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ANEXOI . <\,®

FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CA@‘

ERISTICAS DEL PRODUCTO



1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Velosulin 100 Ul/ml solucién inyectable o para perfusién en un vial.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Insulina humana, ADNr (producida por tecnologia del ADN recombinante en Saccharomyces
cerevisiae).

1 ml contiene 100 UI de insulina humana.
1 vial contiene 10 ml que equivalen a 1000 UL

Una Ul (Unidad Internacional) corresponde a 0,035 mg de insulina humana anhidra.

Para la lista completa de excipientes, ver seccién 6.1.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solucién inyectable o para perfusion en un vial.

Solucién transparente, incolora y acuosa.

4. DATOS CLINICOS

4.1 Indicaciones terapéuticas
Tratamiento de la diabetes mellitus.

4.2 Posologia y forma de administracion

Esta insulina soluble con tampdn~de fosfato estd preparada para la perfusién subcutdnea continua de
insulina (PSCI) en bombas de‘petfusion de insulina externas.

Velosulin es una insulina de accién rdpida y puede utilizarse en combinacion con ciertas insulinas de
accioén prolongada. Vertincompatibilidades, en 6.2.

Posologia
La dosis e$ individual y se determina de acuerdo con las necesidades del paciente.

Normalmentey»40-60% de la dosis diaria total se administra como dosis basal continua y el 40-60%
restante;como bolos divididos entre las tres comidas principales.

Generalmente, cuando los pacientes se transfieren desde una terapia de inyeccion a una de perfusion,
puede recomendarse reducir la dosis iniciando al paciente con un 90% de la dosis diaria total previa,
administrando un 40% como dosis basal y un 50% como bolos divididos entre las tres comidas
principales.

El requerimiento de insulina es individual y se encuentra normalmente entre 0,3 y 1,0 Ul/kg/dia.
El requerimiento de insulina diario puede ser mayor en pacientes con resistencia a la insulina (por
ejemplo, durante la pubertad o debido a obesidad) e inferior en pacientes en los que exista una
produccioén residual de insulina endégena.



En pacientes con diabetes mellitus, un control ptimo de la glucemia optimizado retrasa el inicio de
las complicaciones tardias de la diabetes. Por lo tanto, se recomienda una rigurosa monitorizacion de
la glucosa sanguinea.

En los 30 minutos siguientes a una inyeccién o perfusion deben tomarse alimentos que contengan
hidratos de carbono.

Ajustes de la dosis
Las enfermedades concomitantes, especialmente las infecciones y estados febriles, por regla general
aumentan el requerimiento de insulina del paciente.

La insuficiencia renal o hepética puede reducir el requerimiento de insulina.

También puede ser necesario ajustar la dosis si el paciente cambia su actividad fisica o su dieta
habitual.

Puede ser necesario ajustar la dosis si el paciente se cambia de un preparado de insulina,a otro (ver
seccion 4.4).

Administracion
Via subcutanea o via intravenosa.

Perfusién de insulina (PSCI):

La perfusion subcutdnea continua de insulina (PSCI) por medio de ana bomba de perfusion de
insulina externa, se administra normalmente en la pared abdominal:*Velosulin nunca debe mezclarse
con otras insulinas cuando se administra por medio de una.pomba.

Cuando comienzan el tratamiento de PSCI, los pacientes ‘deben recibir instrucciones sobre el uso de
la bomba y sobre las acciones que son necesarias realizar en caso de enfermedad, hipoglucemia,
hiperglucemia o fallo de la bomba.

El paciente debe leer y seguir las instrucciones queé acompafian a la bomba de perfusion y utilizar el
dep6sito y catéter apropiados para la bombay(ver seccion 6.6).

El equipo de perfusién debe cambiarse,cada 48 horas utilizando una técnica aséptica cuando se inserta
el equipo de perfusion.

Cuando se llena una jeringa nueyanno deben dejarse grandes burbujas de aire en la jeringa ni en el
catéter.

El paciente debe seguir las4nstrucciones del médico sobre la velocidad de perfusion basal y los bolos
que deben administrarsef{ada hora de las comidas.

Para obtener un beneficio de la perfusion de insulina y detectar un posible fallo de la bomba, el
paciente debe medirregularmente su nivel de glucosa en sangre.

En el caspo‘de'un fepisodio hipoglucémico, debe detenerse la perfusion hasta que se resuelva el
episodiosSiyoeurren hipoglucemias repetidas o graves, el paciente debe informar al personal sanitario
que lesatiende y ellos deben considerar la necesidad de reducir o detener la administracidn de insulina.
Un falle-de la bomba o la obstruccién del equipo de perfusién pueden causar un aumento rapido del
nivel de glucosa en sangre. Si el paciente sospecha que hay una interrupcién del flujo de insulina,
debe informar al personal sanitario.

Los pacientes que se administran Velosulin por PSCI, deben tener siempre a mano jeringas e insulina
alternativa, para poder administrarse la insulina por via subcutdnea en caso de una urgencia,
interrupcion o fallo de la bomba.

Inyeccién de insulina:
Velosulin puede administrarse también por inyeccidn subcutdnea o intravenosa. La administracion
intravenosa solamente debe realizarla un profesional sanitario.




Velosulin se administra por via subcutdnea en la pared abdominal. También se puede administrar en
el muslo, en la regidn glitea o en la regién deltoidea.

La inyeccién subcutdnea en la pared abdominal asegura una absorciéon mas rdpida que en otras zonas
de inyeccion.

La inyeccién en un pliegue de la piel minimiza el riesgo de inyeccién intramuscular.

Se debe mantener la aguja bajo la piel al menos durante 6 segundos para asegurarse que se ha
administrado la dosis completa.

Con el fin de evitar la lipodistrofia, los puntos de inyeccién deben rotarse dentro de una regién
anatomica.

