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1. NAZEV PRIPRAVKU

Velosulin 100 m.j./ml injek¢ni nebo infuzni roztok v injekéni lahvicce.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Insulinum humanum, rDNA (vyrobeny rekombinantni DNA technologii v Saccharomyces cerevisiae).

1 ml obsahuje 100 m.j. humanniho inzulinu.
1 injek¢ni lahvicka obsahuje 10 ml, coz odpovida 1000 m.j.

Jedna m.j. (mezinarodni jednotka) odpovida 0,035 mg bezvodého huménniho inzulinu.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injek¢ni nebo infuzni roztok v injekéni lahvicce.

Ciry, bezbarvy vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace
Lécba diabetes mellitus.

4.2 Davkovani a zptsob podani

Tento fosfatem pufrovany rozpustny inzulin je urcen ke kontinudlnim subkutdnnim inzulinovym
infuzim (CSII) do inzulinovych infuzfich pump.

Velosulin je inzulin s rychlym-ndstupem ti¢inku a mize byt pouzivan v kombinaci s uréitymi
dlouhodobé plisobicimi inzulinovymi piipravky. Inkompatibility viz bod 6.2.

Davkovéni

Dévkovani jefindividudlni a stanovi jej 1ékat v souladu s potfebami pacienta.

Obvykle se 40-60% celkové denni davky podéava pti kontinudlni bazalni rychlosti a zbyvajicich 40-
60% v bolusech rozdelenych mezi tfemi hlavnimi jidly.

Obecné, jsou-li pacienti prevadéni z injekei na infuzni 1é¢bu, miize byt vhodné sniZit divkovani
pouzitim pocatecni davky odpovidajici 90% pivodni celkové denni davky se 40% v bazélni rychlosti
a 50% v bolusech rozdélenych mezi tfemi hlavnimi jidly.

Déavkovani je individudlni a je ur€ovano v souladu s potfebami pacienta. Individudlni potieba inzulinu
se obvykle pohybuje mezi 0,3 — 1,0 m.j./kg/den. Denni inzulinova potfeba miiZe byt vyssi u pacient

s inzulinovou rezistenci (napt. béhem puberty u mladistvych nebo v disledku obezity) a niZsi u
pacientil se zbytkovou endogenni produkeci inzulinu.

U pacientt s diabetes mellitus opozd’uje optimalni glykemicka kompenzace G¢inné nastup a
zpomaluje progresi pozdnich diabetickych komplikaci. Doporucuje se proto monitorovani hladiny
glukézy v krvi.



Po inzulinovych injekcich nebo infuzich by mélo do 30 minut byt podéno jidlo nebo svacina
obsahujici uhlohydréty.

Uprava déavkovéni
Jin4 probihajici onemocnéni, zv1asté infekce a horecnaté stavy, obvykle u pacientd potiebu inzulinu
zvySuji.

Zhorsena funkce ledvin nebo jater miZe potfebu inzulinu sniZit.

Uprava davkovani miize byt nezbytnd, dojde-li u pacienta ke zméné fyzické zitéZe nebo obvyklé
stravy.

Uprava davkovani miiZe byt nezbytn4, je-li pacient pfeveden z jednoho inzulinového piipravku na jiny
(viz bod 4.4).

Podavani
Pro subkutdnni nebo intraven6zni podani.

Inzulinovd infuze (CSII):

Kontinudlni subkutdnni inzulinova infuze (CSII) pomoci inzulinovych infuznfehipump se obvykle
aplikuje do bfiSni stény. Velosulin se nemd nikdy michat s jinymi inzulinevymi pfipravky, je-li
podavan pomocfi inzulinové infuzni pumpy.

Pacienti, ktef{ zacinaji s aplikaci CSII, musi byt zevrubné informevanio pouZiti pumpy a o
nezbytnych opatfenich v pfipadé onemocnéni, hypoglykemie,hyperglykemie nebo selhani pumpy.
Pacient by si mél precist a dodrZovat pokyny, které jsou pfiloZeny k infuzni pumpé, a mél by k pumpée
pouZzivat spravny zasobnik a kanylu (viz bod 6.6).

Infuzni sada by se méla kazdych 48 hodin ménit s pouzitim aseptické techniky pfi zavadéni infuzni
sady.

Pfi plnéni nové injekeni stitkacky by nemély byt ani-v kanyle ani ve stifkacce ponechany zadné velké
vzduchové bubliny.

Pacient by mél dodrZovat pokyny lékate tykajici se bazalni rychlosti infuze a uzivani inzulinovych
bolust v dobé jidla.

Pro ovéfeni ptiznivych G¢inki inzulinové infuze a zjisténi ptipadnych poruch pumpy by si mél pacient
pravidelné méfit hladinu glukézy v'krvi.

V ptipad€ hypoglykemické ptihody by méla byt infuze zastavena, dokud neni piithoda vyfesena.
Vyskytnou-li se opakované nebo velmi zdvazné ptipady poklesu hladiny glukézy v krvi, mél by
pacient uvédomit zdrayotnického pracovnika a méla by byt zvazena potieba sniZeni nebo pieruseni
podavani inzulinusPorucha pumpy nebo ucpani infuzni sady miiZe mit za nasledek rychlé zvyseni
hladiny glukézy./Pokud ma pacient podezieni, Ze byl piivod inzulinu pferusen, mél by uvédomit
zdravotnického pracovnika.

Pacienti, ktef{ pouZivaji Velosulin kontinudlni subkutdnni infuzi, musi mit pfipraveny injek¢ni
stifkacky a alternativni inzulin pro pfipad poruchy nebo selhdni pumpy, aby jim mohl byt inzulin
podan ve formé subkutanni injekce.

Inzulinové injekce:
Velosulin je mozné podavat také ve forme subkutdnnich nebo intravenéznich injekci. Intravendzni
podani by mél provadét pouze profesiondlni zdravotnik.

Velosulin se aplikuje subkutdnné do btisni stény. Lze také vyuZzit aplikaci do stehna, hyzdé nebo
oblasti deltového svalu.

Subkutanni injekce do bfisSni stény zarucuje rychlejsi absorpci nez z jinych mist vpichu.



