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P�ÍLOHA I 
 

SOUHRN ÚDAJ� O P�ÍPRAVKU 
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1. NÁZEV P�ÍPRAVKU 
 
Velosulin 100 m.j./ml injek�ní nebo infuzní roztok v injek�ní lahvi�ce. 
 
 
2. KVALITATIVNÍ A KVANTITATIVNÍ SLOŽENÍ 
 
Insulinum humanum, rDNA (vyrobený rekombinantní DNA technologií v Saccharomyces cerevisiae). 
 
1 ml obsahuje 100 m.j. humánního inzulinu. 
1 injek�ní lahvi�ka obsahuje 10 ml, což odpovídá 1000 m.j. 
 
Jedna m.j. (mezinárodní jednotka) odpovídá 0,035 mg bezvodého humánního inzulinu. 
 
Úplný seznam pomocných látek viz bod 6.1. 
 
 
3. LÉKOVÁ FORMA 
 
Injek�ní nebo infuzní roztok v injek�ní lahvi�ce. 
 
�irý, bezbarvý vodný roztok. 
 
 
4. KLINICKÉ ÚDAJE 
 
4.1 Terapeutické indikace 
 
Lé�ba diabetes mellitus. 
 
4.2 Dávkování a zp�sob podání 
 
Tento fosfátem pufrovaný rozpustný inzulin je ur�en ke kontinuálním subkutánním inzulinovým 
infuzím (CSII) do inzulinových infuzních pump. 
 
Velosulin je inzulin s rychlým nástupem ú�inku a m�že být používán v kombinaci s ur�itými 
dlouhodob� p�sobícími inzulinovými p�ípravky. Inkompatibility viz bod 6.2. 
 
Dávkování 
Dávkování je individuální a stanoví jej léka� v souladu s pot�ebami pacienta. 
Obvykle se 40-60% celkové denní dávky podává p�i kontinuální bazální rychlosti a zbývajících 40-
60% v bolusech rozd�lených mezi t�emi hlavními jídly. 
 
Obecn�, jsou-li pacienti p�evád�ni z injekcí na infuzní lé�bu, m�že být vhodné snížit dávkování 
použitím po�áte�ní dávky odpovídající 90% p�vodní celkové denní dávky se 40% v bazální rychlosti 
a 50% v bolusech rozd�lených mezi t�emi hlavními jídly. 
 
Dávkování je individuální a je ur�ováno v souladu s pot�ebami pacienta. Individuální pot�eba inzulinu 
se obvykle pohybuje mezi 0,3 – 1,0 m.j./kg/den. Denní inzulinová pot�eba m�že být vyšší u pacient� 
s inzulinovou rezistencí (nap�. b�hem puberty u mladistvých nebo v d�sledku obezity) a nižší u 
pacient� se zbytkovou endogenní produkcí inzulinu. 
 
U pacient� s diabetes mellitus opož�uje optimální glykemická kompenzace ú�inn� nástup a 
zpomaluje progresi pozdních diabetických komplikací. Doporu�uje se proto monitorování hladiny 
glukózy v krvi. 
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Po inzulinových injekcích nebo infuzích by m�lo do 30 minut být podáno jídlo nebo sva�ina 
obsahující uhlohydráty. 
 
Úprava dávkování 
Jiná probíhající onemocn�ní, zvlášt� infekce a hore�naté stavy, obvykle u pacient� pot�ebu inzulinu 
zvyšují. 
 
Zhoršená funkce ledvin nebo jater m�že pot�ebu inzulinu snížit. 
 
Úprava dávkování m�že být nezbytná, dojde-li u pacienta ke zm�n� fyzické zát�že nebo obvyklé 
stravy. 
Úprava dávkování m�že být nezbytná, je-li pacient p�eveden z jednoho inzulinového p�ípravku na jiný 
(viz bod 4.4). 
  
Podávání 
Pro subkutánní nebo intravenózní podání. 
 
Inzulinová infuze (CSII): 
Kontinuální subkutánní inzulinová infuze (CSII) pomocí inzulinových infuzních pump se obvykle 
aplikuje do b�išní st�ny. Velosulin se nemá nikdy míchat s jinými inzulinovými p�ípravky, je-li 
podáván pomocí inzulinové infuzní pumpy. 
 
Pacienti, kte�í za�ínají s aplikací CSII, musí být zevrubn� informováni o použití pumpy a o 
nezbytných opat�eních v p�ípad� onemocn�ní, hypoglykemie, hyperglykemie nebo selhání pumpy. 
Pacient by si m�l p�e�íst a dodržovat pokyny, které jsou p�iloženy k infuzní pump�, a m�l by k pump� 
používat správný zásobník a kanylu (viz bod 6.6). 
Infuzní sada by se m�la každých 48 hodin m�nit s použitím aseptické techniky p�i zavád�ní infuzní 
sady. 
P�i pln�ní nové injek�ní st�íka�ky by nem�ly být ani v kanyle ani ve st�íka�ce ponechány žádné velké 
vzduchové bubliny. 
Pacient by m�l dodržovat pokyny léka�e týkající se bazální rychlosti infuze a užívání inzulinových 
bolus� v dob� jídla. 
 
Pro ov��ení p�íznivých ú�ink� inzulinové infuze a zjišt�ní p�ípadných poruch pumpy by si m�l pacient 
pravideln� m��it hladinu glukózy v krvi. 
V p�ípad� hypoglykemické p�íhody by m�la být infuze zastavena, dokud není p�íhoda vy�ešena. 
Vyskytnou-li se opakované nebo velmi závažné p�ípady poklesu hladiny glukózy v krvi, m�l by 
pacient uv�domit zdravotnického pracovníka a m�la by být zvážena pot�eba snížení nebo p�erušení 
podávání inzulinu. Porucha pumpy nebo ucpání infuzní sady m�že mít za následek rychlé zvýšení 
hladiny glukózy. Pokud má pacient podez�ení, že byl p�ívod inzulinu p�erušen, m�l by uv�domit 
zdravotnického pracovníka. 
 
Pacienti, kte�í používají Velosulin kontinuální subkutánní infuzí, musí mít p�ipraveny injek�ní 
st�íka�ky a alternativní inzulin pro p�ípad poruchy nebo selhání pumpy, aby jim mohl být inzulin 
podán ve form� subkutánní injekce. 
 
Inzulinové injekce: 
Velosulin je možné podávat také ve form� subkutánních nebo intravenózních injekcí. Intravenózní 
podání by m�l provád�t pouze profesionální zdravotník.  
 
Velosulin se aplikuje subkutánn� do b�išní st�ny. Lze také využít aplikaci do stehna, hýžd� nebo 
oblasti deltového svalu. 
 
Subkutánní injekce do b�išní st�ny zaru�uje rychlejší absorpci než z jiných míst vpichu. 
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Injekce do zvednuté kožní �asy minimalizuje riziko nežádoucího intramuskulárního vpichu. 
Jehla musí být ponechána pod k�ží alespo� po dobu 6 sekund, zajistíte tak vst�íknutí celé dávky. 
Místa vpichu v dané �ásti t�la je nutné st�ídat, aby se zabránilo lipodystrofii. 
 
Injek�ní lahvi�ky jsou ur�eny k použití s injek�ními st�íka�kami na inzulin ozna�enými p�íslušnou 
jednotkovou stupnicí. Je-li používána sm�s dvou typ� inzulinu, nejd�íve natáhn�te p�íslušný objem 
rychle p�sobícího inzulinu a po n�m p�íslušný objem dlouhodob� p�sobícího inzulinu. 
 
