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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Velosulin 100 RU/ml siiste- voi infusioonilahus viaalis

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Humaaninsuliin, rDNA (toodetud rekombinantse DNA tehnoloogiaga Saccharomyces cerevisiae's).

1 ml sisaldab 100 RU humaaninsuliini
Uks viaal sisaldab 10 ml lahust, mis vastab 1000 RU-le

Uks RU (rahvusvaheline iihik) vastab 0,035 mg veevabale humaaninsuliinile.

Abiainete tédielik loetelu, vt 161k 6.1.

3. RAVIMVORM
Siiste- voi infusioonilahus viaalis.

Liabipaistev virvusetu vesilahus.

4.  KLIINILISED ANDMED

4.1 Naiidustused

Suhkurtdve ravi.

4.2 Annustamine ja manustamisviis

See fosfaatpuhverdatud lahustuv insuliin on ette ndhtud insuliini pidevaks subkutaanseks infusiooniks
(CSII) vilispidistes insuliini infusioonipumpades.

Velosulin on lithitoimeline,insuliin, mida voib kasutada kombinatsioonis kindlate pika toimeajaga
insuliinitoodetega. Sobimatuse kohta vt 16ik 6.2.

Annustamine

Annustamine ofi individuaalne ja miiratakse arsti poolt vastavalt patsiendi vajadustele.
Tavaliselt/antakse’40 - 60% kogu pdevasest annusest algannusena ning iilejdinud 40 - 60% jagatuna
kolme peamise sdogikorra vahel.

Kui patsient viiakse siistelahuselt iile infusioonlahusele, vdib olla soovitav vihendada annust,
alustades 90%-st varasemast kogu péaevasest annusest, manustades 40% sellest algannusena ja 50%
jagatuna kolme peamise soogikorra vahel.

Annustamine on individuaalne vastavalt patsiendi vajadustele. Individuaalne insuliinivajadus on
tavaliselt 0,3 kuni 1,0 RU/kg/66piev. Odpdevane insuliinivajadus vaib olla kdrgem
insuliiniresistentsusega patsientidel (nt puberteediealistel vdi rasvumisest tingituna) ja madalam
osaliselt sdilinud endogeense insuliiniproduktsiooni korral.

Optimeeritud glitkeemiline kontroll liikkab edasi hilistiisistuste arengut suhkruhaigetel. Sage vere
glilkoosimonitooring on seetdttu soovitatav.



Insuliinisiistile vdi -infusioonile peaks 30 minuti jooksul jargnema siisivesikuid sisaldav eine voi
suupiste.

Annuse kohandamine
Kaasnev haigus, eriti infektsioon ja palavik, suurendab tavaliselt patsiendi insuliinivajadust.

Neeru- vdi maksakahjustus voib insuliinivajadust vihendada.

Muutunud fiiiisiline aktiivsus voi muudatused tavapérases dieedis vdivad tingida annuse muutmise.
Annuse kohandamine vdib olla vajalik, kui patsient viiakse iihelt insuliinipreparaadilt teisele (vt 15ik
4.4).

Manustamine
Subkutaanseks voi intravenoosseks manustamiseks.

Insuliini infusioon:

Pidevaks subkutaanseks insuliiniinfusiooniks mdeldud lahust vilispidistes insuliini
infusioonipumpades siistitakse tavaliselt kdhupiirkonda. Pumbas kasutatavat Velosulin’i ei tohi
kunagi segada iihegi teise insuliinitootega.

Patsiendid, kes on alustanud piisiva subkutaanse insuliiniinfusiooniga, peavad‘saama igakiilgsed
juhised pumba kasutamiseks ning tegutsemiseks haiguse, hiipoglitkeemia, hiipergliikeemia vdi pumba
torgete korral.

Patsient peaks lugema ja jargima infusioonipumbaga kaasasolevatjjuhendit ning kasutama selle pumba
jaoks Giget mahutit ja kateetrit (vt 16ik 6.6).

Infusioonikomplekti peaks vahetatama iga 48 tunni jérel. Infusioonikomplekt tuleb paigaldada
aseptiliselt.

Uue siistla tditmisel ei tohi siistlasse ega kateetriss€ jddda suuri dhumulle.

Patsient peaks jargima raviarsti juhiseid algannuse,iffusiooni ja so6gikordadel manustatava insuliini
kohta.