Injekce do zvednuté koZni fasy minimalizuje riziko neZddouciho intramuskuldrniho vpichu.
Jehla musi byt ponechdna pod kiZi alesponi po dobu 6 sekund, zajistite tak vstiiknuti celé davky.
Mista vpichu v dané ¢asti téla je nutné stiidat, aby se zabrénilo lipodystrofii.

Injekeni lahvi€ky jsou uréeny k pouziti s injekénimi stifkackami na inzulin oznaenymi ptisluSnou
jednotkovou stupnici. Je-li pouzivana smes dvou typu inzulinu, nejdiive natdhnéte piislusny objem
rychle ptisobiciho inzulinu a po ném pfislusny objem dlouhodob¢ ptisobiciho inzulinu.

K ptipravku Velosulin je ptiloZena piibalova informace s podrobnym ndvodem k pouziti, ktery je
nutné dodrZet.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié€ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku (viz bod 6.1).
Hypoglykemie

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Podavani pfili§ nizkych davek nebo pferuseni 1écby miiZe vést k hyperglykemii, a to pfedevsim u
diabetu typu 1.

Prvni pfiznaky hyperglykemie obvykle za¢inaji zvolna, v prabéhun&kolika hodin nebo dni. Patii

k nim Zizen, ¢asté moceni, nevolnost, zvraceni, ospalost, zarudldsucha kiize, sucho v dstech, ztrita
chuti k jidlu a acetonovy zapach dechu.

U diabetu typu 1 mohou vést nelécené hyperglykemicKé piihody k diabetické ketoacidéze, kterd mtize
byt i smrtelna.

Pacienti, kterym je podavan inzulin kontinudlni=subkutann{ infuzi pomoci inzulinové pumpy, jsou
v ptipad¢ déletrvajiciho pferuseni kontinudlni subkutanni inzulinové infuze vystaveni riziku rychlého
vzniku ketoacidézy v disledku nedostatku' inzulinu s dlouhodobym téinkem.

Hypoglykemie se miZe projevit,jesli davka inzulinu vzhledem k potfeb¢ inzulinu pfili§ vysoka (viz
body 4.8 a 4.9).

Hypoglykemii mizZe vyvolat vynechani jidla nebo nepldnovana velka fyzicka zaté7. U pacientt,
jejichz kontrola glykemie se vyrazné upravila, napt. pfi intenzifikované inzulinové 1é¢b¢, mize dojit
ke zméné obvyklych varovhych symptomi hypoglykemie. Pacienti by méli byt o této skutecnosti
ndleZit¢ pouceni.

U pacientu, ktefi maji*diabetes dlouho, mohou obvyklé varovné symptomy zmizet.

Pfevedeni pacienta na jiny typ nebo druh inzulinu by mélo byt provedeno pod piisnou lékatskou
kontrolou. Zména sily, druhu (vyrobce), typu (krdtkodob¢, dlouhodobé, s dvojim tic¢inkem), pivodu
(zviteci, humanni nebo analog inzulinu) a/nebo zplsobu vyroby (rekombinantni DNA x zvifeci
inzulin) mizZe vést k potfebé zmény davkovani. Je-li pfi pfevodu pacientli na Velosulin nutnd dprava
davkovani, miZe byt provedena pfti prvni ddvce nebo v pribéhu neékolika prvnich tydnti ¢i mésict.

Tak jako pfi kazdé 1é¢bé inzulinem se mohou objevit reakce v misté vpichu, které se projevuji
bolestivosti, svédénim, kopfivkou, otoky a zdnétem. Pravidelné obménovani injekéniho mista v rdmci
jedné oblasti miZe napomoci tyto reakce omezit nebo jim zabranit. Reakce obvykle vymizi do
nékolika dnti nebo tydnti. Ve vzacnych piipadech si mohou reakce v misté vpichu vyzadat vysazeni
piipravku Velosulin.

Nékolik pacientd, u nichZ pro pfevodu ze zviteciho inzulinu doslo k hypoglykemické reakci, uvedlo,
Ze ¢asné varovné piiznaky hypoglykemie byly méné vyrazné nebo byly odlis§né od téch, které meli pti
uzivani pfedchoziho typu inzulinu.



Pted cestami mezi riznymi ¢asovymi pasmy by se mél pacient poradit s lI€kafem, protoze takova cesta
pro néj miZe znamenat, Ze si bude muset aplikovat inzulin a pfijimat potravu v jinou denni dobu.

Pacienti, ktef{ pouzivaji CSII, mohou byt nadchylné&jsi k infekci v misté infuze. Infekce 1ze
minimalizovat peclivym dodrZovanim osobni hygieny rukou a mista infuze a ¢astou vyménou kanyly
(maximdlni délka pouziti je 2 dny).

Velosulin obsahuje metakresol, ktery mtZe zpisobovat alergické reakce.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pripravky a jiné formy interakce

Je zndma tada 1é¢ivych piipravki, které ovlivituji metabolizmus glukdzy. Lékatr musi proto vzit mozné
interakce v ivahu a vzdy se pacienta zeptat na vSechny dalsi 1é¢ivé piipravky, které uziva.

Nasledujici latky mohou sniZit poti‘ebu inzulinu:
Perorélni hypoglykemika (OHA), inhibitory monoaminoxidazy (MAOI), neselektivni-betablokatory,
ACE inhibitory, salicylaty, alkohol, anabolické steroidy a sulfonamidy.

Nasledujici latky mohou zvysit potirebu inzulinu:
Perorélni{ antikoncepce, thiazidy, glukokortikoidy, hormony §titné Zlazy, beta-sympatomimetika,
rustovy hormon a danazol.

Betablokatory mohou zakryvat pfiznaky hypoglykemie a prodluzevat,Zotaveni z hypoglykemie.

Oktreotid/lanreotid mohou potiebu inzulinu sniZovat i zvysovat.

P

Alkohol miiZe zesilovat a prodluZovat hypoglykemizujiciwi¢inek inzulinu.
4.6 Téhotenstvi a kojeni

Pro 1é¢bu diabetu inzulinem béhem téhotenstvi nejsou Zddnd omezeni, protoZe inzulin neprochazi
placentdrni bariérou.