K p�ípravku Velosulin je p�iložena p�íbalová informace s podrobným návodem k použití, který je 
nutné dodržet. 
 
 
4.3 Kontraindikace  
 
Hypersenzitivita na lé�ivou látku nebo na kteroukoli pomocnou látku (viz bod 6.1). 
Hypoglykemie 
 
4.4 Zvláštní upozorn�ní a opat�ení pro použití 
 
Podávání p�íliš nízkých dávek nebo p�erušení lé�by m�že vést k hyperglykemii, a to p�edevším u 
diabetu typu 1. 
První p�íznaky hyperglykemie obvykle za�ínají zvolna, v pr�b�hu n�kolika hodin nebo dní. Pat�í 
k nim žíze�, �asté mo�ení, nevolnost, zvracení, ospalost, zarudlá suchá k�že, sucho v ústech, ztráta 
chuti k jídlu a acetonový zápach dechu. 
U diabetu typu 1 mohou vést nelé�ené hyperglykemické p�íhody k diabetické ketoacidóze, která m�že 
být i smrtelná. 
 
Pacienti, kterým je podáván inzulin kontinuální subkutánní infuzí pomocí inzulinové pumpy, jsou 
v p�ípad� déletrvajícího p�erušení kontinuální subkutánní inzulinové infuze vystaveni riziku rychlého 
vzniku ketoacidózy v d�sledku nedostatku inzulinu s dlouhodobým ú�inkem. 
 
Hypoglykemie se m�že projevit, je-li dávka inzulinu vzhledem k pot�eb� inzulinu p�íliš vysoká (viz 
body 4.8 a 4.9).  
Hypoglykemii m�že vyvolat vynechání jídla nebo neplánovaná velká fyzická zát�ž. U pacient�, 
jejichž kontrola glykemie se výrazn� upravila, nap�. p�i intenzifikované inzulinové lé�b�, m�že dojít 
ke zm�n� obvyklých varovných symptom� hypoglykemie. Pacienti by m�li být o této skute�nosti 
náležit� pou�eni. 
U pacient�, kte�í mají diabetes dlouho, mohou obvyklé varovné symptomy zmizet. 
 
P�evedení pacienta na jiný typ nebo druh inzulinu by m�lo být provedeno pod p�ísnou léka�skou 
kontrolou. Zm�na síly, druhu (výrobce), typu (krátkodob�, dlouhodob�, s dvojím ú�inkem), p�vodu 
(zví�ecí, humánní nebo analog inzulinu) a/nebo zp�sobu výroby (rekombinantní DNA x zví�ecí 
inzulin) m�že vést k pot�eb� zm�ny dávkování. Je-li p�i p�evodu pacient� na Velosulin nutná úprava 
dávkování, m�že být provedena p�i první dávce nebo v pr�b�hu n�kolika prvních týdn� �i m�síc�.  
 
Tak jako p�i každé lé�b� inzulinem se mohou objevit reakce v míst� vpichu, které se projevují 
bolestivostí, sv�d�ním, kop�ivkou, otoky a zán�tem. Pravidelné obm��ování injek�ního místa v rámci 
jedné oblasti m�že napomoci tyto reakce omezit nebo jim zabránit. Reakce obvykle vymizí do 
n�kolika dn� nebo týdn�. Ve vzácných p�ípadech si mohou reakce v míst� vpichu vyžádat vysazení 
p�ípravku Velosulin. 
 
N�kolik pacient�, u nichž pro p�evodu ze zví�ecího inzulinu došlo k hypoglykemické reakci, uvedlo, 
že �asné varovné p�íznaky hypoglykemie byly mén� výrazné nebo byly odlišné od t�ch, které m�li p�i 
užívání p�edchozího typu inzulinu. 
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P�ed cestami mezi r�znými �asovými pásmy by se m�l pacient poradit s léka�em, protože taková cesta 
pro n�j m�že znamenat, že si bude muset aplikovat inzulin a p�ijímat potravu v jinou denní dobu. 
 
Pacienti, kte�í používají CSII, mohou být náchyln�jší k infekci v míst� infuze. Infekce lze 
minimalizovat pe�livým dodržováním osobní hygieny rukou a místa infuze a �astou vým�nou kanyly 
(maximální délka použití je 2 dny). 
 
Velosulin obsahuje metakresol, který m�že zp�sobovat alergické reakce. 
 
4.5 Interakce s jinými lé�ivými p�ípravky a jiné formy interakce 
 
Je známa �ada lé�ivých p�ípravk�, které ovliv�ují metabolizmus glukózy. Léka� musí proto vzít možné 
interakce v úvahu a vždy se pacienta zeptat na všechny další lé�ivé p�ípravky, které užívá. 
 
Následující látky mohou snížit pot�ebu inzulinu: 
Perorální hypoglykemika (OHA), inhibitory monoaminoxidázy (MAOI), neselektivní betablokátory, 
ACE inhibitory, salicyláty, alkohol, anabolické steroidy a sulfonamidy. 
 
Následující látky mohou zvýšit pot�ebu inzulinu: 
Perorální antikoncepce, thiazidy, glukokortikoidy, hormony štítné žlázy, beta-sympatomimetika, 
r�stový hormon a danazol. 
 
Betablokátory mohou zakrývat p�íznaky hypoglykemie a prodlužovat zotavení z hypoglykemie. 
 
Oktreotid/lanreotid mohou pot�ebu inzulinu snižovat i zvyšovat. 
 
Alkohol m�že zesilovat a prodlužovat hypoglykemizující ú�inek inzulinu. 
 
4.6 T�hotenství a kojení 
 
Pro lé�bu diabetu inzulinem b�hem t�hotenství nejsou žádná omezení, protože inzulin neprochází 
placentární bariérou. 
 
Hypoglykemie i hyperglykemie, které se mohou projevit p�i nedostate�n� kontrolované lé�b� diabetu, 
zvyšují riziko malformací a úmrtí plodu. Proto se doporu�uje zintezivn�ná kontrola p�i lé�b� žen 
s diabetem b�hem t�hotenství a p�i jeho plánování.  
Pot�eba inzulinu obvykle poklesne v prvním trimestru a následn� se zvyšuje b�hem druhého a t�etího 
trimestru. 
Po porodu se pot�eba inzulinu rychle vrací na hodnoty p�ed ot�hotn�ním. 
 
Inzulinová lé�ba p�i kojení nep�edstavuje pro dít� žádné riziko, ale je možné, že bude t�eba dávky 
p�ípravku Velosulin upravit. 
 
4.7 Ú�inky na schopnost �ídit a obsluhovat stroje 
 
Pacientova schopnost koncentrace a reakce se m�že v d�sledku hypoglykemie snížit. Uvedená 
skute�nost m�že znamenat riziko v situacích, kdy jsou tyto schopnosti zvlášt� d�ležité (nap�. p�i �ízení 
motorového vozidla nebo obsluze stroj�). 
Pacienti by m�li být pou�eni o opat�eních, jak se vyvarovat vzniku hypoglykemie p�i �ízení. Náležité 
pou�ení je zvlášt� d�ležité p�edevším u pacient�, kte�í mají malé nebo žádné varovné p�íznaky 
hypoglykemie nebo u nichž je hypoglykemie �astá. V t�chto p�ípadech je t�eba vhodnost �ízení zvážit. 
 
