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La insulina lispro es un analogo de insulina humana de accién rapida producida
en cepas de E. coli, mediante la unién a protamina se consigue una insulina de
CM accion intermedia.

Comité de
Medicamentos

USO CLIiNICO

Tratamiento de la diabetes mellitus (A).

DOSIS Y PAUTAS DE ADMINISTRACION

Diabetes mellitus. Administracion subcutanea.

Tipo 1. Las dosis habituales de mantenimiento oscilan entre 0,5-1,5 Ul/kg/dia. Los requerimientos de
insulina son especificos para cada paciente y varian en funcién de la edad, peso corporal...

 Prepuberes: 0,7-1 Ul/kg/dia.
e Durante la pubertad: pueden necesitar hasta 1,5 Ul/kg/dia.
* Pospuberes: 0,7-0,8 Ul/kg/dia.

Los preparados de Humalog® deben ser administrados por inyeccién subcutdnea o por bomba de
perfusién subcutanea continua y pueden, aunque no es recomendable, ser administrados por
inyeccién intramuscular. Cuando sea necesario también se puede inyectar Humalog por via
intravenosa, por ejemplo, para controlar los niveles de glucosa en sangre durante una cetoacidosis,
enfermedades agudas o durante un proceso quirdrgico y en el posoperatorio.

CONTRAINDICACIONES

Hipersensibilidad a la insulina lispro-protamina o alguno de los excipientes. Hipoglucemia.

PRECAUCIONES

» Pacientes con riesgo de hipokalemia. Monitorizar concentraciones de potasio.

 Pacientes a tratamiento concomitante con pioglitazona vigilar la aparicién de signos y sintomas
de insuficiencia cardiaca, ganancia de peso y edema.

e Insuficiencia renal: no datos en nifios. Los requerimientos de insulina pueden verse reducidos.
Controlar niveles de glucosa.

* Insuficiencia hepatica: no datos en nifios. Los requerimientos de insulina pueden verse
reducidos. Controlar niveles de glucosa.

EFECTOS SECUNDARIOS

Hipoglucemia. Es la reaccién adversa mas frecuente (=10%).
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Las reacciones en el sitio de la inyeccidn son frecuentes (1-10%).

Reacciones anafilacticas: la aparicion de reacciones de hipersensibilidad generalizada (que incluyen
exantema cutdneo generalizado, prurito, sudor, molestias gastrointestinales, edema angioneurdtico,
dificultad en la respiracidn, palpitaciones e hipotension) es muy rara, pero estas pueden ser
potencialmente mortales.

Consultar la ficha técnica para una informacidon mas detallada.

En caso de sobredosis los episodios hipoglucémicos leves se pueden tratar con administracién oral de
glucosa o productos de alto contenido en azlcar. Los episodios hipoglucémicos graves, con pérdida
de conocimiento, se pueden tratar con glucagén administrado por via intramuscular o subcutanea, o
bien con glucosa por via intravenosa. Ademas, se debe administrar glucosa intravenosa, si el paciente
no responde al glucagdén en 10-15 minutos. Se recomienda la administracién oral de hidratos de
carbono al paciente una vez recuperada la consciencia, a fin de prevenir una recaida.

INTERACCIONES FARMACOLOGICAS

Monitorizar cuidadosamente a los pacientes si se produce la administracién concomitante con:

e Betabloqueantes, inhibidores de la enzima convertidora de la angiotensina (IECA), salicilatos,
sulfonamidas, agentes hipoglucemieantes: disminuye requerimientos de insulina

e Corticoides, tiazidas, glucocorticoides, hormona tiroidea, hormona del crecimiento, danazol:
aumenta los requerimientos de insulina

DATOS FARMACEUTICOS

Excipientes: sulfato de protamina, m-Cresol (1,76 mg/ml), fenol (0,80 mg/ml), glicerol, fosfato de
sodio dibasico, 7H,0, éxido de zinc, agua para preparaciones inyectables y acido clorhidrico e
hidréxido de sodio para ajustar el pH a 7,0-7,8.

Conservacion: las plumas sin utilizar deben conservarse entre 2-8 °C, no congelar ni exponer al
calor excesivo ni a la luz solar directa. Después del primer uso deben conservarse sin refrigerar, por
debajo de 30 °C.

Validez. Las plumas después del primer uso tienen una validez de 28 dias.

Presentaciones comerciales: las presentaciones disponibles en Espafia pueden consultarse en
linea en el Centro de Informacién de Medicamentos de la AEMPS (CIMA),
http://www.aemps.gob.es/cima, y en https://www.aeped.es/comite-medicamentos/pediamecum en el
enlace “Presentaciones” correspondiente a cada ficha.
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La informacion disponible en cada una de las fichas del Pediamécum ha sido revisada por
el Comité de Medicamentos de la Asociacidon Espanola de Pediatria y se sustenta en la
bibliografia citada. Estas fichas no deben sustituir en ningtn caso a las aprobadas para
cada medicamento por la Agencia Espanola del Medicamento y Productos Sanitarios
(AEMPS) o la Agencia Europea del Medicamento (EMA).
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