Hypoglykemie i hyperglykemie, kterése mohou projevit pii nedostatecné kontrolované 1é€cbé diabetu,
zvySuji riziko malformaci a imrtf plodu. Proto se doporucuje zintezivnéna kontrola pfi 1é€be Zen

s diabetem béhem téhotenstvi~apfi jeho planovani.

Potieba inzulinu obvykle"poklesne v prvnim trimestru a ndsledné se zvysuje béhem druhého a tietiho
trimestru.

Po porodu se potreba inzulinu rychle vraci na hodnoty ptfed otéhotnénim.

Inzulinova 1écbaypti kojeni neptedstavuje pro dité Zadné riziko, ale je mozné, Ze bude tfeba davky
piipravku Velosulin upravit.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Pacientova schopnost koncentrace a reakce se muze v disledku hypoglykemie sniZit. Uvedend
skute¢nost miZe znamenat riziko v situacich, kdy jsou tyto schopnosti zvlasté dileZité (napf. pii fizeni
motorového vozidla nebo obsluze stroju).

Pacienti by méli byt pouceni o opatfenich, jak se vyvarovat vzniku hypoglykemie pfi fizeni. Nalezité
poucent je zvlasté dulezité predevsim u pacientt, ktefi maji malé nebo zadné varovné ptiznaky
hypoglykemie nebo u nichz je hypoglykemie ¢asti. V téchto piipadech je tieba vhodnost fizeni zvazit.

4.8 Nezadouci acinky

Jako pro ostatni inzulinové piipravky je obecné nejCastej$im neZddoucim tc¢inkem hypoglykemie.
Muze se vyskytnout, pokud ddvka inzulinu je ptili§ vysokd vzhledem k inzulinové potiebé. Béhem

5



klinickych studii i béhem vyuZiti v praxi se jeji cetnost meéni v zavislosti na populaci pacientl a
rezimu davkovani. Proto nemtiZe byt pfedloZen zZadny specificky ptehled Cetnosti. TézZka
hypoglykemie miiZe vést k bezvédomi a /nebo ke kie¢im a miiZe vyuistit v do¢asné nebo trvalé
poskozeni mozkovych funkei ¢i dokonce skoncit smrti.

Cetnost nezadoucich t¢inki 1éku b&hem klinickych studif, u kterych se predpokladd, Zze mohou
souviset s 1écbou rychle plisobicimi inzuliny (Actrapid), je zminéna niZe. Frekvence vyskytu jsou
oznaceny jako: méné Casté (=1/1 000 az <1/100). Izolované spontdnni pfipady jsou prezentovany jako
velmi vzicné, coz znamend < 1/10 000, véetné jednotlivych hldSenych piipadi.

V kazdé skupiné Cetnosti jsou nezddouci ucinky setazeny podle klesajici zdvaZnosti.

Poruchy nervového systému

Meén¢ Casté - Periferni neuropatie

Rychlé zlepseni kontroly krevniho cukru miiZe byt spojeno se stavem ozna¢ovanym jako ,,akutni
bolestiva neuropatie*, ktery je obvykle pfechodny.

Oc¢ni poruchy

Meén¢ Casté - poruchy vidéni

Refrakéni anomadlie mohou vznikat na zacatku 1é¢by inzulinem. Tyto piiznaky+jsou obvykle
ptechodné povahy.

Velmi vzacné - diabeticka retinopatie

Dlouhodoba zlepSena kontrola glykemie sniZuje riziko progresivani,diabetické retinopatie. AvSak
zintenzivnéni 1€¢by inzulinem s prudkym zlepSenim kontroly glykemie miiZe byt spojeno s do¢asnym
zhorSenim diabetické retinopatie.

Poruchy kiize a podkozi

Meéné Casté - lipodystrofie

Lipodystrofie mtiZze vzniknout v misté injekéniho Wpichu jako disledek toho, Ze misto vpichu neni
obménovano.

Celkové a jinde nezatrazené poruchy a lokalni reakce po podani

Mén¢ Casté - reakce v misté vpichu

Béhem 1écby inzulinem mohou yznikfiout reakce v misté vpichu (zarudnuti, otoky, svédéni,
bolestivost a hematomy v mistéwpichu). VétSina reaked je pfechodnd a béhem pokracujici 1écby
vymizi.

Méné Casté- edém
Edém se mlize objévitmawzacatku inzulinové terapie. Tyto pfiznaky jsou obvykle pfechodné povahy.

Poruchy imunitniho systému

Meéné Casté - koptivka, vyrazka

Velmi vzacné — anafylaktické reakce

Ptiznaky vSeobecné piecitlivélosti mohou zahrnovat generalizovanou kozni vyrdzku, svédéni, pocent,
gastrointestinalni obtiZe, angioneuroticky edém, potiZe s dychanim, buseni srdce, pokles krevniho
tlaku a mdloby/ztratu védomi. Reakce vSeobecné piecitlivélosti jsou potencidlné Zivot ohroZujici.

4.9 Predavkovani

Specifické pfedavkovani inzulinem nelze definovat. Muze se v§ak vyvinout hypoglykemie, a to v déle

uvedenych stadiich:

. Mirné hypoglykemické pithody lze 1éc¢it perordlnim poddvanim glukézy nebo potravin
obsahujicich cukr. Proto se diabetikiim doporucuje, aby s sebou neustéle nosili nékolik kostek
cukru, cukrovinky, suSenky nebo ovocny dZus s obsahem cukru.

. Tézké hypoglykemické piihody, pfi nichZ pacient upadl do bezvédomi, lze 1é¢it
intramuskularnim nebo subkutannim podanim glukagonu (0,5 aZ 1 mg) zaskolenou osobou nebo
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intravendzni aplikaci glukézy zdravotnickym pracovnikem. Glukézu je téZ nutné podat
intravendzné, jestlize pacient nereaguje na glukagon do 10 aZ 15 minut.