4.8 Nežádoucí ú�inky 
 
Jako pro ostatní inzulinové p�ípravky je obecn� nej�ast�jším nežádoucím ú�inkem hypoglykemie. 
M�že se vyskytnout, pokud dávka inzulinu je p�íliš vysoká vzhledem k inzulinové pot�eb�. B�hem 
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klinických studií i b�hem využití v praxi se její �etnost m�ní v závislosti na populaci pacient� a 
režimu dávkování. Proto nem�že být p�edložen žádný specifický p�ehled �etnosti. T�žká 
hypoglykemie m�že vést k bezv�domí a /nebo ke k�e�ím a m�že vyústit v do�asné nebo trvalé 
poškození mozkových funkcí �i dokonce skon�it smrtí. 
 
�etnost nežádoucích ú�ink� léku b�hem klinických studií, u kterých se p�edpokládá, že mohou 
souviset s lé�bou rychle p�sobícími inzuliny (Actrapid), je zmín�na níže. Frekvence výskytu jsou 
ozna�eny jako: mén� �asté (�1/1 000 až <1/100). Izolované spontánní p�ípady jsou prezentovány jako 
velmi vzácné, což znamená < 1/10 000, v�etn� jednotlivých hlášených p�ípad�. 
V každé skupin� �etností jsou nežádoucí ú�inky se�azeny podle klesající závažnosti. 
 
Poruchy nervového systému 
Mén� �asté - Periferní neuropatie 
Rychlé zlepšení kontroly krevního cukru m�že být spojeno se stavem ozna�ovaným jako „akutní 
bolestivá neuropatie“, který je obvykle p�echodný. 
 
O�ní poruchy 
Mén� �asté - poruchy vid�ní 
Refrak�ní anomálie mohou vznikat na za�átku lé�by inzulinem. Tyto p�íznaky jsou obvykle 
p�echodné povahy. 
 
Velmi vzácné - diabetická retinopatie 
Dlouhodobá zlepšená kontrola glykemie snižuje riziko progresivní diabetické retinopatie. Avšak 
zintenzivn�ní lé�by inzulinem s prudkým zlepšením kontroly glykemie m�že být spojeno s do�asným 
zhoršením diabetické retinopatie. 
 
Poruchy k�že a podkoží 
Mén� �asté - lipodystrofie 
Lipodystrofie m�že vzniknout v míst� injek�ního vpichu jako d�sledek toho, že místo vpichu není 
obm��ováno. 
 
Celkové a jinde neza�azené poruchy a lokální reakce po podání 
Mén� �asté - reakce v míst� vpichu 
B�hem lé�by inzulinem mohou vzniknout reakce v míst� vpichu (zarudnutí, otoky, sv�d�ní, 
bolestivost a hematomy v míst� vpichu). V�tšina reakcí je p�echodná a b�hem pokra�ující lé�by 
vymizí. 
 
Mén� �asté- edém 
Edém se m�že objevit na za�átku inzulinové terapie. Tyto p�íznaky jsou obvykle p�echodné povahy. 
 
Poruchy imunitního systému 
Mén� �asté - kop�ivka, vyrážka 
Velmi vzácné – anafylaktické reakce 
P�íznaky všeobecné p�ecitliv�losti mohou zahrnovat generalizovanou kožní vyrážku, sv�d�ní, pocení, 
gastrointestinální obtíže, angioneurotický edém, potíže s dýcháním, bušení srdce, pokles krevního 
tlaku a mdloby/ztrátu v�domí. Reakce všeobecné p�ecitliv�losti jsou potenciáln� život ohrožující. 
 
4.9 P�edávkování 
 
Specifické p�edávkování inzulinem nelze definovat. M�že se však vyvinout hypoglykemie, a to v dále 
uvedených stádiích: 
• Mírné hypoglykemické p�íhody lze lé�it perorálním podáváním glukózy nebo potravin 

obsahujících cukr. Proto se diabetik�m doporu�uje, aby s sebou neustále nosili n�kolik kostek 
cukru, cukrovinky, sušenky nebo ovocný džus s obsahem cukru. 

• T�žké hypoglykemické p�íhody, p�i nichž pacient upadl do bezv�domí, lze lé�it 
intramuskulárním nebo subkutánním podáním glukagonu (0,5 až 1 mg) zaškolenou osobou nebo 
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intravenózní aplikací glukózy zdravotnickým pracovníkem. Glukózu je též nutné podat 
intravenózn�, jestliže pacient nereaguje na glukagon do 10 až 15 minut. 
Po návratu k v�domí se doporu�uje podat pacientovi peroráln� sacharidy, aby bylo vylou�eno, 
že znovu ztratí v�domí.  

 
 
5. FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI 
 
5.1  Farmakodynamické vlastnosti 
 
Farmakoterapeutická skupina: inzulin a analoga k injek�ní aplikaci, rychle p�sobící, inzulin 
(humánní).Kód ATC: A10A B01. 
 
Ú�inek inzulinu, snižujícího hladinu glukózy v krvi, je zp�soben tím, že se inzulin naváže na 
receptory svalových a tukových bun�k a usnad�uje absorpci glukózy a zárove� inhibuje výdej glukózy 
z jater. 
Klinická studie uskute�n�ná na jednotce intenzivní pé�e, kde byla provád�na lé�ba hyperglykemie 
(hladina glukózy v krvi vyšší než 10 mmol/l) u 204 diabetických a 1344 nediabetických pacient�, kte�í 
podstoupili velký chirurgický zákrok, ukázala, že normoglykemie (hladina glukózy v krvi 4,4 – 
6,1 mmol/l), dosažená intravenózním podáváním p�ípravku obsahujícím jiný rychle p�sobící inzulin 
(Actrapid) snížila úmrtnost o 42% (8% ku 4,6%). 
 
Velosulin je inzulin s rychlým nástupem ú�inku.  
Je-li Velosulin podáván jako bolusová injekce, ú�inek nastupuje do ½ hodiny, maximálního ú�inku 
dosahuje b�hem 1,5 až 3,5 hodiny a celková doba p�sobení je asi 7 – 8 hodin. 
 
5.2 Farmakokinetické vlastnosti 
 
Inzulin má v krevním ob�hu polo�as n�kolik minut. Z toho vyplývá, že �asový profil ú�inku 
inzulinového p�ípravku je ur�ován pouze na základ� jeho absorp�ní charakteristiky.  
 
Tento proces je ovliv�ován n�kolika faktory (nap�. dávkováním inzulinu, místem a zp�sobem 
aplikace, tlouš	kou vrstvy podkožního tuku, typem diabetu). Farmakokinetika inzulinových p�ípravk� 
je proto ovlivn�na významnou intra a interindividuální odchylkou. 
 
Kontinuální subkutánní infuze eliminuje n�které zm�ny/kolísání související s injek�ní lé�bou. 
Relativn� rychlá absorpce rozpustného inzulinu zaru�uje stálý p�ívod inzulinu do krve z relativn� 
malé zásoby pod k�ží. 
 
Absorpce  
Maximální koncentrace inzulinu v plazm� je dosaženo b�hem 1,5-2,5 hodiny po subkutánním podání. 
 
Distribuce 
Nebyla zjišt�na intenzivní vazba na plazmatické bílkoviny, krom� inzulinových protilátek v krevním 
ob�hu (jsou-li p�ítomny). 
 
Metabolismus 
Podle v�deckých poznatk� je humánní inzulin rozkládán inzulin-proteázou nebo enzymy št�pícími 
inzulin a možná i protein-disulfidovou izomerázou. Bylo navrženo n�kolik št�pných (hydrolytických) 
míst na molekule humánního inzulinu; žádný z metabolit� vzniklých po rozšt�pení není aktivní. 
 