Patsient peaks regulaarselt mddtma oma veresuhkru taset, et saada insuliini infusioonist loodetud kasu
ning tuvastada vdimalikke vigu pumba to6s.

Hiipogliikeemiahoo korral tuleb,infusioon katkestada kuni hoo mdéddumiseni. Kui madal veresuhkru
tase on korduv voi tdsine, peaks,patsient teavitama sellest arsti. Sellisel juhul tuleb kaaluda insuliini
manustamise vihendamist¥0i 10petamist. Vead pumba t66s voi ummistused infusioonisiisteemis
voivad kiiresti tdsta gliikoosisisaldust veres. Kui patsient kahtlustab katkestust insuliinivoos, tuleks
sellest teatada terviShoiutdotajale.

Velosulin’i infdsieoni teel manustavatel patsientidel peavad olema siistlad ja alternatiivinsuliin
kiepirastyet hidaolukorras ning hiirete vai vigade korral pumba t66s saaks insuliini subkutaanselt
slistida.

Insuliini siistimine:
Velosulin’i on voimalik manustada ka subkutaanselt voi intravenoosselt siistides. Velosulin’i voivad
intravenoosselt manustadad ainult tervishoiutdotajad.

Velosulin’i siistitakse tavaliselt subkutaanselt kéhupiirkonda. Vib siistida ka reide ning tuhara- voi
deltalihase piirkonda.

Nahaalune siist kdhupiirkonda tagab kiirema imendumise vorreldes siistimisega teistesse
piirkondadesse.

Lihasesse siistimise ohtu vihendab siistimine sdrmede vahel pigistatud nahavolti.
Et kogu annus saaks kindlasti siistitud, tuleb ndela hoida naha all vihemalt 6 sekundit.
Viltimaks lipodiistroofia tekkimist tuleb siistekohti vahetada sama kehapiirkonna ulatuses.
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Viaale vdib kasutada koos insuliinisiistaldega, millel on vastavate iihikutega skaala. Kui segatakse
kahte tiiiipi insuliini, siis tuleb enne votta siistlasse lithitoimelist insuliini ning seejérel pika
toimeajaga insuliini.

Velosulin’i pakendis on infoleht iiksikasjalike juhistega, mida tuleb jérgida.
4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine v&i ravimi iikskoik millise abiaine suhtes (vt 16ik 6.1).
Hiipogliikeemia.

4.4 Hoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel

Ebaadekvaatne annustamine voi ravi katkestamine, eriti I tiilipi diabeedi puhul, vdib pdhjustada
hiipergliikeemiat.

Hiipergliikeemia esmased tunnused ilmnevad jark-jirgult, tundide v&i pdevade jooksul. Nende hulka
kuuluvad janu, sagenenud urineerimine, iiveldus, oksendamine, unisus, punetav.kiiiv nahk, suukuivus,
isutus, ka atsetoonildohnaline hingedhk.

I tiitipi diabeedi puhul vdib ravimata hiipergliikeemia pohjustada diabeetilise Ketoatsidoosi teket. See
seisund voib I6ppeda surmaga.

Pika toimeajaga insuliini puudumisel dhvardab patsiente insuliinipumba abil toimuva pideva
subkutaanse insuliiniinfusiooni pikaajalise katkestuse korral ketoatsidoosi kiire tekke oht.

Hiipogliikeemia voib tekkida, kui insuliiniannus on liga Stuur vorreldes insuliinivajadusega (vt 16igud
4.8ja4.9).

Uhe soogikorra vahelejitmine vi ettekavatsemattypingeline fiiiisiline tegevus voivad pdhjustada
hiipogliikeemiat.

Patsientidel, kelle veresuhkrutaseme kontfoll ‘on méargatavalt paranenud, niiteks intensiivse
insuliinravi tulemusena, vdivad harjumuspérased hiipogliikeemia hoiatavad siimptomid muutuda ning
neid tuleb sellest teavitada.

Hiipogliikeemia hoiatavad siimptemid vdivad kaduda pikka aega diabeeti pddenuil.