Po névratu k védomi se doporucuje podat pacientovi peroralné sacharidy, aby bylo vylouceno,
Ze znovu ztrat{ védomi.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: inzulin a analoga k injek¢ni aplikaci, rychle ptisobici, inzulin
(humanni).Kéd ATC: A10A BO1.

Utinek inzulinu, sniZzujiciho hladinu glukézy v krvi, je zptisoben tim, Ze se inzulin navaZe na
receptory svalovych a tukovych buné€k a usnadiiuje absorpci glukézy a zarovei inhibuje vydej glukézy
Z jater.

Klinicka studie uskute¢nénd na jednotce intenzivni péce, kde byla provadéna 1écba hyperglykemie
(hladina glukézy v krvi vyssi neZ 10 mmol/l) u 204 diabetickych a 1344 nediabetickych pacientd, ktef{
podstoupili velky chirurgicky zdkrok, ukdzala, Ze normoglykemie (hladina glikézy v krvi 4,4 —

6,1 mmol/l), dosaZend intravenéznim podavanim ptipravku obsahujicim jiny rychle pasobici inzulin
(Actrapid) sniZila dmrtnost 0 42% (8% ku 4,6%).

Velosulin je inzulin s rychlym nastupem tc¢inku.
Je-li Velosulin podavan jako bolusova injekce, i¢inek nastupujeido % hodiny, maximalniho G¢inku
dosahuje béhem 1,5 aZ 3,5 hodiny a celkova doba puisobenisjedasi 7 — 8 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Inzulin m4 v krevnim obéhu polocas n€kolik minut..Z toho vyplyva, Ze Casovy profil d¢inku
inzulinového ptipravku je ur€ovan pouze na zaklade jeho absorp¢ni charakteristiky.

Tento proces je ovlivitovan nékolika faktery’(napt. divkovanim inzulinu, mistem a zptisobem
aplikace, tlouStkou vrstvy podkozniho tuku, typem diabetu). Farmakokinetika inzulinovych pfipravki
je proto ovlivnéna vyznamnou intra a‘interindividudlni odchylkou.

Kontinudlni subkutdnni infuze.eliminuje nékteré zmény/kolisani souvisejici s injekéni 1é€bou.
Relativné rychlé absorpce fozpustného inzulinu zarucuje stily ptivod inzulinu do krve z relativné
malé zasoby pod kdzi

Absorpce
Maximdlni koncentrace inzulinu v plazmé je dosazeno béhem 1,5-2,5 hodiny po subkutdnnim podéni.

Distribuce
Nebyla zjisténa intenzivni vazba na plazmatické bilkoviny, kromé inzulinovych protilatek v krevnim
obéhu (jsou-li pfitomny).

Metabolismus

Podle védeckych poznatkl je huménni inzulin rozklddan inzulin-protedzou nebo enzymy Stépicimi
inzulin a moZn4 i protein-disulfidovou izomerdzou. Bylo navrZeno nékolik Stépnych (hydrolytickych)
mist na molekule humanniho inzulinu; Zadny z metaboliti vzniklych po rozstépeni neni aktivni.

Eliminace

Koneény polocas je stanoven rychlosti absorpce z podkoZni tkdné€. Kone¢ny polocas (i) je proto
métitkem absorpce spiSe nez eliminace inzulinu z plazmy jako takové (poloc€as t,, inzulinu v krevnim
obéhu je nékolik minut). Zkousky doklddaji polocas t,, 2-5 hodin.



Déti a dospivajici

U malého poctu (n=18) diabetickych déti (ve veéku 6-12 let) a dospivajicich (ve v€ku 13-17 let)
uzivajicich ptipravky, které obsahuji jiny rychle plsobici inzulin (Actrapid) byl zkouméan
farmakokineticky profil piipravku. Udaje jsou omezené, ale ukazujf, Ze i u d&ti a dospivajicich miZe
byt farmakokineticky profil podobny jako u dospélych. Mezi témito skupinami vSak byly rozdily
pokud jde o C,,.x, coZ zdUraznuje vyznam individudlni titrace.

5.3 Predklinické adaje vztahujici se k bezpec¢nosti

Neklinické ddaje ziskané na zdklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpecnosti, toxicity po
opakovaném poddvani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencidlu a reprodukéni toxicity
neodhalily Zaddné zvl4stni riziko pro ¢lovéka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek

Chlorid zine¢naty

Glycerol

Metakresol

Dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného
Hydroxid sodny (k dpravé pH)

Kyselina chlorovodikova (k tpraveé pH)
Voda na injekci

6.2 Inkompatibility

Inzulinové piipravky by mély byt piiddvany jepk't€ém sloucenindm, u nichZ je znama jejich
kompatibilita s inzulinem.
Lécivé pripravky ptidané do roztoku inzulinu mohou zptisobit jeho degradaci, naptiklad obsahuji-li

.....

Pokud jde o kompatibilitu s inzulinovymi infuznimi pumpami, zadsobniky, kanylami a jehlami viz bod
6.6.

6.3 Doba pouzitelnosti

30 mésict, je-li uchovavan pii 2°C - 8°C.

6 tydnt, je-li pouzivan nebo je-li uchovavan pti pokojové teploté (do 25°C).

Po prvnim pouziti pro infuzi miize byt inzulinovy roztok uchovavan v zasobniku pumpy po dobu
6 dnii pii teploté do 37°C (na téle).

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Pted pouZitim: uchovavejte v chladnicce (2°C - 8°C).
Neuchovavejte v mrazicim oddilu nebo v jeho blizkosti ¢i v blizkosti chladiciho zafizeni.
Chrarite pfed mrazem.

Béhem pouZiti: chraiite pfed chladem, ale neuchovévejte pii teplotdch nad 25°C.
Po prvnim pouziti pro infuzi miiZze byt inzulinovy roztok uchovavan v zdsobniku pumpy pfi teploté do
37°C (na téle).

Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
Chrarite pfed nadmérnym teplem a slune¢nim svétlem.
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6.5 Druh obalu a velikost baleni

10 ml sklenénd injekéni lahvicka (typ 1) uzaviend zatkou z bromobutylové/polyizoprenové pryze a
ochrannym krytem.