Eliminace 
Kone�ný polo�as je stanoven rychlostí absorpce z podkožní tkán�. Kone�ný polo�as (t½) je proto 
m��ítkem absorpce spíše než eliminace inzulinu z plazmy jako takové (polo�as t½ inzulinu v krevním 
ob�hu je n�kolik minut). Zkoušky dokládají polo�as t½  2-5 hodin. 
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D�ti a dospívající 
U malého po�tu (n=18) diabetických d�tí (ve v�ku 6-12 let) a dospívajících (ve v�ku 13-17 let) 
užívajících p�ípravky, které obsahují jiný rychle p�sobící inzulin (Actrapid) byl zkoumán 
farmakokinetický profil p�ípravku. Údaje jsou omezené, ale ukazují, že i u d�tí a dospívajících m�že 
být farmakokinetický profil podobný jako u dosp�lých. Mezi t�mito skupinami však byly rozdíly 
pokud jde o Cmax , což zd�raz�uje význam individuální titrace. 
 
5.3 P�edklinické údaje vztahující se k bezpe�nosti 
 
Neklinické údaje získané na základ� konven�ních farmakologických studií bezpe�nosti, toxicity po 
opakovaném podávání, genotoxicity, hodnocení kancerogenního potenciálu a reproduk�ní toxicity 
neodhalily žádné zvláštní riziko pro �lov�ka. 
 
 
6. FARMACEUTICKÉ ÚDAJE 
 
6.1 Seznam pomocných látek 
 
Chlorid zine�natý  
Glycerol 
Metakresol 
Dihydrát hydrogenfosfore�nanu sodného  
Hydroxid sodný (k úprav� pH) 
Kyselina chlorovodíková (k úprav� pH) 
Voda na injekci 
 
6.2 Inkompatibility 
 
Inzulinové p�ípravky by m�ly být p�idávány jen k t�m slou�eninám, u nichž je známa jejich 
kompatibilita s inzulinem. 
Lé�ivé p�ípravky p�idané do roztoku inzulinu mohou zp�sobit jeho degradaci, nap�íklad obsahují-li 
thioly nebo si�i�itany.  
 
Pokud jde o kompatibilitu s inzulinovými infuzními pumpami, zásobníky, kanylami a jehlami viz bod 
6.6. 
 
6.3 Doba použitelnosti 
 
30 m�síc�, je-li uchováván p�i 2°C - 8°C. 
 
6 týdn�, je-li používán nebo je-li uchováván p�i pokojové teplot� (do 25°C). 
Po prvním použití pro infuzi m�že být inzulinový roztok uchováván v zásobníku pumpy po dobu 
6 dn� p�i teplot� do 37°C (na t�le). 
 
6.4 Zvláštní opat�ení pro uchovávání 
 
P�ed použitím: uchovávejte v chladni�ce (2°C - 8°C). 
Neuchovávejte v mrazicím oddílu nebo v jeho blízkosti �i v blízkosti chladicího za�ízení. 
Chra�te p�ed mrazem. 
 
B�hem použití: chra�te p�ed chladem, ale neuchovávejte p�i teplotách nad 25°C. 
Po prvním použití pro infuzi m�že být inzulinový roztok uchováván v zásobníku pumpy p�i teplot� do 
37°C (na t�le). 
 
Uchovávejte injek�ní lahvi�ku v krabi�ce, aby byl p�ípravek chrán�n p�ed sv�tlem. 
Chra�te p�ed nadm�rným teplem a slune�ním sv�tlem. 
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6.5 Druh obalu a velikost balení 
 
10 ml sklen�ná injek�ní lahvi�ka (typ 1) uzav�ená zátkou z bromobutylové/polyizoprenové pryže a 
ochranným krytem.  
Velikost balení: 1 a 5 injek�ních lahvi�ek x 10 ml a skupinové balení 5 x (1 x 10 ml) injek�ních 
lahvi�ek. 
Na trhu nemusejí být všechny velikosti balení. 
 
6.6 Zvláštní opat�ení pro likvidaci p�ípravku a pro zacházení s ním 
 
P�i míchání p�ípravku Velosulin s infuzními roztoky se ur�ité nep�edvídatelné množství inzulinu m�že 
adsorbovat na infuzní materiál. Doporu�uje se proto v pr�b�hu infuze sledovat hladinu glukózy v krvi 
pacienta. 
 
P�i použití CSII nelze v zásobníku infuzní pumpy míchat s p�ípravkem Velosulin žádné jiné léky nebo 
inzuliny. 
 
Je-li nutná kombinace s inzulinem s dlouhodobým ú�inkem, je možné míchat Velosulin pouze 
s isofanovými nebo premixovanými inzulinovými p�ípravky. Velosulin by nem�l být míchán se 
suspenzemi inzulinu se zinkem, protože fosfátový pufr m�že reagovat se zinkem v suspenzi a m�nit 
nep�edvídateln� ak�ní profil inzulinu. 
 
Inzulinové p�ípravky, které zmrzly, nesm�jí být dále používány. 
Inzulinové roztoky nepoužívejte, pokud nejsou �iré jako voda a bezbarvé. 
 
Inzulinová infuze (CSII): 
Používejte pouze injek�ní st�íka�ky zhotovené z polyethylenu, polypropylenu nebo ze skla. 
Požívejte pouze kanyly, u nichž je materiálem, který je v kontaktu s inzulinem, polyethylen nebo 
polypropylen. 
Používejte pouze jehly z nerezav�jící oceli nebo s teflonovým povrchem. 
 
Všechen nepoužitý p�ípravek nebo odpad musí být zlikvidován v souladu s místními požadavky. 
 
 
7. DRŽITEL ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
Dánsko 
 
 
8. REGISTRA�NÍ �ÍSLO(A) 
 
EU/1/02/232/001-003 
 
 
9. DATUM PRVNÍ REGISTRACE/PRODLOUŽENÍ REGISTRACE 
 
Datum první registrace: 7. �íjna 2002 
 
Datum posledního prodloužení registrace: 18. zá�í 2007 
 
 
10. DATUM REVIZE TEXTU 



Př
ípa

ve
k j

iž 
ne

ní 
reg

ist
rov

án

10 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

P�ÍLOHA II 
 

A. VÝROBCE BIOLOGICKÉ LÉ�IVÉ LÁTKY A VÝROBCI 
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A. VÝROBCE BIOLOGICKÉ LÉ�IVÉ LÁTKY A VÝROBCI ODPOV�DNÍ ZA 
PROPOUŠT�NÍ ŠARŽÍ 

 
Název a adresa výrobce biologické lé�ivé látky  
 
Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S 
Novo Allé Hallas Allé 
DK-2880 Bagsvaerd DK-4400 Kalundborg 
Dánsko Dánsko 
 
 
Název a adresa výrobc� odpov�dných za propoušt�ní šarží 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsvaerd 
Dánsko 
 
 
B. PODMÍNKY REGISTRACE 
 
• PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ VÝDEJE A POUŽITÍ, KLADENÉ NA DRŽITELE 

ROZHODNUTÍ O REGISTRACI  
 
Výdej lé�ivého p�ípravku je vázán na léka�ský p�edpis. 
 
 
• PODMÍNKY NEBO OMEZENÍ S OHLEDEM NA BEZPE�NÉ A Ú�INNÉ POUŽÍVÁNÍ 

LÉ�IVÉHO P�ÍPRAVKU 
 
Neuplat�uje se. 
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P�ÍLOHA III 
 

OZNA�ENÍ NA OBALU A P�ÍBALOVÁ INFORMACE 
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A. OZNA�ENÍ NA OBALU 
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ÚDAJE UVÁD�NÉ NA VN�JŠÍM OBALU A  VNIT�NÍM OBALU 
 
KRABI�KA 
 
 
1. NÁZEV LÉ�IVÉHO P�ÍPRAVKU 
 
Velosulin 100 m.j./ml injek�ní nebo infuzní roztok v injek�ní lahvi�ce 
Insulinum humanum (rDNA) 
 
 
2. OBSAH LÉ�IVÉ LÁTKY 
 
1 ml roztoku obsahuje 100 m.j. (3,5 mg) humánního inzulinu (rDNA.) 
 
