglucémicas puede ser causa de pérdida del
conocimiento, coma o muerte.

El uso de dosis que no sean adecuadas o la supresion del tratamiento, especialmente en diabéticos
insulino-dependientes, puede producir hiperglucemia y cetoacidosis diabética; ambas situaciones
son potencialmente letales.

El tratamiento con insulina humana puede producir la formacién de anticuerpos, aunque los
titulos de anticuerpos son inferiores a los producidos por insulinas animales purificadas.

Los requerimientos de insulina pueden cambiar significativamente en presencia de una
enfermedad de las glandulas adrenales, tiroidea o pituitaria y en presencia de alteraciones renales
0 hepéticas.

Los requerimientos de insulina pueden aumentar debido a una enfermedad o a alteraciones
emocionales.

También puede ser necesario un ajuste de la dosis de insulina si los pacientes cambian la
intensidad de su actividad fisica o modifican su dieta habitual.

Combinacion de insulina humana con tiazolidinedionas (p. ej. pioglitazona)

Se han notificado casos de insuficiencia cardiaca cuando se utilizaron tiazolidinedionas en
combinacion con insulina, especialmente en pacientes con factores de riesgo para desarrollar una
insuficiencia cardiaca. Esto debera tenerse en cuenta si se considera un tratamiento con la
combinacion de tiazolidinedionas e insulina humana. Si se utiliza ésta combinacion, se deben
observar los signos y sintomas de insuficiencia cardiaca., aumento de peso y edema en los
pacientes. Se debe interrumpir el tratamiento con tiazolidinedionas si aparece cualquier deterioro
en los sintomas cardiacos.
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Acondicionado por BOEHRINGER INGELHEIM PROMECO, S.A. DE C.V. Calle del Maiz
No. 49, Barrio Xaltocan, Xochimilco, Distrito Federal, C.P. 16090. México.

Lilly* y Humulin®, son marcas comerciales propiedad de, o licenciadas por Eli Lilly and
Company, sus subsidiarias o afiliadas.

CHILE: Venta bajo receta médica en establecimientos tipo A. Importado por Eli Lilly
Interamérica Inc y Cia. Ltda. Edificio Neruda, Avda. Rosario Norte 555, Oficina 1903, Las
Condes, Santiago, bajo licencia de Eli Lilly S.A, Ginebra, Suiza y distribuido por Novofarma
Service SA. Av. Victor Uribe 2280 Quilicura, Santiago. Registros ISP No. B-1499/11 (Humulin®
R). B-1497/11 (Humulin® N) y B-1494/11 (Humulin® 70/30). Mayor informacion en
www.ispch.cl.

COLOMBIA: Venta con receta médica. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. Bogota D.C.
Registros No. INVIMA 2006 M-008942-R2 (Humulin® R); INVIMA 2005 M-008939-R2
(Humulin®* N) e INVIMA 2013 M-014173-R2 (Humulin® 70/30).

ECUADOR: PRODUCTO INNOVADOR. Producto de uso delicado. Administrese por
prescripcion y bajo vigilancia médica. Reg. 29.358-09-10 (Humulin® R), Reg. 29.355-09-10
(Humulin® N) v Reg. 29.357-09-10 (Humulin* 70/30).

PARAGUAY: Importado y distribuido por La Quimica Farmacéutica S.A. Venezuela 740,
Asuncion. Tel: 222-391.

Certificados N ° 00867-04-EF (Humulin®* R), 00870-04-EF (Humulin®* N) y 17308-01-EF
(Humulin® 70/30).

PERU: Venta con receta médica. Importado por Eli Lilly Interamérica Inc. (Sucursal Peruana).
URUGUAY: Importado por Roche International Ltd., WTC Montevideo, Torre IV, Piso 35, Dr.
Luis Bonavita 1266, CP 11300 Montevideo. Registro M.S.P. N° 32228 (Humulin® R) y N°® 32311
(Humulin® N). Direcciéon Técnica: Q.F Alvaro Ramirez. Medicamento de Control Médico
Recomendado.

VENEZUELA: Importado y Distribuido por: Eli Lilly y Compaiiia de Venezuela, S.A. RIF: J-
00022299-1. Registros M.P.P.S. No. P.B. 766/15 (Humulin® R); P.B. 767/15 (Humulin® N) y
P.B. 1.055/1'l (Humulin® 70/30).

CENTRO AMERICA y REP. DOMINICANA: Venta con Receta Médica.

Humulin® R y Humulin® N: En Centroamérica excepto El Salvador: Compaiiia Farmacéutica Eli
Lilly de Centroamérica S.A., Costa Rica es el titular.

En Rep. Dominicana y El Salvador, Eli Lilly and Company, Estados Unidos es el titular.
Humulin® 70/30: En Centroamérica: Compania Farmacéutica Eli Lilly de Centroamérica S.A.,
Costa Rica es el titular. En Rep. Dominicana, Eli Lilly and Company, Estados Unidos es el
titular.
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