Velikost baleni: 1 a 5 injek¢énich lahvicek x 10 ml a skupinové baleni 5 x (1 x 10 ml) injek¢nich
lahvicek.

Na trhu nemuseji byt vS§echny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim
Pfi michani ptipravku Velosulin s infuznimi roztoky se urcité nepfedvidatelné mnoZstvi inzulinu mize
adsorbovat na infuzni material. Doporucuje se proto v prub¢hu infuze sledovat hladinu glukézy v krvi

pacienta.

Pti pouziti CSII nelze v zasobniku infuzni pumpy michat s ptipravkem Velosulin Zadné jiné 1éky nebo
inzuliny.

Je-li nutnd kombinace s inzulinem s dlouhodobym d¢inkem, je mozné michat Velosulin pouze

s isofanovymi nebo premixovanymi inzulinovymi pfipravky. Velosulin by nemél\byt michan se
suspenzemi inzulinu se zinkem, protoZe fosfatovy pufr miZe reagovat se zinkem v suspenzi a ménit
nepiedvidatelné akéni profil inzulinu.

Inzulinové piipravky, které zmrzly, nesméji byt ddle pouZzivany.
Inzulinové roztoky nepouZzivejte, pokud nejsou ¢iré jako voda.a bezbarvé.

Inzulinova infuze (CSII):

Pouzivejte pouze injekeni stitkacky zhotovené z polyethylenu, polypropylenu nebo ze skla.
PoZivejte pouze kanyly, u nichZ je materidlem, ktery je v kontaktu s inzulinem, polyethylen nebo
polypropylen.

Pouzivejte pouze jehly z nerezavéjici oceli nebo s'teflonovym povrchem.

Vsechen nepouzity pfipravek nebo odpadymusi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI
Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsyard
Dénsko

2

8. REGISTRACNI CISLO(A)

EU/1/02/232/001-003

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE
Datum prvnf registrace: 7. fijna 2002

Datum posledniho prodlouZeni registrace: 18. zai{ 2007

10. DATUM REVIZE TEXTU



PRILOHA 11

A. VYROBCE B;OLOGICKE I:ECIYE:) LA’VF,KY A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI'SARZI

B. PODMINKY REGISTRACE



A. VYROBCE BIO’LVOGIVC’KE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S

Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsvaerd DK-4400 Kalundborg
Dansko Dansko

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dansko

B. PODMINKY REGISTRACE

. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI;KLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACI

Vydej lé€ivého pripravku je vazan na lékatsky predpis.

. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

Neuplatiiuje se.
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OZNACENI NA OBALU A PRiKA&VA INFORMACE
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Velosulin 100 m.j./ml injek¢ni nebo infuzni roztok v injekéni lahvicce
Insulinum humanum (rDNA)

2.  OBSAH LECIVE LATKY

1 ml roztoku obsahuje 100 m.j. (3,5 mg) humanniho inzulinu (rDNA.)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid zine¢naty, glycerol, metakresol, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu(sodného, hydroxid sodny,
kyselinu chlorovodikovou a vodu na injekci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni nebo infuzni roztok
1 x10ml
5x10ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutdnni nebo intravenézni podan{
Pted pouZitim si pfectéte piibalovewinformaci.

6.  ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAHA DOHLED DETI

Uchovavejte miino dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

PouZitelné do
Béhem pouZivani: spotfebujte do 6 tydnt.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C - 8°C).

Chrarite pted mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéj§im obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
Béhem pouZivani:chraite pted chladem, ale uchovavejte pfi teploté nizsi nez 25°C.

V infuzni pumpé miZe byt uchovavan po dobu 6 dnti pfi teploté do 37°C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRiPRAVK@
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRA VKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dansko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/02/232/001 1 x 10 ml
EU/1/02/232/002 5 x 10 ml

13. CISLO SARZE

(e
721

| 14. KLASIFIKACE PRO'VYDE]

Vydej léCivého priprayku je’'vazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Velosulin



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

STITEK NA LAHVICKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA/CESTY PODANI

Velosulin 100 m.j./ml injekéni nebo infuzni roztok
Insulinum humanum (rDNA)
Subkutanni, intraven6zni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

Pouzitelné do

4. CISLO SARZE

(e
721

S. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, @BJEM NEBO POCET

10 ml

6. JINE

Novo Nordisk A/S



UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU A VNITRNIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Velosulin 100 m.j./ml injek¢ni nebo infuzni roztok v injekéni lahvicce
Insulinum humanum (rDNA)

2. OBSAH LECIVE LATKY

1 ml roztoku obsahuje 100 m.j. (3,5 mg) humanniho inzulinu (rDNA.)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid zine¢naty, glycerol, metakresol, dihydrat hydrogenfosfore¢nanusoedného, hydroxid sodny,
kyselinu chlorovodikovou a vodu na injekci.

4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni nebo infuzni roztok
1 x10ml
Toto je cast skupinového baleni, které neni uréeno-pro prodej jednotlivych injekEnich lahvicek

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutdnni nebo intravenézni podani.
Pted pouZitim si pfectéte piibaloveu informaci.

6.  ZVLASTNLUPQZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO.DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8.  POUZITELNOST

PouZitelné do
Béhem pouZivani: spotfebujte do 6 tydnt.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C - 8°C).

Chrarite pted mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéj§im obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
Béhem pouZivani:chraite pted chladem, ale uchovavejte pfi teploté nizsi nez 25°C.

V infuzni pumpé miZe byt uchovavan po dobu 6 dnti pfi teploté do 37°C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRiPRAVK@
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRA VKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dansko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/02/232/003

13. CISLO SARZE

(e
721

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé€ivého pripravkufjewazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Velosulin



UDAJE UVADENE NA OBALU

STITEK BALICKU SLOZENEHO ZE SAMOSTATNYCH VYROBKU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Velosulin 100 m.j./ml injek¢ni nebo infuzni roztok v injekéni lahvicce
Insulinum humanum (rDNA)

2. OBSAH LECIVE LATKY

1 ml roztoku obsahuje 100 m.j. (3,5 mg) humanniho inzulinu (rDNA.)