 
3. SEZNAM POMOCNÝCH LÁTEK 
 
chlorid zine�natý, glycerol, metakresol, dihydrát hydrogenfosfore�nanu sodného, hydroxid sodný, 
kyselinu chlorovodíkovou a vodu na injekci.  
 
 
4. LÉKOVÁ FORMA A VELIKOST BALENÍ 
 
Injek�ní nebo infuzní roztok 
1 x 10 ml 
5 x 10 ml 
 
 
5. ZP�SOB A CESTA/CESTY PODÁNÍ 
 
Subkutánní nebo intravenózní podání 
P�ed použitím si p�e�t�te p�íbalovou informaci. 
 
 
6. ZVLÁŠTNÍ UPOZORN�NÍ, ŽE LÉ�IVÝ P�ÍPRAVEK MUSÍ BÝT UCHOVÁVÁN 

MIMO DOSAH A DOHLED D�TÍ 
 
Uchovávejte mimo dosah a dohled d�tí. 
 
 
7. DALŠÍ ZVLÁŠTNÍ UPOZORN�NÍ, POKUD JE POT�EBNÉ 
 
 
8. POUŽITELNOST 
 
Použitelné do 
B�hem používání: spot�ebujte do 6 týdn�. 
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9. ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ 
 
Uchovávejte v chladni�ce (2°C - 8°C). 
Chra�te p�ed mrazem. 
Uchovávejte injek�ní lahvi�ku ve vn�jším obalu, aby byl p�ípravek chrán�n p�ed sv�tlem.  
B�hem používání:chra�te p�ed chladem, ale uchovávejte p�i teplot� nižší než 25°C. 
V infuzní pump� m�že být uchováván po dobu 6 dn� p�i teplot� do 37°C. 
 
 
10. ZVLÁŠTNÍ OPAT�ENÍ PRO LIKVIDACI NEPOUŽITÝCH LÉ�IVÝCH P�ÍPRAVK� 

NEBO ODPADU Z TAKOVÝCH LÉ�IVÝCH P�ÍPRAVK�, POKUD JE TO VHODNÉ 
 
 
11. NÁZEV A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
Dánsko 
 
 
12. REGISTRA�NÍ �ÍSLO/�ÍSLA 
 
EU/1/02/232/001 1 x 10 ml 
EU/1/02/232/002 5 x 10 ml 
 
 
13. �ÍSLO ŠARŽE 
 
�.š.: 
 
 
14. KLASIFIKACE PRO VÝDEJ 
 
Výdej lé�ivého p�ípravku je vázán na léka�ský p�edpis. 
 
15. NÁVOD K POUŽITÍ 
 
 
16. INFORMACE V BRAILLOV� PÍSMU 
 
Velosulin 
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MINIMÁLNÍ ÚDAJE UVÁD�NÉ NA MALÉM VNIT�NÍM OBALU 
 
ŠTÍTEK NA LAHVI�KU 
 
 
1. NÁZEV LÉ�IVÉHO P�ÍPRAVKU A CESTA/CESTY PODÁNÍ 
 
Velosulin 100 m.j./ml injek�ní nebo infuzní roztok 
Insulinum humanum (rDNA) 
Subkutánní, intravenózní podání 
 
 
2. ZP�SOB PODÁNÍ 
 
 
3. POUŽITELNOST 
 
Použitelné do 
 
 
 
4. �ÍSLO ŠARŽE 
 
�.š.: 
 
 
5. OBSAH UDANÝ JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO PO�ET  
 
10 ml 
 
 
6. JINÉ 
 
Novo Nordisk A/S 
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ÚDAJE UVÁD�NÉ NA VN�JŠÍM OBALU A VNIT�NÍM OBALU 
 
KRABI�KA 
 
 
1. NÁZEV LÉ�IVÉHO P�ÍPRAVKU 
 
Velosulin 100 m.j./ml injek�ní nebo infuzní roztok v injek�ní lahvi�ce 
Insulinum humanum (rDNA) 
 
 
2. OBSAH LÉ�IVÉ LÁTKY 
 
1 ml roztoku obsahuje 100 m.j. (3,5 mg) humánního inzulinu (rDNA.) 
 
 
3. SEZNAM POMOCNÝCH LÁTEK 
 
chlorid zine�natý, glycerol, metakresol, dihydrát hydrogenfosfore�nanu sodného, hydroxid sodný, 
kyselinu chlorovodíkovou a vodu na injekci. 
 
 
4. LÉKOVÁ FORMA A VELIKOST BALENÍ 
 
Injek�ní nebo infuzní roztok 
1 x 10 ml 
Toto je �ást skupinového balení, které není ur�eno pro prodej jednotlivých injek�ních lahvi�ek 
 
 
5. ZP�SOB A CESTA/CESTY PODÁNÍ 
 
Subkutánní nebo intravenózní podání. 
P�ed použitím si p�e�t�te p�íbalovou informaci. 
 
 
6. ZVLÁŠTNÍ UPOZORN�NÍ, ŽE LÉ�IVÝ P�ÍPRAVEK MUSÍ BÝT UCHOVÁVÁN 

MIMO DOSAH A DOHLED D�TÍ 
 
Uchovávejte mimo dosah a dohled d�tí. 
 
 
7. DALŠÍ ZVLÁŠTNÍ UPOZORN�NÍ, POKUD JE POT�EBNÉ 
 
 
8. POUŽITELNOST 
 
Použitelné do 
B�hem používání: spot�ebujte do 6 týdn�. 
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9. ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ 
 
Uchovávejte v chladni�ce (2°C - 8°C). 
Chra�te p�ed mrazem. 
Uchovávejte injek�ní lahvi�ku ve vn�jším obalu, aby byl p�ípravek chrán�n p�ed sv�tlem.  
B�hem používání:chra�te p�ed chladem, ale uchovávejte p�i teplot� nižší než 25°C. 
V infuzní pump� m�že být uchováván po dobu 6 dn� p�i teplot� do 37°C. 
 
 
10. ZVLÁŠTNÍ OPAT�ENÍ PRO LIKVIDACI NEPOUŽITÝCH LÉ�IVÝCH P�ÍPRAVK� 

NEBO ODPADU Z TAKOVÝCH LÉ�IVÝCH P�ÍPRAVK�, POKUD JE TO VHODNÉ 
 
 
11. NÁZEV A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
Dánsko 
 
 
12. REGISTRA�NÍ �ÍSLO/�ÍSLA 
 
EU/1/02/232/003 
 
 
13. �ÍSLO ŠARŽE 
 
�.š.: 
 
 
14. KLASIFIKACE PRO VÝDEJ 
 
Výdej lé�ivého p�ípravku je vázán na léka�ský p�edpis. 
 
 
15. NÁVOD K POUŽITÍ 
 
 
16. INFORMACE V BRAILLOV� PÍSMU 
 
Velosulin 
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ÚDAJE UVÁD�NÉ NA OBALU  
 
ŠTÍTEK BALÍ�KU SLOŽENÉHO ZE SAMOSTATNÝCH VÝROBK�  
 

1. NÁZEV LÉ�IVÉHO P�ÍPRAVKU 
 
Velosulin 100 m.j./ml injek�ní nebo infuzní roztok v injek�ní lahvi�ce 
Insulinum humanum (rDNA) 
 
 
2. OBSAH LÉ�IVÉ LÁTKY 
 
1 ml roztoku obsahuje 100 m.j. (3,5 mg) humánního inzulinu (rDNA.) 
 