Patsiendi iileviimine uuele«nsuliinitiiiibile voi -liigile peab kulgema range meditsiinilise jirelevalve
all. Muutused ravimi kontsentratsioonis, margis (tootjas), tiiiibis (lithikese toimeajaga, kaksiktoimega,
pika toimeajaga insuliin jne), piritolus (loomne insuliin, humaaninsuliin v&i analooginsuliin) ja/vi
tootmistehnoloogias\(rekombinantne DNA v6i loomne insuliin) vdivad tingida annuse muutmise.
Vajadus muudatusteks tileminekul Velosulin’i kasutamisele selgub esimese annuse manustamisel voi
esimeste nddalate’vdi kuude jooksul.

Nagu iga insuliinravi puhul, vdivad tekkida siistekoha reaktsioonid — valu, siigelus, 166ve, paistetus ja
poletik. Siistekoha pidev vahetamine ka sama piirkonna ulatuses voib aidata neid reaktsioone
vihendada v4i viltida. Reaktsioonid kaovad tavaliselt viheste pdevade vdi niddalate jooksul. Harvadel
juhtudel nduavad siistekoha reaktsioonid Velosulin-ravi 1opetamist.

On kirjeldatud tiksikuid juhtumeid, kus loomse péritoluga insuliinilt humaaninsuliinile siirdunutel
véljendusid hiipogliikeemia esmased hoiatavad siimptomid ndrgemini vdi varasemast erinevalt.

Enne reisile asumist peaks patsient konsulteerima raviarstiga, sest ajavoondite vahetusest tingituna
tuleb siistida insuliini ja siilia tavapirasest erinevatel aegadel.

Pidevat subkutaanset insuliiniinfusiooni kasutavatel patsientidel on suurem kalduvus infektsiooni
tekkimisele infusioonikohas. Infektsiooniohtu saab vihendada hoolika suhtumisega kite ja
infusioonikoha hiigieeni ning vahetades tihti kateetrit (seda vdib kasutada maksimaalselt 2 pdeva).

4



Velosulin sisaldab metakresooli, mis voib pdhjustada allergilisi reaktsioone.
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

On teada, et mitmed ravimid mdjutavad gliikoosi metabolismi. Seetdttu peab arst arvestama
voimalikke koostoimeid ja kiisitlema patsienti kasutatavate ravimite osas.

Insuliinivajadust voivad viahendada jirgmised ained:

Suukaudsed hiipogliikeemilise toimega ravimid, monoamiini oksiidaasi inhibiitorid, mitteselektiivsed
beeta-adrenoblokaatorid, angiotensiini konverteeriva ensiitimi (AKE) inhibiitorid, salitsiilaadid,
alkohol, anaboolsed steroidid voi sulfoonamiidid.

Insuliinivajadust voivad suurendada jargmised ained:
Suukaudsed kontratseptiivid, tiasiidid, gliikokortikoidid, kilpnddrmehormoonid ja beeta-
stimpatomimeetikumid, kasvuhormoon ja danasool.

Beeta-adrenoblokaatorid vdivad varjata hiipogliikeemia tunnuseid ja pidurdadahiipogliikeemiast
taastumist.

Oktreotiid/lanreotiid voib nii vihendada kui ka suurendada insuliiniyvajadust.

Alkohol voib intensiivistada ja pikendada insuliini hiipogliikeemilist\toimet.

4.6 Rasedus ja imetamine

Piirangud diabeedi insuliinraviks raseduse ajal puuduyad, Kuna insuliin ei ldbi platsentaarbarjdiri.

Nii hiipo- kui ka hiipergliikeemia, mis voivad ilmneda diabeedi puuduliku ravi korral, suurendavad
loote vddrarengute ja surma riski. Soovitav'on'taseda diabeedihaige intensiivne jdlgimine kogu
rasedusaja viltel, ka kavandatava rasedusekorral.

Uldiselt viiheneb insuliinivajadus esimese ‘trimestri jooksul ning suureneb teisel ja kolmandal
trimestril.

Pirast stinnitust langeb insuliinivajadus kiiresti raseduseelsele tasemele.

Imetava ema insuliinravi €i,0husta lapse tervist. Kiill aga voib tekkida vajadus korrigeerida
Velosulin’i annust.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Patsiendi Keskendumis- ja reageerimisvdime voib hiipogliikeemia tulemusel viheneda. See asjaolu
vOib pohjustada ohtu olukorras, kus need omadused on eriti tdhtsad (nt auto juhtimine voi
mehhanismide kisitsemine).