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

chlorid zine¢naty, glycerol, metakresol, dihydrat hydrogenfosfore¢nanu sédného, hydroxid sodny,
kyselinu chlorovodikovou a vodu na injekci.

| 4. LEKOVA FORMA A VELIKOST BALENI

Injekéni nebo infuzni roztok
5x(1x10ml)
Toto je skupinové baleni, které neni uréeno pro prodej’jednotlivych injekénich lahvicek

| 5.  ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Subkutdnni nebo intravenézni podéani-
Pted pouZitim si pfectéte piibalovou informaci.

6.  ZVLASTNIUBOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

| 7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

| 8. POUZITELNOST

PouZitelné do
Béhem pouZivani: spotfebujte do 6 tydnt.



9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnic¢ce (2°C - 8°C).

Chrarite pted mrazem.

Uchovavejte injekéni lahvicku ve vnéj§im obalu, aby byl pfipravek chranén pfed svétlem.
Béhem pouZivani:chraite pted chladem, ale uchovavejte pfi teploté nizsi nez 25°C.

V infuzni pumpé miZe byt uchovavan po dobu 6 dnti pfi teploté do 37°C.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRiPRAVK@
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRA VKU, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Dansko

12. REGISTRACNI CISLO/CISLA

EU/1/02/232/003

13. CISLO SARZE

(e
721

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej lé€ivého pripravkufjewazan na lékatsky predpis.

| 15. NAVOD K POUZITI

[16.  INFORMACE V BRAILLOVE PISMU
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Velosulin 100 m.j./ml injek¢ni roztok v injek¢ni lahviéce
Insulinum humanum (rDNA)

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potifebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého l€kare, diabetologické sestry nebo lékarnika.

- Tento piipravek byl ptedepsdn Vam. Neddavejte jej Zddné dalsi osob&. Mohl by ji ubliZit, ato i
tehdy, ma-li stejné piiznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z neZzddoucich u¢inka vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§Simnete
jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékafti, diabetologické sestie nebo lékarnikovi

1. CO JE VELOSULIN A K CEMU SE POUZIVA

Velosulin je humanni inzulin pro 1é¢bu diabetu. Velosulin je inzulin s rychlyim pidstupem tc¢inku.
Znamena to, Ze zacne sniZovat hladinu krevniho cukru asi ptil hodiny po podéni.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZAGNETE VELOSULIN UZIVAT
NepouZivejte Velosulin

»  Jestlize jste alergicky/a (precitlivély/a) na tento inzulinovy pfipravek, metakresol nebo na
kteroukoli dalsi slozku (viz bod 7 Dalsi informaee)» Davejte pozor na piiznaky alergie viz bod 5
Mozné neZdadouct iicinky.

»  Citite-li pFiznaky zacinajici hypoglykemié.(je to pfiznak nizké hladiny cukru v krvi). Vice
informaci o hypoglykemii viz bod 4. Co'delat v naléhavych pripadech.

Zvlastni opatrnosti pri pouziti pripravku‘Velosulin je zapoti‘ebi

Mate-li potize s ledvinami.nebo s jatry, nadledvinkami, hypofyzou nebo se Stitnou Zlazou.
Pokud pijete alkohol: sledujte, neobjevi-li se u vas ptiznaky hypoglykemie a nikdy nepijte
alkohol nala¢no.

Pii zvySené télesnémamaze nebo chcete zmenit svou obvyklou dietu.

Jste-li nemocni: pokracujte v uzivani inzulinu.

Pri cesté.do zahranici: cestovani mezi ¢asovymi pasmy miiZze ovlivnit vasi spotfebu inzulinu a
cas uzivani.

vVVvVvYy VY

Vzajemné piisobeni s dal§imi l1é¢ivymi pripravky

Mnoho 1€kt miiZze ovlivnit gluk6zovy mechanismus ve vaSem téle a mize mit tedy vliv na davku
inzulinu. Nejb&znéjsi 1éky, které mohou ovlivnit vasi inzulinovou 1é¢bu, jsou vypsdny niZe. Prosim,
informujte svého lékate nebo l1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v neddvné
dobé, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez Iékatského predpisu.

Vase potieba inzulinu se miize ménit, pokud zaroven uzivate: perordlni antidiabetika, inhibitory
monoaminooxiddzy (MAQOI), beta-blokatory, ACE-inhibitory, kyselinu acetylsalicylovou, anabolické
steroidy, sulfonamidy, perordlni antikoncepci, thiazidy, glukokortikoidy, hormony $titné Zlazy, beta-

sympatomimetika, ristovy hormon, danazol, oktreotid nebo lanreotid.
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Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste téhotna, planujete téhotenstvi nebo kojite: porad'te se se svym 1ékafem.
Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Pokud ridite viiz nebo obsluhujete stroje ¢i pristroje: dejte si pozor na ptiznaky hypoglykemie.
Vase schopnost soustiedit se a reagovat bude pfi hypoglykemii sniZzend. Nikdy nefid’te a neobsluhujte
stroje pokud pocitite pfiznaky pocinajici hypoglykemie. Porad’te se se svym lékatem, zda je vibec
vhodné tyto ¢innosti vykondvat, pokud mate ¢asté hypoglykemie a nebo je pro vas tézké priznaky
hypoglykemie poznat.

3. JAK SE VELOSULIN POUZIVA

O své potiebé inzulinu se porad’te se svym lékafem nebo diabetologickou sestrou. DodrZujte peclivé
jejich rady. Tato piibalova informace obsahuje pouze vSeobecné pokyny.

Pokud vam 1ékat zménil typ nebo druh inzulinu, je moZné, Ze vdm bude musetupravit také jeho
dévkovani.

Do 30 minut po podani snézte néjaké jidlo obsahujici uhlohydraty.

Je doporuceno, abyste si pravidelné méfili hladinu glukézy v krvis

Pred pouzitim piipravku Velosulin

»  Ujistéte se podle Stitku, Ze se jedna o spravny typ inzulinu.
»  Vydezinfikujte gumovou membranu desinfekénim tamponem.