 
3. SEZNAM POMOCNÝCH LÁTEK 
 
chlorid zine�natý, glycerol, metakresol, dihydrát hydrogenfosfore�nanu sodného, hydroxid sodný, 
kyselinu chlorovodíkovou a vodu na injekci. 
 
 
4. LÉKOVÁ FORMA A VELIKOST BALENÍ 
 
Injek�ní nebo infuzní roztok 
5 x (1 x 10 ml) 
Toto je skupinové balení, které není ur�eno pro prodej jednotlivých injek�ních lahvi�ek 
 
 
5. ZP�SOB A CESTA/CESTY PODÁNÍ 
 
Subkutánní nebo intravenózní podání. 
P�ed použitím si p�e�t�te p�íbalovou informaci. 
 
 
6. ZVLÁŠTNÍ UPOZORN�NÍ, ŽE LÉ�IVÝ P�ÍPRAVEK MUSÍ BÝT UCHOVÁVÁN 

MIMO DOSAH A DOHLED D�TÍ 
 
Uchovávejte mimo dosah a dohled d�tí. 
 
 
7. DALŠÍ ZVLÁŠTNÍ UPOZORN�NÍ, POKUD JE POT�EBNÉ 
 
 
8. POUŽITELNOST 
 
Použitelné do 
B�hem používání: spot�ebujte do 6 týdn�.  
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9. ZVLÁŠTNÍ PODMÍNKY PRO UCHOVÁVÁNÍ 
 
Uchovávejte v chladni�ce (2°C - 8°C). 
Chra�te p�ed mrazem. 
Uchovávejte injek�ní lahvi�ku ve vn�jším obalu, aby byl p�ípravek chrán�n p�ed sv�tlem.  
B�hem používání:chra�te p�ed chladem, ale uchovávejte p�i teplot� nižší než 25°C. 
V infuzní pump� m�že být uchováván po dobu 6 dn� p�i teplot� do 37°C. 
 
 
10. ZVLÁŠTNÍ OPAT�ENÍ PRO LIKVIDACI NEPOUŽITÝCH LÉ�IVÝCH P�ÍPRAVK� 

NEBO ODPADU Z TAKOVÝCH LÉ�IVÝCH P�ÍPRAVK�, POKUD JE TO VHODNÉ 
 
 
11. NÁZEV A ADRESA DRŽITELE ROZHODNUTÍ O REGISTRACI 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
Dánsko 
 
 
12. REGISTRA�NÍ �ÍSLO/�ÍSLA 
 
EU/1/02/232/003 
 
 
13. �ÍSLO ŠARŽE 
 
�.š.: 
 
 
14. KLASIFIKACE PRO VÝDEJ 
 
Výdej lé�ivého p�ípravku je vázán na léka�ský p�edpis. 
 
 
15. NÁVOD K POUŽITÍ 
 
 
16. INFORMACE V BRAILLOV� PÍSMU 
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B. P�ÍBALOVÁ INFORMACE 



Př
ípa

ve
k j

iž 
ne

ní 
reg

ist
rov

án

22 

P�ÍBALOVÁ INFORMACE: INFORMACE PRO UŽIVATELE 
 

Velosulin 100 m.j./ml injek�ní roztok v injek�ní lahvi�ce 
Insulinum humanum (rDNA) 

 
P�e�t�te si pozorn� celou p�íbalovou informaci d�íve, než za�nete tento p�ípravek používat. 
– Ponechte si p�íbalovou informaci pro p�ípad, že si ji budete pot�ebovat p�e�íst znovu. 
– Máte-li jakékoli další otázky, zeptejte se svého léka�e, diabetologické sestry nebo lékárníka. 
– Tento p�ípravek byl p�edepsán Vám. Nedávejte jej žádné další osob�. Mohl by jí ublížit, a to i 

tehdy, má-li stejné p�íznaky jako Vy. 
– Pokud se kterýkoli z nežádoucích ú�ink� vyskytne v závažné mí�e, nebo pokud si všimnete 

jakýchkoli nežádoucích ú�ink�, které nejsou uvedeny v této p�íbalové informaci, prosím, sd�lte 
to svému léka�i, diabetologické sest�e nebo lékárníkovi 

 
 
1. CO JE VELOSULIN A K �EMU SE POUŽÍVÁ 
 
Velosulin je humánní inzulin pro lé�bu diabetu. Velosulin je inzulin s rychlým nástupem ú�inku. 
Znamená to, že za�ne snižovat hladinu krevního cukru asi p�l hodiny po podání. 
 
 
2. �EMU MUSÍTE V�NOVAT POZORNOST, NEŽ ZA�NETE VELOSULIN UŽÍVAT 
 
Nepoužívejte Velosulin 
 

 Jestliže jste alergický/á (p�ecitliv�lý/á) na tento inzulinový p�ípravek, metakresol nebo na 

kteroukoli další složku (viz bod 7 Další informace). Dávejte pozor na p�íznaky alergie viz bod 5 
Možné nežádoucí ú�inky.  


 Cítíte-li p�íznaky za�ínající hypoglykemie (je to p�íznak nízké hladiny cukru v krvi). Více 
informací o hypoglykemii viz bod 4. Co d�lat v naléhavých p�ípadech.  

 
Zvláštní opatrnosti p�i použití p�ípravku Velosulin je zapot�ebí 
 

 Máte-li potíže s ledvinami nebo s játry, nadledvinkami, hypofýzou nebo se štítnou žlázou.  

 Pokud pijete alkohol: sledujte, neobjeví-li se u vás p�íznaky hypoglykemie a nikdy nepijte 

alkohol nala�no. 

 P�i zvýšené t�lesné námaze nebo chcete zm�nit svou obvyklou dietu.  

 Jste-li nemocní: pokra�ujte v užívání inzulinu.  

 P�i cest� do zahrani�í: cestování mezi �asovými pásmy m�že ovlivnit vaši spot�ebu inzulinu a 

�as užívání.  
 
Vzájemné p�sobení s dalšími lé�ivými p�ípravky 
 
Mnoho lék� m�že ovlivnit glukózový mechanismus ve vašem t�le a m�že mít tedy vliv na dávku 
inzulinu. Nejb�žn�jší léky, které mohou ovlivnit vaši inzulinovou lé�bu, jsou vypsány níže. Prosím, 
informujte svého léka�e nebo lékárníka o všech lécích, které užíváte nebo jste užíval(a) v nedávné 
dob�, a to i o lécích, které jsou dostupné bez léka�ského p�edpisu. 
Vaše pot�eba inzulinu se m�že m�nit, pokud zárove� užíváte: perorální antidiabetika, inhibitory 
monoaminooxidázy (MAOI), beta-blokátory, ACE-inhibitory, kyselinu acetylsalicylovou, anabolické 
steroidy, sulfonamidy, perorální antikoncepci, thiazidy, glukokortikoidy, hormony štítné žlázy, beta-
sympatomimetika, r�stový hormon, danazol, oktreotid nebo lanreotid. 
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T�hotenství a kojení 
 
Pokud jste t�hotná, plánujete t�hotenství nebo kojíte: pora�te se se svým léka�em. 
 
