STRICTEMENT RESERVEE A L'USAGE D'UN MEDEC N- PRATICIENHOPITALILABORATOIRE
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INJECTION D'INSULINE HUMAINE USP
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3) Hyperglycémie ef cétoacidose : .

Chez fes palients avec fe diabéte insulino-dépendant l'nyparg?uémle prolongée peut résulter en acidose diabétique. Les premiers

signes d'acidose diabétique. apparaissent normalement, peu , pendant une période de temps (des heures-aux jours) ef ils
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les tests urinaire montrent de grandes Guantités de glucose et d'acétone, troubles de respiration et des pouls rapides sont des signes
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5 partout sur le corps; dyspnée, comage, diminution de la pression ariérielle, pouls rapides ou sudalior. Les cas graves
COMPOSITION REGULIER dallergie générale peuvent étre moriels.
Chaque mi contient: Mol il Ii B) Allergie locale : Les paliens pourraient avoir, au site diinjection : rougeur, cedéme, prurit. On peut les appeler les allergies
mm srgmam Bg;; o 51020 L'JI nocompol n(ei-?U I‘RR?I‘EIE ocales qui Cisparaissent dans quelques jours ou semaines. Dans certains cas, celte incidence peul el fiée & d'aulres
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(gummeagen\_d_e conservalion) - e 5L hie : La ie apparait au njection aprés un long usage: Clest quand méme rare 'l
feaupaurdosinecions _ USP as FOR SC, IM, IV USE ONLY i licesprépaalons i
IABETE : " h - N insu stance :
Uinsuline est une hormone produite daris e pancréas, une farge glande situ derriére lestomac: Cetl ire pour Si les besoins en insuline (>200 Ul 1 jour), linsulino-ésistance aussi pourrait 8ire développée. Iy a deux iveaux de
lutiisation correcte des aliments, nnlaTmen( le sucre, Le diabéte est caractérisé par une insuffisance de la sécrétion dinsuline ce qui linsulino- résistance -
ép i P AIGUE : Linsulino- rési é i . Elle est normalement due
Pour controler le diabéte, volre médeci i injections d'insuline pour que la glycémi iveau presq . i émotionnel. L prend de dimiruer le
Vous éfes demandé defiectuer des controles réguliers des urines etiou du ghicose. D'aprés certaines études, certaines affections facteur f
aigués telles que maladies des yeux. des reins et des veines pourraient étre diminués consit i le niveau de glu tai delinsulis is alament ob: i i is di
maintenu le plus prés du niveau normal. Un contrdle efficace de volre maladie exige une benne coopération constante avec votre années, Elle est| i i d

Malgré le diabéte, vous pouvez vivre une vie active, étant en bonne santé si vous prenez des repas équilibrés, faites des exercices

physiques et prenez vos injections dinsulines comme recommandé. Gardez totjours & votre risposition une syringe et une aiguille

suppiémenlaires

DESCRIPTION

La suspension d'insuline humaine isophane recombinant WOSULIN-R est une insuline humaine recombinant, synthétisée sur une

Simclgg iaboratoire (non-produisant de maladies) de ﬂANSEU}./\ PPOLYMORPHEA (une levure). Cette lignée cellulaire « hdte » a été
b
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MECANISMES D'ACTION:
%omme pour |out§§ !e; autres insulinesl, Wosuline-R abaisse fa glycémie en favorisant la prise de glucose dans les tissus sanguins
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Comme pour loues les autres insulines, |a durée et lintensité d'action de WOSULIN-R dépend des facteurs tels que la posalogie, sile
dinjection, sang, lempérature, activilé physique
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Instaliation : dans 30 minutes, effet maximal atteint : 1-3 heures, durée d'effet : environd-6 heures.
INDICATIONS THERAPEUTIQUES :
WOSULIN-R estindiqué pour : 3
° it : 1 che: i
[ ] Traitement du diabste de type 2 chez les palients qui ne son pas contrdlés d'une fagon adéquale par les repas ou. les
agents hvpo-glycémiques oraux.
° Pur stabilisation initiale du diabéte chez les patients avec céto-acidose diabétique ou syndroine non cétotique hyper
s diabétic

° Trailement de ciabéle gestalionnel
POSOLOGIE ET ADMINISTRATION.
La posologie de WOSULIN i

tan les besoins du patient. Avec WOSULIN -R. il estimportant dutiliser
reiiey line U-40 ou U-100. Si une by

syringe n'est pas utiisée, ﬁvy ‘aurait une erreur en ce qui conceme la posologiefle dosage ce qui entrainerait les prok:]énxes graves

comme 'hyper glycémie ou 'hypo glycémie.