NepouZzivejte Velosulin

»  Je-li ochranny kryt uvolnény nebo chybi. Kazda injek¢ni lahvicka ma ochranné plastové
vicko. Pokud neni v okamZiku, kdyjste injekéni lahvicku dostali, vicko v perfektnim stavu,
vrat'te ji svému dodavateli:

»  Jestlize nebyl spravné uechovavan nebo byl zmraZzen (viz bod 6 Jak Velosulin uchovdvat).

»  JestliZe neni Ciry a bezbaryy.

Pouziti do infuzni pumpy

Dodr7ujte pokyny+a doporuceni svého 1ékate tykajici se pouZiti ptipravku Velosulin do inzulinové
pumpy.

Velosulin se nemd v pump¢ nikdy michat s jinym inzulinem.

Prectéte si a peclivé dodrZujte pokyny, tykajici se inzulinové pumpy.

Pro ptipad poruchy nebo selhdni pumpy méjte vZdy pfipraveny obycejné injekéni stiikacky.

Pouziti v injek¢nich stiikackach

Velosulin je uréen pro podkozni (subkutdnni) injekce. Mista vpichu neustdle méiite, abyste zabranili
vzniku zatvrdlin (viz bod 5. Mozné neZddouci icinky). Nejlep$im mistem pro vpichnuti injekce je
bticho (abdomen); hyZzdég; predni ¢ast stehen nebo nadlokti. Inzulin bude mit rychlejsi d¢inek, pokud
jej vpichnete pobliZ pasu.

Injekeni lahvi€ky s ptipravkem Velosulin jsou uréeny k pouZiti s inzulinovymi injek¢énimi stifkackami
s ptislusnou jednotkovou stupnici.

Velosulin miZe byt rovnéZ podavan intravendzné ve specidlnich situacich 1ékatskym profesiondlem.
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Injekéni aplikace piipravku Velosulin

1. Natdhnéte do stifkacky stejné mnoZstvi vzduchu, jako je ddvka inzulinu, kterou si mate
vpichnout.

2. Vytlacte vzduch do injekéni lahvicky: propichnéte jehlou gumovou zétku a stisknéte pist
stifkacky.

3. Obrat'te injekéni lahvicku i se stifkackou dnem vzhiru.

4. Natdhnéte do stifkacky ptislusnou davku inzulinu.

5. Vytahnéte jehlu z injekEni lahvicky.

6. Presvédcte se, Ze ve stitkacce nezbyl Zzadny vzduch: otocte ji jehlou nahoru a vytlacte vzduch
ven.

7. Zkontrolujte, zda mate pfipravenu spravnou davku.

8. Vpichnéte inzulin ihned pod kdZi. PouZijte injekéni techniku, kterou vdm doporucil vas
osetfujici 1ékat nebo diabetologickd sestra.

0. Nechte jehlu v kiZi po dobu alespon 6 sekund, abyste se ujistili, Ze byla podana,celd davka.

Misite-li Velosulin s dlouhodobé piisobicim inzulinem

Dodrzujte pokyny lékate nebo diabetologické sestry tykajici se dodrzovanispravného postupu miseni.

4. CODELAT VNALEHAVYCH PRIPADECH
V pripadé hypoglykémie

Hypoglykemie znamen4, Ze méate pfili§ nizkou hladinescukru v krvi.

Varovné priznaky hypoglykemie se mohou projevitwahle a patii mezi né studeny pot, studend bleda

kaze, bolest hlavy, buseni srdce, nevolnost, velky hlad, pfechodné zmény vidéni, ospalost, neobvykla

Unava a slabost, nervozita nebo tfes, pocity izkosti, pocity zmatenosti, obtiZzné soustfedéni.

Mate-li nékteré z uvedenych priznakii,vezméte si glukézové tablety nebo snézte potravinu

s vysokym obsahem cukru (cukrovinKy, Susénky, ovocny dZus) a odpociiite si.

Neberte si Zzadny inzulin, jestliZe citite piiznaky zacinajici hypoglykemie.

Pro vSechny piipady s sebou noste glukézové tablety, cukrovinky, suSenky nebo ovocny dZus.

Poucte pribuzné, znamé a blizKé spolupracovniky, Ze v pfipad¢, Ze ztratite védomi, Vas musi otocit

na bok a ihned ptivolat 1€karskou pomoc. Nesmi vam poddvat Zadné jidlo ani ndpoje, nebot’ by vas

mohly zadusit.

»  Neni-li tézka hypoglykemie lécena, miZe zptsobit poskozeni mozku (docasné nebo trvalé) a
dokonce smit.

»  Pokud‘mite hypoglykemie, pti kterych ztricite védomi nebo mivate velké mnozZstvi
hypoglykemii, informujte svého 1ékate. Bude tfeba upravit vasi ddvku inzulinu nebo nacasovani
injekce nebo stravu nebo pohybové aktivity.

Podani glukagonu

Rychlejsiho ndvratu k védomi 1ze dosdhnout poddnim injekce hormonu glukagonu osobou
sezndmenou s jeho pouzitim. Po podani glukagonu je nutné, abyste ihned po navratu k védomi snédli
glukézu nebo potravinu s obsahem cukru. Nebudete-li reagovat na 1é¢bu glukagonem, budete muset
byt oSetfeni v nemocnici. Po injekci glukagonu navstivte svého lékafe nebo pohotovost. Bude nutné
zjistit pticinu vasi hypoglykemie, aby se pfedeslo dal$im prihodam.

Pri¢iny hypoglykemie

K hypoglykemii dochazi po pfilisSném poklesu hladiny cukru v krvi. MiZe k tomu dojit
. po podani pfili§ vysoké davky inzulinu,

. jite-li pfili§ malo nebo vynechéte-li jidlo,
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. pfi nadmérné télesné namaze.
Mate-li piilis vysokou hladinu krevniho cukru

Hladina krevniho cukru mtiZze stoupnout pfili§ vysoko (takovému stavu se fika hyperglykemie).
Varovné priznaky se objevuji postupné. Patii mezi né ¢asté mocenti, pocit Zizné, ztrata chuti k jidlu,
pocit nevolnosti (nausea nebo zvraceni), pocit ospalosti nebo tinavy, zarudla sucha ktize, sucho v
ustech a ovocny (acetonovy) zdpach dechu.