�ízení dopravních prost�edk� a obsluha stroj� 
 
Pokud �ídíte v�z nebo obsluhujete stroje �i p�ístroje: dejte si pozor na p�íznaky hypoglykemie. 
Vaše schopnost soust�edit se a reagovat bude p�i hypoglykemii snížená. Nikdy ne�i�te a neobsluhujte 
stroje pokud pocítíte p�íznaky po�ínající hypoglykemie. Pora�te se se svým léka�em, zda je v�bec 
vhodné tyto �innosti vykonávat, pokud máte �asté hypoglykemie a nebo je pro vás t�žké p�íznaky 
hypoglykemie poznat.  
 
 
3. JAK SE VELOSULIN POUŽÍVÁ 
 
O své pot�eb� inzulinu se pora�te se svým léka�em nebo diabetologickou sestrou. Dodržujte pe�liv� 
jejich rady. Tato p�íbalová informace obsahuje pouze všeobecné pokyny.  
Pokud vám léka� zm�nil typ nebo druh inzulinu, je možné, že vám bude muset upravit také jeho 
dávkování. 
Do 30 minut po podání sn�zte n�jaké jídlo obsahující uhlohydráty. 
Je doporu�eno, abyste si pravideln� m��ili hladinu glukózy v krvi. 
 
P�ed použitím p�ípravku Velosulin 
 

 Ujist�te se podle štítku, že se jedná o správný typ inzulinu.  

 Vydezinfikujte gumovou membránu desinfek�ním tamponem. 
 
Nepoužívejte Velosulin 
 

 Je-li ochranný kryt uvoln�ný nebo chybí. Každá injek�ní lahvi�ka má ochranné plastové 

ví�ko. Pokud není v okamžiku, kdy jste injek�ní lahvi�ku dostali, ví�ko v perfektním stavu, 
vra	te ji svému dodavateli. 


 Jestliže nebyl správn� uchováván nebo byl zmražen (viz bod 6 Jak Velosulin uchovávat). 
	 Jestliže není �irý a bezbarvý. 
 
Použití do infuzní pumpy  
 
Dodržujte pokyny a doporu�ení svého léka�e týkající se použití p�ípravku Velosulin do inzulinové 
pumpy.  
Velosulin se nemá v pump� nikdy míchat s jiným inzulinem. 
P�e�t�te si a pe�liv� dodržujte pokyny, týkající se inzulinové pumpy. 
Pro p�ípad poruchy nebo selhání pumpy m�jte vždy p�ipraveny oby�ejné injek�ní st�íka�ky. 
 
Použití v injek�ních st�íka�kách 
 
Velosulin je ur�en pro podkožní (subkutánní) injekce. Místa vpichu neustále m��te, abyste zabránili 
vzniku zatvrdlin (viz bod 5. Možné nežádoucí ú�inky). Nejlepším místem pro vpíchnutí injekce je 
b�icho (abdomen); hýžd�; p�ední �ást stehen nebo nadloktí. Inzulin bude mít rychlejší ú�inek, pokud 
jej vpíchnete poblíž pasu. 
Injek�ní lahvi�ky s p�ípravkem Velosulin jsou ur�eny k použití s inzulinovými injek�ními st�íka�kami 
s p�íslušnou jednotkovou stupnicí. 
 
Velosulin m�že být rovn�ž podáván intravenózn� ve speciálních situacích léka�ským profesionálem. 
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Injek�ní aplikace p�ípravku Velosulin 
 
1. Natáhn�te do st�íka�ky stejné množství vzduchu, jako je dávka inzulinu, kterou si máte 

vpíchnout. 
2. Vytla�te vzduch do injek�ní lahvi�ky: propíchn�te jehlou gumovou zátku a stiskn�te píst 

st�íka�ky.  
3. Obra	te injek�ní lahvi�ku i se st�íka�kou dnem vzh�ru. 
4. Natáhn�te do st�íka�ky p�íslušnou dávku inzulinu. 
5. Vytáhn�te jehlu z injek�ní lahvi�ky. 
6. P�esv�d�te se, že ve st�íka�ce nezbyl žádný vzduch: oto�te ji jehlou nahoru a vytla�te vzduch 

ven. 
7. Zkontrolujte, zda máte p�ipravenu správnou dávku. 
8. Vpíchn�te inzulin ihned pod k�ži. Použijte injek�ní techniku, kterou vám doporu�il váš 

ošet�ující léka� nebo diabetologická sestra. 
9. Nechte jehlu v k�ži po dobu alespo� 6 sekund, abyste se ujistili, že byla podána celá dávka.  
 
Mísíte-li Velosulin s dlouhodob� p�sobícím inzulinem 
 
Dodržujte pokyny léka�e nebo diabetologické sestry týkající se dodržování správného postupu mísení. 
 
 
4. CO D�LAT V NALÉHAVÝCH P�ÍPADECH 
 
V p�ípad� hypoglykémie 
 
Hypoglykemie znamená, že máte p�íliš nízkou hladinu cukru v krvi.  
Varovné p�íznaky hypoglykemie se mohou projevit náhle a pat�í mezi n� studený pot, studená bledá 
k�že, bolest hlavy, bušení srdce, nevolnost, velký hlad, p�echodné zm�ny vid�ní, ospalost, neobvyklá 
únava a slabost, nervozita nebo t�es, pocity úzkosti, pocity zmatenosti, obtížné soust�ed�ní. 
Máte-li n�které z uvedených p�íznak�, vezm�te si glukózové tablety nebo sn�zte potravinu 
s vysokým obsahem cukru (cukrovinky, sušenky, ovocný džus) a odpo�i�te si. 
Neberte si žádný inzulin, jestliže cítíte p�íznaky za�ínající hypoglykemie.  
Pro všechny p�ípady s sebou noste glukózové tablety, cukrovinky, sušenky nebo ovocný džus.  
Pou�te p�íbuzné, známé a blízké spolupracovníky, že v p�ípad�, že ztratíte v�domí, Vás musí oto�it 
na bok a ihned p�ivolat léka�skou pomoc. Nesmí vám podávat žádné jídlo ani nápoje, nebo	 by vás 
mohly zadusit. 

 Není-li t�žká hypoglykemie lé�ena, m�že zp�sobit poškození mozku (do�asné nebo trvalé) a 

dokonce smrt.  

 Pokud máte hypoglykemie, p�i kterých ztrácíte v�domí nebo míváte velké množství 

hypoglykemií, informujte svého léka�e. Bude t�eba upravit vaši dávku inzulinu nebo na�asování 
injekce nebo stravu nebo pohybové aktivity. 

 
Podání glukagonu 
 
Rychlejšího návratu k v�domí lze dosáhnout podáním injekce hormonu glukagonu osobou 
seznámenou s jeho použitím. Po podání glukagonu je nutné, abyste ihned po návratu k v�domí sn�dli 
glukózu nebo potravinu s obsahem cukru. Nebudete-li reagovat na lé�bu glukagonem, budete muset 
být ošet�eni v nemocnici. Po injekci glukagonu navštivte svého léka�e nebo pohotovost. Bude nutné 
zjistit p�í�inu vaší hypoglykemie, aby se p�edešlo dalším p�íhodám. 
 
P�í�iny hypoglykemie  
 
K hypoglykemii dochází po p�ílišném poklesu hladiny cukru v krvi. M�že k tomu dojít  
• po podání p�íliš vysoké dávky inzulinu,  
• jíte-li p�íliš málo nebo vynecháte-li jídlo,  
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• p�i nadm�rné t�lesné námaze.  
 