Los viales de Velosulin pueden utilizarse con jeringas de insulina graduadas con la escala de uhidades
correspondiente. Si se mezclan dos tipos de insulina, cargar primero la dosis de insulina de aceién
rdpida y luego la dosis de insulina de accién prolongada.

Siga detenidamente las instrucciones de uso detalladas del prospecto que acompaian,a Velosulin.
4.3 Contraindicaciones

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes (verseccion 6.1).
Hipoglucemia.

4.4 Advertencias y precauciones de empleo

Una posologia inadecuada o la interrupcién del tratamiento, especialmente en diabetes tipo 1, pueden
ocasionar hiperglucemia.

Los primeros sintomas de la hiperglucemia generalmente aparecen de forma gradual, a lo largo de un
periodo de varias horas o dias e incluyen sed, pdlitiria, nduseas, vomitos, somnolencia, piel seca
enrojecida, sequedad de boca, pérdida de apetito, asi como aliento con olor a acetona.

En diabetes tipo 1, los episodios hiperglucémicos no tratados pueden dar lugar a una cetoacidosis
diabética, potencialmente letal.

Debido a la falta de insulina de,aceion prolongada, los pacientes que reciben insulina mediante
perfusion subcutdnea continua‘por medio de una bomba, corren el riesgo de desarrollar rdpidamente
una cetoacidosis en casadeuna interrupcién prolongada de la perfusién subcutdnea continua de
insulina.

Puede producirseina hipoglucemia si la dosis de insulina es demasiado alta en comparacién con el
requerimiénto,de/insulina (ver secciones 4.8 y 4.9).

La omisiéndéruna comida y el ejercicio fisico intenso no previsto pueden producir hipoglucemia.

En lospacientes cuyo control glucémico sanguineo haya mejorado significativamente por ejemplo,
por,medio de terapia insulinica intensiva, pueden cambiar los sintomas habituales de aviso de
hipeglucemia, por lo que deben ser advertidos de esta posibilidad.

Los sintomas de aviso habituales pueden desaparecer en los pacientes con diabetes de larga evolucion.

El cambio de un paciente a otro tipo o marca de insulina se debe realizar bajo una estricta supervision
médica. Los cambios en la concentracidn, marca (fabricante), tipo (insulina de accidn rapida, bifésica,
prolongada, etc.), origen (insulina animal, humana o andlogo de insulina humana) y/o método de
fabricacion (insulina recombinante frente a insulina de origen animal), pueden hacer que sea
necesario un cambio en la posologia. Si es necesario un ajuste en un paciente que cambia a Velosulin,
puede llevarse a cabo con la primera dosis o durante las primeras semanas o meses.

Como con cualquier tratamiento con insulina, pueden producirse reacciones en el lugar de inyeccién
que incluyen dolor, picor, urticaria, hinchazén e inflamacién. La continua rotacién de los puntos de
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inyeccién dentro de un drea determinada puede ayudar a reducir o prevenir estas reacciones.
Las reacciones normalmente desaparecen en unos pocos dias e incluso semanas. En raras ocasiones,
las reacciones en el lugar de inyeccién pueden requerir la interrupcién del tratamiento con Velosulin.

Algunos pacientes que han experimentado reacciones de hipoglucemia al cambiar de insulina de
origen animal, han informado que los sintomas iniciales de aviso de hipoglucemia fueron menos
pronunciados o diferentes de aquellos experimentados con su anterior insulina.

Antes de emprender un viaje al extranjero, hay que aconsejar al paciente que consulte a su médico ya
que las diferencias horarias entre paises pueden hacer que tenga que inyectarse insulina y comer en
horas distintas de las habituales.

Los pacientes que utilizan PSCI son mas propensos a infeccion en el lugar de perfusion. Las
infecciones pueden minimizarse atendiendo cuidadosamente a la higiene personal de las.mangs,y del
lugar de perfusién y cambiando frecuentemente el catéter (uso maximo 2 dias).

Velosulin contiene metacresol, que puede causar reacciones alérgicas.
4.5 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se sabe que ciertos medicamentos interaccionan con el metabolismo de,la,glucosa. Por consiguiente el
médico debe tener en cuenta las posibles interacciones y debe pregufitarsiempre a sus pacientes sobre
cualquier tipo de medicamentos que estén tomando.

Las siguientes sustancias pueden reducir los requerimientos'de insulina:
Hipoglucemiantes orales (HO), inhibidores de la monoaminoroxidasa (IMAO), agentes
betabloqueantes no selectivos, inhibidores de la enzima conversora de la angiotensina (IECA),
salicilatos, alcohol, esteroides anabolizantes y sulfonamidas.

Las siguientes sustancias pueden aumentar los Tequerimientos de insulina:
Anticonceptivos orales, tiazidas, glucocorticoides, hormonas tiroideas, beta-simpaticomiméticos,
hormona de crecimiento y danazol.

Los betabloqueantes pueden enmascarar los sintomas de hipoglucemia y retrasar la recuperacién de
una hipoglucemia.

La octreotida/lanreotidafpuede tanto reducir como aumentar los requerimientos de insulina.
El alcohol puede intensificar y prolongar el efecto hipoglucémico de la insulina.
4.6 Embarazo y lactancia

No hay-limitacién al tratamiento de la diabetes con insulina durante el embarazo, ya que la insulina no
atraviesa’la barrera placentaria.

Tanto la hipoglucemia como la hiperglucemia, que pueden ocurrir con un control inadecuado en la
terapia diabética, aumentan el riesgo de malformaciones y muerte intrauterina. Por lo tanto, se
recomienda un control intensivo en el tratamiento de pacientes diabéticas durante el embarazo y
cuando se proyecta el mismo.