rL'es besoins moyens en insuline pour les patients de diabéte de type 2 sont souvent de l'ordre de 0.5 & 1.0 Ul par jour. Plus tard pour
o005 1K Mibizcisyet o st 2 b

2 environ 0.340.6 Ui /kg/par jour.
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doit étre afin d'éviter le risque de [
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ie. Toute injection d'insuline doif étre suivie par un
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Usage concomitant avec les aulres insulines : WOSULIN -R peut étre utilisé. en combinaison avec finsuline humaine biphasique (une

durisque élevé d'hypoglycémie
CONTRE-INDICATIONS :
WOSULIN-N fre-indi
. Hypoglycér
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PRECAUTIONS :
Grossesse : il n'y existe aucune restreinte pour futifisation de l'nsuline pendant I2 grossesse comme elle ne traverse pas fa bariére

- placentaire. L

Y comp!
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Bien que les complicilés fcelales a cause de Thypoglycémie matemelle aient été rapportées, la toxicilé fostale a 8¢ rapportée &

I'hypoglycémie matemnelle

Les besoins en insuline diminuent au cours du premier lrimestre de la grossesse el augmentent au cours des phases ultérieures
é i d ieme trimestre. Un il iar { lielle tout au

long de! Ia, Qrossesse.

tal i ¥ i |

Ailaitement :

I existe aucune restriction concemant [uliisation d'insuline au cours de laffaitement comme cela ne présenle aucun danger pour le
urtant, il écauti inistrati i 1 it
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Les capacités d lion & les réfiexes peuvent & en cas d'hypoglycémie. Ceci représente un risque pour ie patient
il (8 e e rpadsi i3 Db W

Les paliens dovent & i dre avant de conduire pour Giller cémi iculier ceux chez

4 F cimberk
Le transfer d'un patient 3 une aulre insuline doit élre soumis & une surveillance siricte médicale. Les adaptations au niveau de |2
posologie seront lon les. de dosage, marque (fabriquant), nature( insuline  effet rapide,

ive ou maximale), espéces( animal, Insufine humaine analogue) etlou la méthode de fabriquant {"nsuline & origine

combinan!
Les patients qui vont changer 8 WOSULIN-R auront besoin d" une posologie diffé que celle s utifisaient avec leur insuline

u

Essais un laboratoire
Clmmm ;xm: foules les insulines, a réponse thérapeutigues 4 linsuline humaine doit étre conlrélée par les tests périodiques de taux
glycémique. é i ique 2

INTERACTIONS MEDICAMENTEUSES :

Les besoins en insuline peuvent augmenler avec fa médication & [activité hypergiycémiant telle que corticostéroides, isoniazides,
certains médicaments diminuant les lipides comme niacine, estrogénes, contraceplives orales, phénothiazines et la thérapie de
remplacement dethyroides

: st -
salicylates, anti-biotiques sulfa, cerlains anti-antidé ibit oxydase
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certaing inhibiteurs de T'enzyme de

Les bét:
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‘hépatique : Méme si lnsuffisance hépa__liuue falleint pas absorpticn ou la disposition de WOSULIN-R, un conirble

EFFETS SECONDAIRES :
U i WOSULIN
e o B8 b tinesy comprsfi .

Lescauses
T e
e Repas omis ou pas piis iheure

Infection inlercurrenle ou maiadie

Exercice vigoureux

di d énal d , g id maladies du foie ou du reir: peuvent entrainer de la

glycémie
ke

avec les au‘l[es qui diminuent fa glycémie comme les hypoglycémiants oraux, les

ex.aspifine)
La consommation concomitante avec des baissans 2vec ['alcool peut entrainer 'hypogiycemie. Les sympiémes de Ihypoglycémie-
légére 2 modérés pauvarl survenir soudain. Ces x 07, alpitation. faim,
agitation, fourmillement mains/piedsfievresfiangue, sensations ébrieuses, incapacité de concentration, maux de (éle, somnolence,
\rouble de sommeil, anxiété, vision floue, bredouillement, déprime, imitabifté,

L
é lsives, mort.
Aors, I immédi disponibl
Les signes avertisseurs 2ricipés de 'hypoglycém:
diabéte a long ée, malad iabetiq

ie peuvent élre différents cu moins prononcés sous certaines conditions comme le
inistrati i i béta-bl

s plus dinjection dfinsuline par jour)
Lusage des pré WOSULIN-R

POUR LES PATIENTS

MISES EN GARDES :
L Rappeler toujours ta désignation et a nature de {a marque dinsuline recommandég;

®  Ne pas exposer linsuline aux lempératures extrémes ;

®  Utiliser Ja bonne concentration dinsuline, la Quanlité exacte (40Ul ou 100 UI) avec une bonne syringe

@ Las flacons dinsuline sont fournis avec une capsule de protection, 2 codes de couleur qui doit étre enlevée
avant futilisation. La capsule en plastique n'est pas présente ou un peu desserréel pas bien posée, rendez-le &
la pharmacie.