Patsient peaks olema informeeritud ettevaatusabindudest hiipogliikeemia viltimiseks sdiduki
juhtimise ajal. See on eriti oluline neile, kellel puudub v6i on vihenenud vOime tunnetada
hiipogliikeemia hoiatavaid siimptomeid vdi kellel on korduvalt olnud hiipoglitkeemiahood. Neil
juhtudel tuleb autojuhtimise soovitatavust tdsiselt kaaluda.

4.8 Korvaltoimed

Nagu teistelgi insuliinipreparaatidel on hiipogliikeemia enamasti kdige sagedamini esinev
korvaltoime. See voib ilmneda, kui insuliiniannus on vorreldes insuliinivajadusega liiga suur.
Kliinilised katsed ja turustamiskogemus on ndidanud, et hiipogliikkeemia sagedus varieerub koos
patsiendipopulatsiooni ja annustamisreZiimidega. Seepirast ei saa spetsiifilist sagedust esitada.
Raskekujuline hiipogliikeemia voib viia teadvuse kadumise ja/voi krampide tekkeni ning 10ppeda
ajutise voi piisiva ajukahjustuse voi isegi surmaga.
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Allpool on loetletud kliinilistes uuringutes esinenud korvaltoimed, mida peetakse seotuks
lithitoimelise humaaninsuliiniga (Actrapid). Korvaltoimete esinemissagedused on véljendatud
jargnevalt: aeg-ajalt esinevad (>1/1000 kuni <1/100), iiksikute spontaansete juhtude esinemus on
médratletud kui vaga harv (<1/10 000), kaasaarvatud iiksikjuhtumid.

Igas sagedusgrupis on kdrvaltoimed reastatud tdsiduse kahanemise jérjekorras.

Narvisiisteemi kahjustused

Aeg-ajalt — perifeerne neuropaatia

Gliikeemilise kontrolli kiire taastumisega voib kaasneda seisund, mida nimetatakse akuutseks
valulikuks neuropaatiaks. See seisund on enamasti poodrduv.

Silmakahjustused

Aeg-ajalt — refraktsioonihdired

Refraktsioonianomaaliad v&ivad ilmneda pérast insuliinravi alustamist. Need siitmptomid-on enamasti
modduvad.

Viga harv — diabeetiline retinopaatia

Pikaajaline hea glitkeemiline kontroll vihendab diabeetilise retinopaatia riski sdurenemist. Siiski vdib
intensiivse insuliinravi ja gliikeemilise kontrolli jarsu paranemisega kaasnéeda ajutine diabeetilise
retinopaatia siivenemine.

Naha ja nahaaluskoe kahjustused
Aeg-ajalt — lipodiistroofia
Lipodiistroofia vdib tekkida siistekohas, kui seda sama piirkonna ulatuses piisavalt ei vahetata.

Uldised hiired ja manustamiskoha reaktsioonid

Aeg-ajalt — siistekoha reaktsioonid

Siistekoha drritusndhud (punetus, turse, siigelus, valtja hematoom siistekohas) vdivad tekkida
insuliinravi kdigus. Need ndhud on enamasti ajutise loomuga ja kaovad ravi jiatkamisel.

Aeg-ajalt — turse
Insuliinravi alustamisel vdib esineda,turset. Need nidhud on tavaliselt ajutise loomuga.

Immuunsiisteemi kahjustused

Aeg-ajalt — urtikaaria, 166ve

Viga harv — anafiilaktilised, reaktsioonid

Uldise iilitundlikkuse stimptomiteks vdivad olla ulatuslik nahal6dve, kihelemine, higistamine,
gastrointestinaalsed‘hdired, angioneurootiline turse, hingamisraskused, siidamepekslemine, vererdhu
langus ja minestdmine/teadvusekaotus. Uldise iilitundlikkuse reaktsioonid vdivad olla eluohtlikud.

4.9 Uleannustamine

Insuliinidel puudub kindel iileannustamise méir. Hiipogliikeemia v&ib areneda jirk-jargult.

. Kergemate hiipogliikeemiajuhtumite raviks tuleb suu kaudu anda gliikkoosi voi suhkrurikast
toitu. Seetdttu on diabeetikutel soovitav kaasas kanda mdnda suhkrutiikki, maiustusi, kiipsiseid
vOi magusat mahla.