Los requerimientos de insulina habitualmente disminuyen durante el primer trimestre del embarazo y,
posteriormente, aumentan durante el segundo y tercer trimestre.

Después del parto, los requerimientos insulinicos vuelven rdpidamente a los valores previos al
embarazo.

El tratamiento insulinico en madres en periodo de lactancia no implica riesgo para el bebé. Sin
embargo, puede ser necesario ajustar la dosis de Velosulin
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4.7 Efectos sobre la capacidad para conducir y utilizar maquinas

La capacidad de concentracién y de reaccidn de los pacientes diabéticos puede verse afectada por una
hipoglucemia. Esto puede implicar un cierto riesgo en situaciones que precisen un estado especial de
alerta (por ej. conducir automdviles o manejar maquinaria).

Debe advertirse a los pacientes que extremen las precauciones para evitar una hipoglucemia mientras
conducen. Esto es particularmente importante en aquellos pacientes con reducida o nula capacidad
para percibir los sintomas de una hipoglucemia, o que padecen episodios frecuentes de hipoglucemia.
Se debe considerar la conveniencia de conducir en estas circunstancias.

4.8 Reacciones adversas

Al igual que ocurre con otros productos de insulina, en general, la hipoglucemia es la reaccion
adversa que ocurre con mas frecuencia. Puede ocurrir si la dosis de insulina es demasiado alta en
relacion al requerimiento de insulina. En ensayos clinicos y durante la comercializacion; la frecuencia
varia segun el tipo de paciente y el régimen de dosis. Por lo tanto, no puede especificarse una
frecuencia determinada.

Una hipoglucemia grave puede producir un estado de inconsciencia y/o ¢envulsiones y puede dar
lugar a disfuncién cerebral temporal o permanente o incluso la muerte.

La frecuencia de las reacciones adversas a medicamentos notificadas,en ensayos clinicos, que se
consideran relacionadas con insulina de accién rapida (Actrapid) se’enumeran a continuacién segin
su frecuencia. En cuanto a la frecuencia se definen como: poce, ffecuentes (>1/1.000 a <1/100). Los
casos espontaneos aislados se presentan definidos comosuysraros (<1/10.000) incluyendo informes
aislados.

Las reacciones adversas se presentan en orden decreciente de gravedad dentro de cada intervalo de
frecuencia.

Trastornos del sistema nervioso

Poco frecuentes - Neuropatia periférica

La répida mejoria del control de la glucosa en sangre puede estar asociada con la “neuropatia dolorosa
aguda”, que es normalmente revefsible.

Trastornos oculares

Poco frecuentes - Trastofnos de la refraccién

Las anomalias de la réfraccion pueden ocurrir al iniciar la terapia insulinica. Estos sintomas son
generalmente transitorios.

Muy raros* Retinopatia diabética

Un contrel'glucémico adecuado y prolongado disminuye el riesgo de progresion de la retinopatia
diabética.

Sinembargo, al intensificar la terapia insulinica, la repentina mejoria del control glucémico puede
asociarse con un empeoramiento transitorio de la retinopatia diabética.

Trastornos de la piel y del tejido subcutdneo

Poco frecuentes - Lipodistrofia

La lipodistrofia puede ocurrir en la zona de inyeccién como consecuencia del fallo al no rotar la zona
de inyeccion dentro del 4rea de inyeccion.

Trastornos generales y alteraciones en el lugar de administracién
Poco frecuentes - Reacciones en el lugar de inyeccion

Las reacciones en el lugar de inyeccion (enrojecimiento, hinchazén, escozor, dolor y hematoma)
pueden ocurrir durante el tratamiento con insulina. La mayoria de estas reacciones son transitorias y
suelen desaparecer en el curso del tratamiento continuado.
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Poco frecuentes - Edema
Puede producirse edema al iniciar la terapia con insulina. Estos sintomas son normalmente
transitorios.

Trastornos del sistema inmunoldgico

Poco frecuentes - Urticaria, rash

Muy raros — Reacciones anafildcticas

Los sintomas de hipersensibilidad generalizada pueden incluir rash cutdneo generalizado, escozor,
sudor, trastornos gastrointestinales, edema angioneurdtico, dificultad en la respiracién, palpitaciones,
hipotensién, mareo/pérdida de consciencia. Las reacciones de hipersensibilidad generalizada son
potencialmente mortales.

4.9 Sobredosis

En el caso de la insulina no es posible definir la sobredosis de forma especifica. Sin embargo, se
puede desarrollar una hipoglucemia en fases secuenciales si el paciente recibe una desi$ superior a sus
requerimientos:

o Los episodios hipoglucémicos leves se pueden tratar con administracién,oral de glucosa o
productos de alto contenido en azicar. Por consiguiente, se recomienda que los pacientes
diabéticos lleven siempre algunos terrones de azicar, caramelosagalletas o zumo de fruta
azucarado.

o Los episodios hipoglucémicos graves, con pérdida de conocimiento, se pueden tratar con
glucagén (0,5-1 mg) administrado por via intramuscular’o subcutdnea por una persona
entrenada, o bien con glucosa por via intravenosa administrada por un profesional sanitario.
Ademis, se debe administrar glucosa intravenosaysi‘el*paciente no responde al glucagén en 10-
15 minutos.

Se recomienda la administracidn oral de hidfatos'de carbono al paciente una vez recuperada la
consciencia, a fin de prevenir una recaida’

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS
5.1 Propiedades farmacodinamicas

Grupo farmacoterapéutico:‘insulinas y andlogos para inyeccion, insulina (humana) de accién rapida.
Cédigo ATC: A10A BOL.

El efecto hipoglucemiante de la insulina se produce cuando se une a los receptores de insulina en las
células musculares y adiposas, facilitando la absorcion de la glucosa e inhibiendo simultineamente, la
produccién-hepatica de glucosa.