Mate-li néktery z téchto piiznaku zkontrolujte si hladinu krevniho cukru a miiZete-li, proved'te test
moci na ketony. Pak ihned vyhledejte 1ékaiskou pomoc.

MuZe se jednat o piiznaky velmi vazného stavu zvaného diabeticka ketoacid6za. Neni-li 1é¢ena, mohla
by vést k diabetickému komatu a ke smrti.

Pri¢iny hyperglykemie:

. vynechani davky inzulinu,

. opakované poddvani mensich davek inzulinu, neZ je tfeba,
. infekce nebo horecka,

. poziti vice jidla nez obvykle,

. mens{ télesnd ndmaha neZ obvykle.

5.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny Iéky, mlize mit i Velosulin nezddougi iCinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého. Velosulin miiZe zpasobit hypoglykemii (nizkd hladina cukru v krvi). Ptislusné pokyny jsou
uvedeny v bodu 4 Co délat v naléhavych pripadech.

Nezadouci ti¢inky zaznamenané méné casto (méné nez 1 pacient ze 100)
Poruchy vidéni. Na pocatku 1é¢by miZeté pozorovat poruchy vidéni, ale tato reakce obvykle vymizi.

Zmény v misté vpichu. (Lipodystrofie)\Aplikujete-li injekci pfiliS ¢asto na totéZ misto, tukova tkan
pod kiZi se miize v tomto misté,ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie). Obménovani mist
vpichu pfi kazdé injekci miiZeypemoci zabranit témto zméndm kiize. Pokud zjistite, Ze vaSe kliZze ma
v misté vpichu dolicky nebe zesileni, informujte svého lékaie nebo diabetologickou sestru. Tyto
reakce se totiZ mohou zhorSit'nebo mohou zménit absorbci inzulinu, pokud si do tohoto mista inzulin
aplikujete.

Priznaky alergie. V'misté vpichu se mohou objevit tzv. lokdlni alergické reakce (zarudnuti, otok,

svédéni). Obvykle vymizi po n€kolika tydnech inzulinové 1é¢by. Pokud nevymizi, navstivte svého

1ékare.

Vyhledejte ihned lékafre :

. pokud se priznaky alergie rozsiii na dalsi ¢4sti téla nebo

. pokud se ndhle necitite dobfe a zaCnete se potit, pocitujete nevolnost az k zvracenf; té€Zko se
vam dychd, mate zrychleny tep, to¢i se vdm hlava, zda se vam, Ze zacindte ztracet védomi.

Miize se u vas objevit velmi vzacna tézka alergicka reakce na Velosulin nebo nékterou z jeho

pomocnych litek (tzv. systémova alergickd reakce). Viz varovani v bodu 2 Cemu musite vénovat

pozornost, neZ zacnete Velosulin uZivat.

Bolestiva neuropatie (bolest nervového ptivodu). Pokud se Vase hladina krevniho cukru upravi
velice rychle, miiZe to zpusobit paleni, Stipani a brnéni. Tento stav je nazyvan akutni bolestiva
neuropatie a obvykle vymizi. Pokud ne, navstivte svého lékare.

Otoky kloubii. Na zacatku inzulinové 1é¢by muzZe dojit k zadrZovan{ vody v oblasti kotnikti a dalSich
kloubi. Tento ptiznak velmi brzy vymizi.
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Nezadouci ti¢inky zaznamenané velmi vzacné (méné neZ 1 pacient z 10 000)

Diabeticka retinopatie (zmény o¢niho pozadi). Pokud trpite diabetickou retinopatii a hladina glukézy
v krvi se u Vas upravi velice rychle, miZe dojit ke zhorSeni retinopatie. Porad’te se se svym 1ékarem.

Pokud se kterykoli z neZddoucich uc¢inka vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci, prosim, sd€lte to svému lékafi,
diabetologické sestfe nebo lékarnikovi.

6. JAK VELOSULIN UCHOVAVAT
Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Velosulin nepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na Stitku a krabic¢ce. Doba
pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Injekéni lahvicky, které pravé nepouZzivate, uchovavejte v chladnic¢ce (2°C =82C).
Neuchovavejte je v mrazicim oddilu nebo v jeho blizkosti ¢i v blizkosti chladiciho zatizeni.
Chrarite pfed mrazem.

Uchovavejte injekeni lahvicky v origindlnim obalu.

Injekéni lahvicky, které pravé pouzZivate nebo se je chystite peuzit, neuchovavejte v chladnicce.
MuZete jej mit v zdsobniku inzulinové pumpy po dobu 6 dnilpfi teploté do 37°C (na tele). Injekeni
lahvicka miiZe byt po prvnim otevieni uchovavana pii pokgjovéteploté (do 25°C) po dobu 6 tydnt.
Uchovavejte injekéni lahvicku vzdy, kdyZ ji nepouZivate, v krabi¢ce. Chranite ji tak ptfed svétlem.
Velosulin musi byt chrdnén pted vysokymi teplotami‘aypirfmym slune¢nim svétlem.

Velosulin se nesmi vyhazovat do odpadnich vodinebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni
prostredi.

7.  DALSI INFORMACE
Co Velosulin obsahuje

- Lécivou latkouje humanni inzulin vyrobeny rekombinantni biotechnologii. 1 ml obsahuje
100 m.j. humanniho inzulinu. Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 10 ml, které odpovidaji
1000 nyj.

- Pomocnymi latkami jsou chlorid zine¢naty, glycerol, metakresol, dihydrat
hydrogenfosfore¢nanu sodného , hydroxid sodny, kyselina chlorovodikov4 a voda na injekce.

Jak Velosulin vypada a co obsahuje toto baleni

Injekéni nebo infuzni roztok je €iry, bezbarvy vodny roztok.

Je dodavén v baleni 1 nebo 5 injekénich lahvic¢ek po 10 ml nebo ve skupinovém baleni 5 x (1 x 10 ml)
injek¢nich lahvicek. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a virobce

Novo Nordisk A/S
Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Dansko.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena v
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