. Tdsise hiipogliikeemiajuhtumi korral, kui patsient kaotab teadvuse, vdib vastava viljadppe
saanud isik siistida gliikkagooni (0,5 - 1 mg) lihasesse vdi naha alla vdi peab meditsiinitodtaja
slistima intravenoosselt gliikoosi. Gliikoosi tuleb siistida intravenoosselt ka juhul, kui patsient ei
reageeri gliikkagoonisiistile 10 - 15 min jooksul.

Viltimaks hiipoglitkeemia kordumist on soovitav teadvuse taastudes manustada suu kaudu
stisivesikuid.



5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline grupp: lithikese toimeajaga insuliinid ja nende analoogid siistimiseks,
(humaan)insuliin. ATC kood: A10A BO1.

Insuliini veresuhkrutaset langetav toime tuleneb sellest, et seondudes lihas- ja rasvarakkude
insuliiniretseptoritele, soodustab ta gliikoosi omastamist ning samal ajal inhibeerib gliikoosi
sekretsiooni maksast.

Uhes intensiivravi osakonnas hiipergliikeemia (veresuhkur rohkem kui 10 mmol/1) ravis libiviidud
kliiniline uuring 204 diabeedihaige ja 1344 diabeeti mittepddeva patsiendi osas, kel oli tehtud
ulatuslik operatsioon, niitas, et iihe teise lithikese toimeajaga humaaninsuliini (Actrapid’1)
intravenoosse manustamisega saavutatud normogliikeemia (veresuhkur 4,4 - 6,1 mmol/l)wdhendas
suremust 42% (8%-1t 4,6%-1e).

Velosulin on lithitoimeline insuliin.
Velosulin’i manustamisel boolussiistena saabub toime %2 tunni jooksul, saavutab maksimumi 1,5 -
3,5 tunni jooksul ning kestab umbes 7 - 8 tundi.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Insuliini poolvidirtusaeg vereringes on mdni minut. Seega midiatavad insuliinipreparaadi toimeaja
ainult tema absorptsiooniomadused.

Protsessi mdjutavad erinevad tegurid (nt insuliiniafnus,"manustamistee ja -koht, nahaaluse rasvakihi
paksus, diabeedi tiilip). Seetdttu mdjutavad insulilmide farmakokineetikat méarkimisvidirselt intra- ja
interindividuaalsed erinevused.

Pidev subkutaanne infusioon elimineerib moned tavapérasele siistimisele omased
variatsioonid/korvalekalded.

Lahustuva insuliini suhteliselt kiireimendumine tagab vere piisiva varustamise insuliiniga suhteliselt
viikesest nahaalusest reseryuaagist.

Imendumine
Maksimaalne insuliinide kontsentratsioon plasmas saabub 1,5 - 2,5 tunni jooksul pirast subkutaanset
manustamist.

Jaotumine
Ei ole tdheldatud erilist seondumist plasma valkudega, v.a ringlevate insuliini antikehadega (kui neid
esineb).

Metabolism

Humaaninsuliin laguneb insuliini proteaasi voi insuliini lagundavate ensiitimide ja véimalik, et ka
proteiindisulfiidisomeraasi mdjul. On oletatud mitmeid humaaninsuliini molekuli I5hustumise
(hiidroliiiisi) kohtasid. Lohustumisjirgselt moodustuvatest metaboliitidest ei ole likski aktiivne.

Eliminatsioon

Terminaalse poolviirtusaja miérab dra imendumise kiirus nahaalusest koest. Terminaalne
poolvéirtusaeg (t;,) on seetdttu pigem imendumise kui insuliini enda plasmast elimineerumise modt
(insuliini t;,, vereringes on mdni minut). Uuringud on andnud t,, vdértuseks 2 - 5 tundi.

Lapsed ja noorukid




Kasutades iihte teist liihikese toimeajaga insuliini (Actrapid’i), on farmakokineetilist profiili uuritud
véikesel arvul (n=18) diabeediga lastel (vanuses 6 - 12 aastat) ja noorukitel (vanuses 13 - 17 aastat).
Kuigi andmed on piiratud, viitavad nad sellele, et farmakokineetiline profiil v&ib lastel ja noorukitel
olla sarnane tdiskasvanute omaga. C,,,x erinevus vanusegruppides rohutab siiski annuse individuaalse
tiitrimise téhtsust.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, kroonilise toksilisuse, genotoksilisuse, kantserogeensuse,
reproduktsioonitoksilisuse mittekliinilised uuringud ei ole ndidanud kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED ANDMED
6.1 Abiainete loetelu