En un@€nsayo clinico, realizado en una unidad de cuidados intensivos en el que se trataba la
hipergluc¢emia (glucemia >10 mmol/L) en 204 pacientes con diabetes y 1344 sin diabetes sometidos a
cirugia mayor, se demostré que la normoglucemia (glucosa sanguinea, 4,4 — 6,1 mmol/L) inducida por
tratamiento intravenoso con otra insulina humana de accién rapida (Actrapid) redujo la mortalidad en
42% (8% frente a 4,6%).

Velosulin es una insulina de accién ripida.

Cuando Velosulin se administra como una inyeccién en bolo, la accién se presenta a los 30 minutos,
el efecto maximo se presenta a las 1,5 y 3,5 horas, con una duracién de accidn aproximada de 7-8
horas.



5.2 Propiedades farmacocinéticas

La semivida de eliminacién plasmatica de la insulina es de unos pocos minutos. En consecuencia, el
perfil temporal de accién de un preparado de insulina solamente estd determinado por sus
caracteristicas de absorcion.

Este proceso depende de varios factores (por ejemplo, dosis de insulina, via 'y lugar de inyeccidn,
espesor del tejido adiposo subcutaneo, tipo de diabetes). Por lo tanto, la farmacocinética de los
productos de insulina presenta una considerable variabilidad intra- e interindividual.

La perfusion subcutdnea continua elimina algunas de las variaciones/fluctuaciones inherentes al
tratamiento con inyecciones.

La absorcion relativamente rdpida de la insulina soluble asegura una administracion constante'de
insulina a la sangre procedente de un depdsito relativamente pequefio debajo de la piel.

Absorcién
La concentracién plasmatica mdxima se alcanza de 1,5 a 2,5 horas después de la‘administracién
subcutanea.

Distribucién
No se ha observado unién significativa a proteinas plasmaticas, exceptoya'los anticuerpos de insulina
circulantes (si estan presentes).

Metabolismo

La insulina humana se degrada por una proteasa especifica\o'por otras enzimas que catabolizan la
insulina y posiblemente por la disulfuro-isomerasa. Se*han“propuesto varios sitios de escision
(hidrdlisis) en la molécula de insulina humana, pere ninguno de los metabolitos derivados es activo.

Eliminacién

La semivida de eliminacién terminal (t;).de\a insulina estd determinada por la velocidad de absorcion
a partir del tejido subcutdneo. Por lo tanto representa una medida de la absorcién y no de la
eliminacién per se de la insulina en plasma (la insulina en sangre tiene una t,, de unos pocos minutos).
A partir de ensayos clinicos se ha'estimado una t;,, de aproximadamente 2-5 horas.

Nifios y adolescentes

El perfil farmacocinétic@ de, Velosulin se ha estudiado en un niimero reducido (n=18) de nifios
diabéticos (6-12 anos) ywadolescentes (13-17 afios) usando otra insulina de accién rdpida, (Actrapid).
Los datos son limitados, pero sugieren que el perfil farmacocinético en nifios y adolescentes podria
ser similar al de‘lgsjadultos. Sin embargo, hubo diferencias entre los grupos de edad en cuanto a la
Chix lo qué destaca la importancia del ajuste de dosis individual.

5.3 Datos preclinicos sobre seguridad

Los.datos de los estudios no-clinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segin los
estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad de dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico y toxicidad para la reproduccion.



6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes

Cloruro de zinc

Glicerol

Metacresol

Fosfato disédico dihidrato

Hidréxido sédico (para ajuste de pH)
Acido clorhidrico (para ajuste de pH)
Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades
Los preparados de insulina solamente deben afiadirse a compuestos con los cuales se.conoce que es
compatible. Los medicamentos afadidos a la solucidn de insulina pueden ocasionar‘degradacion de la

insulina, por ejemplo, si éstos contienen tioles o sulfitos.

Para compatibilidad con las bombas de perfusion de insulina, depdsitos,‘catéteres y agujas, ver
seccién 6.6.

6.3 Periodo de validez
30 meses cuando se conserva entre 2°C - 8°C.
6 semanas cuando estd en uso o se conserva a temperatura-ambiente (por debajo de 25° C).

La solucién de insulina en uso durante la perfusionjpuede conservarse en el depdsito de la bomba
durante seis dias a 37°C (préxima al cuerpo):

6.4 Precauciones especiales de conservacion

Antes del uso: conservar en nevefay(entre 2°C y 8°C).
No guardarla nunca dentro o cerca=del congelador ni de elementos refrigerantes de la nevera.
No congelar.

Durante el uso: no refrigerar. No conservar a una temperatura superior a 25°C.
La solucién de insulina’en uso durante la perfusién puede conservarse en el depdsito de la bomba a
37°C (préxima.alicuerpo).

Conservart el vial en el embalaje exterior para proteger la insulina de la luz.
Proteg€pdel calor y la luz solar excesivos.

6.5+, Naturaleza y contenido del envase

Vial de vidrio (tipo 1) de 10 ml cerrado con un disco de goma de bromobutilo/poliisopreno y un
capuchdn de plastico como precinto de seguridad.

Presentaciones: 1 y 5 viales x 10 ml y un envase mdltiple de 5 x (1 x 10 ml) viales.

Puede que solamente estén comercializados algunos tamafios de envases.

6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones
Cuando se mezcla Velosulin con fluidos de perfusion, una cantidad impredecible de insulina se

absorberd al material de perfusion. Por lo tanto, se recomienda la monitorizacién de la glucosa en
sangre de los pacientes durante la perfusion.



Cuando se administra Velosulin por PSCI, no deben mezclarse en el depésito de la bomba de
perfusion ni otros medicamentos, ni otras insulinas.