®  lin'y existe pas dinsuline 3nimale chez WOSULIN-R

type 2. Le dune telle. i une indication pour les paiients qui veulent changer aux nuuvelies
préparations dinsuline. Aprés I'adaplation de ces nouvelles préparations, le bescin en insuline diminue peu & peu dans quelques
semail i i i Ji parjour.

SURDOSAGE :

Un surdosage en insuline peut provoquer une hypoglycémie fiée aux repas, consommation d'énergie ou les deux. Les cas modérés
dhypoglycérie peuvent éire traités avec fe glucose oral. Il est donc. forteant recommandé que les patients diabétiques doivent
emporter sur eux les morceaux de sucre, confiseries, biscuits, jus de fruils sucrés, L'adaptation de posologie, les repas, les exercices
sontarevoir.
L

yoie intramuscuiaire 00 sous-cutanée ou le glucose concentré par voie intraveineuse. Si le patient ne monire aucune réponse au
glucagor dans 10 ou 15 minutes, le glucose doit étre aussi ad_miniswé par voir inlraveppuse .L_a prise continue des glucides et

CONSERVATION :

WOSULIN-R doil étre conservé dans un réfrigérateur (2°C a 8°C) mais il ne doit pas élre congelé. Pendant leur usage, ies carlouches
peuvent étre mls&s 4la température ambiante (15°C-25°C) jusqu'a six semaines. Ne pas lexpaser a lachaleur excessive ou la lumiére
directe du soleil, WOSULIN-R doit étre mi é f

: .
Une fois ouvertes, (quand l'aiguille est insérée d’gns le joint ou e bouchon), linsuline doit étre gardée  la température ambiante.
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Cartouche : WOSULIN-R 100Ul/m-flacon de10ml

Fabriqué par:

WOCKHARDTLTC.

Aurangabad, inde

TMMaraue de fabrique de Wockhardt
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MODE D'EMPLOI : Administration d'insulire !

6. Tournez la bouteille et
I'amont down. Hold de

1. Lavez vos mains

carefully. Shake ou r seringue la bouteille et la
roulement Wosulin-R ; seringue fermement
fiole d'insuline de 10 dans. Ung_sgcousse
fois de mlanger 4 gently. Making de
compltement handand sre que le bout
linsuline de I'aiguille est dans le
liquide, retirent la dose
correcte d'insuline dans
2. Inspectez le Wosulin-R laseringue.
de fiole devrait
sembler uniformment
nuageux ou l'injection
d'insuline de milky. the
ne devrait pas.

7. Avant d'enlever ['aiguille
de la fiole, examinez ia
seringue d'insuline pour
assurer les bulles d'air,
qui rduit la guantit
d'insuline_dans. elle, si
‘les bulles sont prsentes,
tient I'haut droit
d'insuline ef tape son ct

3.A l'aide d'une jusqu' ce que les bulies

nouvelle fiole,

flottent jusqu au dessus.

r(:]r;veer::z g::ri‘:“: Poussez-les dehors avec

g P iasti pu emais le plongeur et retirez la
n_piastdue, dose correcte encore.

n'enlevez pas le
taquet. Le bout de la
fiole devrait tre essuy
avec une tige d'alcool

™

Pincez igrement vers le
haut de la peau, tenant la
seringue comme un
crayon.

4. Dessinez l'air dans la
seringue gale votre

® O @ ®

dose d'insuline 9. Insrez l'aiguille dans la
% peau et poussez le
) plongeur lentement.
Assurez-vous que
l'aiguille est toute la
manire dedans.
Insrez ['aiguille dans
la fiole par le dessus <
en caoutchouc et /™ 10. Attendez 5 secondes et
poussez le plongeur retirez la seringue. Ne
pourvider l'air dans la frottez pas le secteur.
fiole

<

VOTRE CALENDRIER POUR LA PRISE QUOTIDIENNE D'INSULINE

DATE | - DOSE

HEURE| MARQUE DATE| DOSE ‘
INSULINE

HEUREI MARQUE
INSULINE f