Máte-li p�íliš vysokou hladinu krevního cukru  
 
Hladina krevního cukru m�že stoupnout p�íliš vysoko (takovému stavu se �íká hyperglykemie).  
Varovné p�íznaky se objevují postupn�. Pat�í mezi n� �asté mo�ení, pocit žízn�, ztráta chuti k jídlu, 
pocit nevolnosti (nausea nebo zvracení), pocit ospalosti nebo únavy, zarudlá suchá k�že, sucho v 
ústech a ovocný (acetonový) zápach dechu.  
Máte-li n�který z t�chto p�íznak� zkontrolujte si hladinu krevního cukru a m�žete-li, prove�te test 
mo�i na ketony. Pak ihned vyhledejte léka�skou pomoc.  
M�že se jednat o p�íznaky velmi vážného stavu zvaného diabetická ketoacidóza. Není-li lé�ena, mohla 
by vést k diabetickému komatu a ke smrti. 
 
P�í�iny hyperglykemie:  
 
• vynechání dávky inzulinu, 
• opakované podávání menších dávek inzulinu, než je t�eba,  
• infekce nebo hore�ka,  
• požití více jídla než obvykle,  
• menší t�lesná námaha než obvykle. 
 
 
5. MOŽNÉ NEŽÁDOUCÍ Ú�INKY 
 
Podobn� jako všechny léky, m�že mít i Velosulin nežádoucí ú�inky, které se ale nemusí vyskytnout u 
každého. Velosulin m�že zp�sobit hypoglykemii (nízká hladina cukru v krvi). P�íslušné pokyny jsou 
uvedeny v bodu 4 Co d�lat v naléhavých p�ípadech.  
 
Nežádoucí ú�inky zaznamenané mén� �asto (mén� než 1 pacient ze 100) 
 
Poruchy vid�ní. Na po�átku lé�by m�žete pozorovat poruchy vid�ní, ale tato reakce obvykle vymizí. 
 
Zm�ny v míst� vpichu. (Lipodystrofie). Aplikujete-li injekci p�íliš �asto na totéž místo, tuková tká� 
pod k�ží se m�že v tomto míst� zten�it (lipoatrofie) nebo zesílit (lipohypertrofie). Obm��ování míst 
vpichu p�i každé injekci m�že pomoci zabránit t�mto zm�nám k�že. Pokud zjistíte, že vaše k�že má 
v míst� vpichu dolí�ky nebo zesílení, informujte svého léka�e nebo diabetologickou sestru. Tyto 
reakce se totiž mohou zhoršit nebo mohou zm�nit absorbci inzulinu, pokud si do tohoto místa inzulin 
aplikujete.  
 
P�íznaky alergie. V míst� vpichu se mohou objevit tzv. lokální alergické reakce (zarudnutí, otok, 
sv�d�ní). Obvykle vymizí po n�kolika týdnech inzulinové lé�by. Pokud nevymizí, navštivte svého 
léka�e. 
Vyhledejte ihned léka�e : 
• pokud se p�íznaky alergie rozší�í na další �ásti t�la nebo 
• pokud se náhle necítíte dob�e a za�nete se potit, poci	ujete nevolnost až k zvracení; t�žko se 

vám dýchá, máte zrychlený tep, to�í se vám hlava, zdá se vám, že za�ínáte ztrácet v�domí. 
M�že se u vás objevit velmi vzácná t�žká alergická reakce na Velosulin nebo n�kterou z jeho 
pomocných látek (tzv. systémová alergická reakce). Viz varování v bodu 2 �emu musíte v�novat 
pozornost, než za�nete Velosulin užívat. 
 
Bolestivá neuropatie (bolest nervového p�vodu). Pokud se Vaše hladina krevního cukru upraví 
velice rychle, m�že to zp�sobit pálení, štípání a brn�ní. Tento stav je nazýván akutní bolestivá 
neuropatie a obvykle vymizí. Pokud ne, navštivte svého léka�e. 
 
Otoky kloub�. Na za�átku inzulinové lé�by m�že dojít k zadržování vody v oblasti kotník� a dalších 
kloub�. Tento p�íznak velmi brzy vymizí. 
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Nežádoucí ú�inky zaznamenané velmi vzácn� (mén� než 1 pacient z 10 000) 
 
Diabetická retinopatie (zm�ny o�ního pozadí). Pokud trpíte diabetickou retinopatií a hladina glukózy 
v krvi se u Vás upraví velice rychle, m�že dojít ke zhoršení retinopatie. Pora�te se se svým léka�em. 
 
Pokud se kterýkoli z nežádoucích ú�ink� vyskytne v závažné mí�e, nebo pokud si všimnete jakýchkoli 
nežádoucích ú�ink�, které nejsou uvedeny v této p�íbalové informaci, prosím, sd�lte to svému léka�i, 
diabetologické sest�e nebo lékárníkovi. 
 
 
6. JAK VELOSULIN UCHOVÁVAT 
 
Uchovávejte mimo dosah a dohled d�tí. 
 
Velosulin nepoužívejte po uplynutí doby použitelnosti, uvedené na štítku a krabi�ce. Doba 
použitelnosti se vztahuje k poslednímu dni uvedeného m�síce. 
 
Injek�ní lahvi�ky, které práv� nepoužíváte, uchovávejte v chladni�ce (2°C - 8°C). 
Neuchovávejte je v mrazicím oddílu nebo v jeho blízkosti �i v blízkosti chladicího za�ízení. 
Chra�te p�ed mrazem. 
Uchovávejte injek�ní lahvi�ky v originálním obalu. 
Injek�ní lahvi�ky, které práv� používáte nebo se je chystáte použít, neuchovávejte v chladni�ce. 
M�žete jej mít v zásobníku inzulinové pumpy po dobu 6 dn� p�i teplot� do 37°C (na t�le). Injek�ní 
lahvi�ka m�že být po prvním otev�ení uchovávána p�i pokojové teplot� (do 25°C) po dobu 6 týdn�. 
Uchovávejte injek�ní lahvi�ku vždy, když ji nepoužíváte, v krabi�ce. Chráníte ji tak p�ed sv�tlem. 
Velosulin musí být chrán�n p�ed vysokými teplotami a p�ímým slune�ním sv�tlem. 
 
Velosulin se nesmí vyhazovat do odpadních vod nebo domácího odpadu. Zeptejte se svého lékárníka, 
jak máte likvidovat p�ípravky, které již nepot�ebujete. Tato opat�ení pomáhají chránit životní 
prost�edí. 
 
 
7. DALŠÍ INFORMACE 
 
Co Velosulin obsahuje 
 
– Lé�ivou látkou je humánní inzulin vyrobený rekombinantní biotechnologií. 1 ml obsahuje 

100 m.j. humánního inzulinu. Jedna injek�ní lahvi�ka obsahuje 10 ml, které odpovídají 
1000 m.j. 

 
– Pomocnými látkami jsou chlorid zine�natý, glycerol, metakresol, dihydrát 

hydrogenfosfore�nanu sodného , hydroxid sodný, kyselina chlorovodíková a voda na injekce. 
 
Jak Velosulin vypadá a co obsahuje toto balení 
Injek�ní nebo infuzní roztok je �irý, bezbarvý vodný roztok. 
Je dodáván v balení 1 nebo 5 injek�ních lahvi�ek po 10 ml nebo ve skupinovém balení 5 x (1 x 10 ml) 
injek�ních lahvi�ek. Na trhu nemusí být všechny velikosti balení. 
 
 
Držitel rozhodnutí o registraci a výrobce 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé, DK-2880 Bagsværd, Dánsko. 
 
Tato p�íbalová informace byla naposledy schválena v  
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