Cuando es necesaria la combinacién con insulina de accidn retardada solamente se puede mezclar
Velosulin con insulina isofdnica o insulinas premezcla. Velosulin no debe mezclarse con
suspensiones de insulina zinc, ya que el tamp6n fosfato puede interaccionar con el zinc en la
suspension y alterar el periodo de accién de la insulina de una forma impredecible.

Los preparados de insulina que se hayan congelado no deben utilizarse.
Las soluciones de insulina no deben utilizarse si no son totalmente transparentes e incoloras.

Perfusion de insulina (PSCI):

Utilizar sélo jeringas de polietileno, polipropileno o vidrio.

Utilizar sélo catéteres en los que el material que entra en contacto con la insulina sea de polietileno o

polipropileno.

Utilizar s6lo agujas de acero inoxidable o recubiertas de teflon.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto

con €l, se realizara de acuerdo con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Dinamarca

8.  NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/02/232/001-003

9.  FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA
AUTORIZACION

Fecha de la primeraiautorizacién: 07 Octubre 2002

Fecha de ]a gltinmia renovacién: 18 Septiembre 2007

10\, EECHA DE LA REVISION DEL TEXTO



ANEXO II

FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOL()GICO Y TITULAR(ES)
DE LA AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE(S) DE LA
LIBERACION DE LOS LOTES

CONDICIONES DE LA(S) AUTORIZACION(ES) DE
COMERCIALIZACION



A

FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO BIOLOGICO Y TITULAR(ES) DE LA

AUTORIZACION DE FABRICACION RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE

LOS LOTES

Nombre y direccion del fabricante del principio activo bioldgico

Novo Nordisk A/S  Novo Nordisk A/S
Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsvaerd DK-4400 Kalundborg
Dinamarca Dinamarca

Nombre y direccion del fabricante responsable de la liberacion de los lotes

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

El prospecto impreso del medicamento debe especificar el nombre y direecion del fabricante
responsable de la liberacion del lote en cuestion.

CONDICIONES DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALYZACION

CONDICIONES O RESTRICCIONES DE DISPENSACION Y USO IMPUESTAS
AL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Medicamento sujeto a prescripcién médica

CONDICIONES O RESTRICCIONES/EN.RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO

No procede









INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR Y EL
ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

CARTONAIJE

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Velosulin 100 Ul/ml solucién inyectable o para perfusién en un vial
Insulina humana,(ADNr)

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

1 ml de solucidén contiene 100 UI (3,5 mg) de insulina humana,(ADNTr).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Cloruro de zinc, glicerol, metacresol, fosfato disédico dihidrato, hidréxido s6dico, acido clorhidrico y
agua para preparaciones inyectables

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL'ENVASE

Solucién inyectable o para perfusion
1 x 10 ml
5x 10 ml

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutdnea o intravenosa,
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento

6. ADVERTENCIA'ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE.IA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantenerfuera-del alcance y de la vista de los nifios

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD/
Durante el uso: hasta 6 semanas



9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera (2°C - 8°C)

No congelar

Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz

Durante el uso: no refrigerar ni conservar a temperatura superior a 25°C

Puede mantenerse en una bomba de perfusién a 37°C como maximo durante 6 dias

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECQION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

12. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMEREIALIZACION

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

13. NUMERO DE LOTE

Lote:

14. CONDICIONESGENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto‘a prescripcién médica

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16,  INFORMACION EN BRAILLE

Velosulin



INFORMACION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL VIAL

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Velosulin 100 Ul/ml solucién inyectable o para perfusién en un vial
Insulina humana,(ADNr)
Via SC, IV

‘ 2.  FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD/

4. NUMERO DE LOTE

Lote:

S. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O.EN UNIDADES

10 ml

6. OTROS

Novo Nordisk A/S



PARTICULARIDADES QUE APARECEN EN LA ETIQUETA DEL EMBALAJE

ETIQUETA EXTERNA QUE CUBRE LOS ENVASES MULTIPLES

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Velosulin 100 Ul/ml solucién inyectable o para perfusién en un vial
Insulina humana(ADNr)

2. PRINCIPIO ACTIVO

1 ml de solucidén contiene 100 UI (3,5 mg) de insulina humana (ADNTr).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Cloruro de zinc, glicerol, metacresol, fosfato disédico dihidrato, hidréxidoe.sédico, dcido clorhidrico y
agua para preparaciones inyectables

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL ENVASE

Solucién inyectable o para perfusién
1x10ml
Esta es una parte de un envase miiltiple y no se puéden+vender los viales individualmente

5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutdnea o intravenosa
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento

6. ADVERTENCIAESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE A VISTA 'Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantener fuera’delalcance y de la vista de los nifios

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD/
Durante el uso: hasta 6 semanas



9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera (2°C - 8°C)

No congelar

Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz

Durante el uso: no refrigerar ni conservar a temperatura superior a 25°C

Puede mantenerse en una bomba de perfusién a 37°C como maximo durante 6 dias

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECQION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

\ 12. NUMERO DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZA CION

EU/1/02/232/003

| 13. NUMERO DE LOTE

Lote:

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a prescripcion médica

‘ 15. INSTRUECIONES DE USO

‘ 16. INEORMACION EN BRAILLE

Velosulin



PARTICULARIDADES QUE APARECEN EN LA ETIQUETA DEL EMBALAJE

ETIQUETA EXTERNA QUE CUBRE LOS ENVASES MULTIPLES

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Velosulin 100 Ul/ml solucién inyectable o para perfusién en un vial.
Insulina humana(ADNr)

2.  PRINCIPIO ACTIVO

1 ml de solucidén contiene 100 UI (3,5 mg) de insulina humana (ADNTr).

