Insuline humaine, ADNr*  EFFETS INDÉSIRABLES 
Résumé du profil de tolérance : 

L'effet indésirable le plus fréquemment rapporté lors du traitement est l'hypoglycémie. La fréquence des hypoglycémies varie en fonction de la population de patients, des doses utilisées et du niveau du contrôle glycémique ; voir ci-dessous : Description de certains effets indésirables. 

Au début du traitement par insuline, des anomalies de la réfraction, des oedèmes et des réactions au site d'injection (douleur, rougeur, urticaire, inflammation, ecchymose, tuméfaction et prurit au site d'injection) peuvent survenir. Ces réactions sont habituellement transitoires. Une amélioration rapide de l'équilibre glycémique peut être associée à une neuropathie douloureuse aiguë qui est habituellement réversible. Une intensification de l'insulinothérapie avec une amélioration soudaine de l'équilibre glycémique peut être associée à une aggravation transitoire de la rétinopathie diabétique, tandis que l'amélioration de l'équilibre glycémique à long terme diminue le risque de progression de la rétinopathie diabétique. 

Liste tabulée des effets indésirables : 

Les effets indésirables répertoriés ci-dessous sont issus des données des essais cliniques et classés par fréquence MedDRA et selon le système de classification par organe. Les catégories de fréquence sont définies selon les conventions suivantes : très fréquent (>= 1/10), fréquent (>= 1/100, < 1/10), peu fréquent (>= 1/1000, < 1/100), rare (>= 1/10 000, < 1/1000), très rare (< 1/10 000), fréquence indéterminée (ne peut être estimée sur la base des données disponibles). 

	Affections du système immunitaire 

	Peu fréquent 
	Urticaire, rash 

	Très rare 
	Réactions anaphylactiques* 

	Troubles du métabolisme et de la nutrition 

	Très fréquent 
	Hypoglycémie* 

	Affections du système nerveux 

	Peu fréquent (Actrapid, Mixtard) 
	Neuropathie périphérique (neuropathie douloureuse) 

	Très rare (Insulatard) 
	

	Affections oculaires 

	Peu fréquent (Actrapid) 
	Anomalies de la réfraction 

	Très rare (Mixtard, Insulatard) 
	

	Peu fréquent (Mixtard, Insulatard) 
	Rétinopathie diabétique 

	Très rare (Actrapid) 
	

	Affections de la peau et du tissu sous-cutané 

	Peu fréquent 
	Lipodystrophie* 

	Troubles généraux et anomalies au site d'administration 

	Peu fréquent 
	Réactions au site d'injection, oedème 


*  Voir Description de certains effets indésirables.
Description de certains effets indésirables : 

Réactions anaphylactiques : 

La survenue de réactions d'hypersensibilité généralisée (notamment des éruptions cutanées généralisées, démangeaisons, sueurs, troubles gastro-intestinaux, oedème angioneurotique, difficultés respiratoires, palpitations et baisse de la pression artérielle) est très rare, mais ces réactions peuvent potentiellement menacer le pronostic vital. 

Hypoglycémie : 

L'effet indésirable le plus fréquemment rapporté est l'hypoglycémie. Celle-ci survient lorsque la dose d'insuline est trop importante par rapport aux besoins insuliniques. L'hypoglycémie sévère peut entraîner une perte de connaissance et/ou des convulsions et peut causer une altération transitoire ou définitive des fonctions cérébrales, voire le décès. Les symptômes de l'hypoglycémie surviennent habituellement de manière soudaine. Ils peuvent inclure : sueurs froides, pâleur et froideur cutanée, fatigue, nervosité ou tremblement, anxiété, asthénie ou faiblesse inhabituelles, confusion, difficulté de concentration, somnolence, sensation de faim excessive, troubles visuels, maux de tête, nausées et palpitations. 

Lors des essais cliniques, la fréquence des hypoglycémies a varié en fonction de la population de patients, des doses utilisées et du niveau du contrôle glycémique. 

Lipodystrophie : 

La lipodystrophie (notamment la lipohypertrophie, la lipoatrophie) peut survenir au niveau du site d'injection. Une rotation continue des sites d'injection dans une même région peut aider à diminuer le risque de développer ces réactions. 

Population pédiatrique : 
D'après les données post-commercialisation et les essais cliniques, la fréquence, le type et la sévérité des effets indésirables observés dans la population pédiatrique ne montrent pas de différence avec une plus grande expérience acquise dans la population générale. 

Autres populations particulières : 
D'après les données post-commercialisation et les essais cliniques, la fréquence, le type et la sévérité des effets indésirables observés chez les patients âgés et chez les patients atteints de troubles rénaux ou hépatiques ne montrent pas de différence avec une plus grande expérience acquise dans la population générale. 