3. LISTA DE EXCIPIENTES

Cloruro de zinc, glicerol, metacresol, fosfato disédico dihidrato, hidréxido s6dico, acido clorhidrico y
agua para preparaciones inyectables

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL'ENVASE

Solucién inyectable o para perfusién
5x(1x10ml)
Este es un envase multiple y no se pueden vender/los viales individualmente

‘ 5.  FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION

Via subcutdnea o intravenosa,
Leer el prospecto antes de utilizar este medicamento

6. ADVERTENCIA'ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUERA DE.IA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

Mantenerfuera-del alcance y de la vista de los nifios

‘ 7. OTRAS ADVERTENCIAS ESPECIALES, SI ES NECESARIO

‘ 8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD/
Durante el uso: hasta 6 semanas
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9. CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Conservar en nevera (2°C - 8°C)

No congelar

Conservar el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz

Durante el uso: no refrigerar ni conservar a temperatura superior a 25°C

Puede mantenerse en una bomba de perfusién a 37°C como maximo durante 6 dias

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL MEDICAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE SU USO (CUANDO
CORRESPONDA)

11. NOMBRE Y DIRECQION DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

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

12. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMEREJALIZACION

EU/1/02/232/003

13. NUMERO DE LOTE

Lote:

14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION

Medicamento sujeto a,prescripcién médica

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO

‘ 16. \ "INFORMACION EN BRAILLE
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INFORMA CION MINIMA QUE DEBE INCLUIRSE EN PEQUENOS
ACONDICIONAMIENTOS PRIMARIOS

ETIQUETA DEL VIAL

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO Y ViA(S) DE ADMINISTRACION

Velosulin 100 Ul/ml solucién inyectable o para perfusién en un vial
Insulina humana (ADNr)
Via SC, IV

‘ 2.  FORMA DE ADMINISTRACION

‘ 3. FECHA DE CADUCIDAD

CAD/

4. NUMERO DE LOTE

Lote:

S. CONTENIDO EN PESO, VOLUMEN O.EN UNIDADES

10 ml
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PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Velosulin 100 UI/ml solucién inyectable en un vial
Insulina humana (ADNr)

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o su farmacéutico.

- Este medicamento se le ha recetado a usted y no debe dérselo a otras personas, aunque tengan
los mismos sintomas, ya que puede perjudicarles.

- Si considera que algunos de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Contenido del prospecto:

Qué es Velosulin y para qué se utiliza
Antes de usar Velosulin

Coémo usar Velosulin

Qué hacer en casos de urgencia
Posibles efectos adversos
Conservacion de Velosulin
Informacidn adicional

~N NN R W -

1 QUE ES VELOSULIN Y PARA QUE SE UTILIZA

Velosulin es insulina humana para el tratamiento de la diabetes.
Velosulin es una insulina de accién ripida. Esto quiere decir que empieza a reducir su nivel de azicar
en sangre unos 30 minutos después de la administracion.

2 ANTES DE USAR VELOSULIN

No use Velosulin

»  Sies alérgico (hipersensible) a.esta insulina, al metacresol o a cualquiera de los demads
componentes (ver 7 Infoniacion adicional). Los signos de la alergia se describen en 5 Posibles
efectos adversos.

»  Si tiene sintomas dé hipoglucemia (azicar en sangre muy bajo). Ver 4 Qué hacer en caso de
urgencia, para masdnformacion sobre hipoglucemia

Tenga especial cuidado con Velosulin

Si tiene problemas con el rifidén, el higado, las glandulas suprarrenales, la hip6fisis o la
gldndula tiroidea

Sibebe alcohol debe estar atento a los sintomas de hipoglucemia y nunca debe beber alcohol
con el estdmago vacio

Si hace mas ejercicio fisico de 1o normal o si desea cambiar su dieta habitual

Si esta enfermo, debe seguir usando la insulina

Si planea viajar al extranjero: las diferencias horarias pueden afectar a su requerimiento de
insulina y a la frecuencia de sus inyecciones

vvyvyv Vv VY

Uso de otros medicamentos

Muchos medicamentos afectan a la forma de trabajar de la glucosa en su cuerpo y pueden afectar
también a su dosis de insulina. A continuacién se indican los medicamentos mas comunes que pueden
afectar a su tratamiento con insulina. Informe a su médico o farmacéutico si estd tomando o ha
tomado recientemente otros medicamentos, incluso los adquiridos sin receta.
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Su requerimiento de insulina puede cambiar si estd usando también: antidiabéticos orales;
inhibidores de la monoaminooxidasa (IMAO); betabloqueantes; inhibidores de la enzima conversora
de la angiotensina (IECA); 4cido acetilsalicilico; esteroides anabolizantes; sulfonamidas;
anticonceptivos orales; tiazidas; glucocorticoides; tratamiento con hormonas tiroideas; beta-
simpaticomiméticos; hormona de crecimiento; danazol; octreotida o lanreotida.

Embarazo y lactancia:
Si esta embarazada, planea quedarse embarazada o esta en periodo de lactancia:
Consulte a su médico para que le aconseje

Conduccion y uso de maquinas

Si conduce un vehiculo 0 maneja maquinas: debe estar atento a los sintomas de hipoglucemia
(azucar en sangre muy bajo). Su capacidad de concentracion o de reaccién puede verse reducida si
usted sufre una hipoglucemia. No debe nunca conducir un vehiculo ni manejar maquinaria si Siente
que se avecinan los sintomas de una hipoglucemia.

Si suele tener frecuentemente bajadas de glucosa o si le resulta dificil advertirlas, consulte'con su
médico sobre la posibilidad de conducir o manejar maquinaria.

3 COMO USAR VELOSULIN

Hable con su médico y su enfermera responsables del tratamiento de{sudiabetes sobre su
requerimiento de insulina. Siga cuidadosamente sus indicaciones{ Este prospecto es una guia general.
Si le cambian de un tipo o marca de insulina a otro, es posible/que.su médico deba realizar un ajuste
de la dosis.

Tome alimentos que contengan hidratos de carbono en 16s'30'minutos siguientes a la inyeccion.

Se recomienda que mida regularmente su nivel de glucesa-en sangre.

Antes de usar Velosulin

»  Compruebe la etiqueta y asegiirese'de que la insulina es del tipo correcto
»  Desinfecte la membrana de goma'con un algodén humedecido en alcohol.

No utilice Velosulin

»  Siel precinto de seguridad esta suelto o se ha perdido. Cada vial lleva un precinto de
seguridad de plésticoy Si el precinto no estd en perfectas condiciones al adquirir el vial,
devuelva el vial a‘su farmacia

»  Sino se han mantenido las condiciones de conservaciéon adecuadas o si se ha congelado (ver
6 Conservacion de Velosulin)

»  Sinoitiene un aspecto transparente e incoloro como el agua.

Uso en bombas de perfusion

Sigailas instrucciones y recomendaciones de su médico sobre la utilizacién de Velosulin en una
bomba.

Velosulin nunca debe mezclarse con otras insulinas cuando se administra en una bomba.

Lea y siga detenidamente las instrucciones que acompafian a la bomba de insulina.

Siempre debe tener a mano jeringas convencionales, para poder usarlas como alternativa si la bomba
se bloquea o falla.

Uso en jeringas

Velosulin se inyecta bajo de la piel (administracién subcutidnea). Debe variar constantemente el punto
de inyeccion dentro de una misma region, para evitar abultamientos de la piel (ver 5 Posibles efectos
adversos). Las mejores zonas para la inyeccion son las siguientes: la zona del abdomen, la regién
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glitea, la parte frontal del muslo y la parte exterior superior del brazo. El efecto de la insulina sera
mads rapido si se realiza la inyeccion en el abdomen.

Los viales de Velosulin deben utilizarse con jeringas de insulina graduadas con la escala de unidades
correspondiente.

Velosulin puede administrarse también por via intravenosa bajo la estricta supervision de un médico.
Si solo se inyecta Velosulin

Cargue en la jeringa una cantidad de aire idéntica a la dosis de insulina que le han recetado
Inyecte el aire en el vial: introduzca la aguja por el disco de goma y presione el émbolo
Invierta el vial y la jeringa

Extraiga la dosis de insulina recetada en la jeringa

Retire la aguja del vial

Asegurese de que no hay aire en la jeringa: ponga la aguja hacia arriba y expulse el aire
Compruebe que la dosis es correcta

Inyecte inmediatamente la insulina bajo la piel. Utilice la técnica de inyeccidh,acensejada por
su médico o educador de diabetes

Mantenga la aguja bajo la piel durante 6 segundos al menos para asegurar que se ha
administrado toda la dosis de insulina.

PN B DD =

b

Si tiene que mezclar Velosulin con insulina de accion prolongada

Siga las instrucciones de su médico o educador de diabetes sobre laforma correcta de realizar la
mezcla.

4 QUE HACER EN CASO DE URGENCIA
Si tiene una hipoglucemia

Puede sufrir una hipoglucemia si su nivel de aziicar en sangre es demasiado bajo.

Los sintomas de aviso de una hipoglucemia pueden aparecer repentinamente y pueden ser: sudor frio,

piel fria y palida, dolor de cabeza;latido cardiaco acelerado, sensacién de malestar, apetito excesivo,

trastornos visuales temporales;\fatiga, cansancio y debilidad no habitual, nerviosismo o temblor,

ansiedad, confusién y dificultad de concentracion.

Si nota cualquiera de l¢s/sintomas descritos, tome pastillas de glucosa o bien un producto

azucarado (caramelos, galletas, zumo de fruta) y luego descanse.

Si siente que se aveeina una hipoglucemia no debe administrarse insulina.

Lleve siempre pastillas de glucosa, caramelos, galletas o zumo de fruta, por si lo necesita.

Informe a’sus familiares, amigos y compafieros que si estd inconsciente deben recostarle de lado y

buscar inmediatamente asistencia médica. No deben darle nada de comer o beber, ya que esto podria

asfixiarle.

P %, Sifla hipoglucemia grave no se trata, puede causar dafio cerebral (transitorio o permanente) e
incluso la muerte

» °  Debe consultar al médico si una hipoglucemia le ha producido una pérdida de conocimiento o
si experimenta hipoglucemias frecuentes. Es posible que tenga que ajustar la dosis, o frecuencia
de administracién de la insulina, sus habitos de alimentacién o de ejercicio.

Uso de glucagon
Puede recuperar el conocimiento mas rdpidamente si le administra una inyeccién de glucagén una
persona que sepa como hacerlo. Si le administran glucagén, debe tomar también glucosa o un

producto azucarado tan pronto como recupere el conocimiento. Si no responde al tratamiento con
glucagén, debe acudir inmediatamente a un hospital. Consulte con su médico o con un Servicio de
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Urgencia después de la administracion de glucagén para averiguar la causa de su hipoglucemia y
prevenir episodios similares.

Causas de hipoglucemia

La hipoglucemia ocurre cuando el nivel de azicar en sangre es muy bajo. Esto puede ocurrir:
o Si se inyecta demasiada insulina

o Si come demasiado poco o si omite una comida

o Si hace mas ejercicio fisico de lo habitual.

Si su azicar en sangre es demasiado alto

Su nivel de azicar en sangre puede ser demasiado alto (esto se llama hiperglucemia).

Los sintomas de aviso aparecen gradualmente e incluyen orina abundante, sed, pérdida de @apetito,
sensacion de mareo (nduseas y vomitos), somnolencia o cansancio, piel seca y enrojecidé, Sensacion
de sequedad en la boca y aliento con olor afrutado (acetona).

Si nota cualquiera de los sintomas descritos controle el nivel de aziicar en sangee'y controle el
nivel de acetona en la orina si es posible. Luego consulte inmediatamente al médi¢o:

Estos sintomas pueden indicar que estd en una situacién muy grave denomipada cetoacidosis
diabética. Si no se trata, podria producir un coma diabético y la muerte.

Causas de hiperglucemia:

Si ha olvidado inyectarse su dosis de insulina

Si repetidamente se inyecta menos insulina de la qué necesita
Si tiene una infeccidn o fiebre

Si come mas de lo habitual

Si hace menos ejercicio fisico de lo habitual.

5 POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Al igual que todos los medicamentos, Velosulin puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. Velosulin puede causar hipoglucemia (nivel demasiado bajo de azicar en la
sangre). Ver las indicaciones-end Qué hacer en caso de urgencia.

Efectos adversos poco frecuentes (al menos 1 de cada 1.000 pacientes)

Problemas de viSion: Al empezar el tratamiento con insulina, puede experimentar trastornos visuales,
pero esta reacCionssuele ser transitoria.

Alteraciones en el lugar de administracion (lipodistrofia). Si se inyecta con demasiada frecuencia
enda misma zona, el tejido graso bajo la piel en la zona afectada puede reducirse (lipoatrofia) o
aumentar (lipohipertrofia). Cambiando el punto de inyeccién cada vez que se inyecte, se pueden
prevenir estos cambios en la piel. Si nota que su piel forma depresiones o estd mds gruesa en el drea
de inyeccidn, consulte a su médico o personal de enfermeria, ya que estas reacciones pueden llegar a
ser més graves o pueden afectar a la absorcion de la insulina, si continda inyectdndose en el mismo
sitio.

Sintomas de alergia. Pueden producirse reacciones alérgicas locales (enrojecimiento,

hinchazén y escozor) en la zona de inyeccion que suelen desaparecer después de unas semanas
de tratamiento. Si los sintomas no desaparecen, debe consultar a su médico.
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Consulte inmediatamente al médico:

. Si los sintomas de alergia se extienden a otras partes del cuerpo o

. Si de repente se siente enfermo y tiene sudores, sensacion de malestar (vomitos), tiene
dificultad para respirar, latido cardiaco acelerado, mareos, la sensacién de que va a perder el
conocimiento.

Podria tratarse de una reaccién alérgica grave y muy rara a Velosulin o a alguno de los demads
componentes (reaccion alérgica sistémica). Vea también la advertencia en 2 Antes de usar Velosulin.

Neuropatia dolorosa (dolor relacionado con los nervios). Si su nivel de glucosa en sangre aumenta
muy rapido esto puede causar sensacion quemante, de hormigueo o calambres. Esto se llama
neuropatia dolorosa aguda y normalmente desaparece. Si no desaparece, debe consultar con su
médico.

Inflamacidn de las articulaciones. Al empezar el tratamiento con insulina, la acumulacién dé Jiquido
puede causar inflamacidn de los tobillos y otras articulaciones. Este efecto suele desaparecer
rdpidamente.

Efectos adversos muy raros
(al menos 1 de cada 10.000 pacientes)

Retinopatia diabética (cambios en el fondo de 0jo). Si tiene retinopatiasdiabética y su nivel de glucosa
en sangre aumenta muy rapido, la retinopatia puede empeorar. En este caso debe consultar con su
médico.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre e§ grave o si aprecia cualquier efecto
adverso no mencionado en este prospecto, informe a su médico, personal de enfermeria o
farmacéutico.

6 CONSERVACION DE VELOSULIN

Mantener fuera del alcance y de la vista'de los nifios.
No utilice Velosulin después de la fecha/de caducidad que aparece en la etiqueta y el cartén. La fecha
de caducidad es el dltimo dia del'mes que se indica.

Los viales de Velosulin que no se estén utilizando deben conservarse en nevera (entre 2°C y 8°C).
No deben conservarse nanca dentro o cerca del congelador, ni de elementos refrigerantes de la nevera.
No congelar. Deben.conservarse en el embalaje original.

Los viales de Velosulin en uso o que vaya a usarse inmediatamente no deben conservarse en nevera.
Pueden consetyarse en el depdsito de la bomba durante 6 dias a 37°C como maximo (préximo al
cuerpo). Una vez abierto, el vial puede conservarse hasta 6 semanas a temperatura ambiente (por
debajo"de 25°C).

Conservar siempre el vial en el embalaje exterior para proteger la insulina de la luz cuando no se esta
usando.

Velosulin debe protegerse del calor y la luz solar excesivos.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Pregunte a su farmacéutico como

deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el
medio ambiente.
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7. INFORMA CION ADICIONAL
Composicion de Velosulin

- El principio activo es insulina humana producida por biotecnologia recombinante.
1 ml contiene 100 UI de insulina humana. 1 vial contiene 10 ml que equivalen a 1.000 UL

— Los demas componentes son cloruro de zinc, glicerol, metacresol, fosfato disédico dihidrato,
hidréxido sédico, dcido clorhidrico y agua para preparaciones inyectables.

Aspecto de Velosulin y contenido del envase

La solucién inyectable o para perfusion se presenta como una solucién acuosa, transparente e
incolora. Se suministra en envases de 1 6 5 viales de 10 ml o en un envase multiple de 5.x (1,%,10 ml)
viales (puede que solamente estén comercializados algunos tamafos de envases).

El titular de la autorizacion de comercializacion y responsable de la fabricaciéon

Novo Nordisk A/S,
Novo Allé, DK-2880 Bagsvaerd,
Dinamarca.

Este prospecto fue aprobado en
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