Tsinkkloriid

Gliitserool

Metakresool

Dinaatriumfosfaatdihiidraat
Naatriumhiidroksiid (pH korrigeerimiseks)
Vesinikkloriidhape (pH korrigeerimiseks)
Siistevesi

6.2 Sobimatus

Insuliini tohib lisada ainult sellistele iihenditele, millega,tema sobivus on teada.
Insuliinilahusele lisatavad ravimid vdivad pdhjustadayinsuliini lagunemise, nt kui ravim sisaldab
tioole voi sulfiteid.

Sobivuse kohta insuliini infusioonipumpade, mahutite, kateetrite ja ndelte suhtes vt 16ik 6.6.
6.3 Kaolblikkusaeg

30 kuud siilitatuna temperatuuril 2°°C...8 °C.

Kasutusel olles vdi toatemperatuuril (alla 25 °C) siilitades 6 nidalat.

Pérast esmakordset ‘infusiooniks kasutamist voib insuliinilahust sdilitada pumba mahutis kuus pieva
temperatuuril kuni 37 °C (vastu keha).

6.4 Siilitamise eritingimused

Enne kasutamist hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Hoida eemal siigavkiilmast vdi jahutuselemendist.

Mitte hoida siigavkiilmas.

Kasutusele vdetuna: mitte hoida kiilmkapis vdi temperatuuril iile 25 °C.

Pérast esmakordset infusiooniks kasutamist: insuliinilahust vdib siilitada pumba mahutis

temperatuuril kuni 37 °C (vastu keha).

Valguse eest kaitsmiseks hoida viaal vélispakendis.
Hoida iilemdirase kuumenemise ja pdikesevalguse eest.



6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

10 ml klaasist viaal (tiitip 1) on suletud bromobutiiiil/poliiisopreenkummist korgiga ja kaitsva
turvakorgiga.

Pakendi suurused: 1 ja 5 viaali x 10 ml ja mitmikpakend 5 x (1 x 10 ml) viaali.

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil.

6.6 Erihoiatused ravimi havitamiseks ja kisitlemiseks

Velosulin’i segamisel infusioonilahustega absorbeerub ettearvamatu kogus insuliini
infusioonimaterjali. Seetdttu on infusiooni kdigus soovitav jélgida patsiendi vere gliikoosisisaldust.

Piisival subkutaansel insuliiniinfusioonil manustatavat Velosulin’i ei tohi infusioonipumba mahutis
segada teiste ravimite ega teiste insuliinidega.

Vajadusel kombineerida Velosulin’i pika toimeajaga insuliiniga vdib teda segada ainultisofaanse
insuliini vdi eelsegatud insuliinidega. Velosulin’i ei tohi segada insuliini tsinksuspensioonidega, sest
fosfaatpuhver voib reageerida suspensioonis oleva tsingiga ning mdjutada insuliini toimeaega
ettendgematul viisil.

Insuliinipreparaate, mis on olnud kiilmunud, ei tohi kasutada.
Insuliinilahuseid ei tohi kasutada, kui nad ei ole vesiselged ja virvusetud.

Insuliini infusioon (piisiv subkutaanne insuliiniinfusioon):

Kasutage ainult poliietiileenist, poliipropiileenist vi klaasist stistlaid.

Kasutage ainult selliseid kateetreid, milles insuliinigaskekkupuutuvaks materjaliks on poliietiileen v&i
poliipropiileen.

Kasutage ainult teflonkattega vdi roostevabast terasestnoelu.

Kasutamata ravim voi jadtmematerjal tulebrhédvitada vastavalt kohalikele seadustele.

7.  MUUGILOA HOIDJA
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Taani

8. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/232/001-003

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV
Esmase miiiigiloa viljastamise kuupéev: 7. oktoober 2002

Miiiigiloa uuendamise kuupéev: 18. september 2007

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV



LISAII
BIOLOOGILISE TOIMEAINE, TOOTJA JA TOOTMISLOA
HOIDJAD, KES VASTUTAVAD RAVIMIPARTII
VABASTAMISE EEST

MUUGILOA TINGIMUSED



A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJAD, KES
VASTUTAVAD RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S

Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsvard DK-4400 Kalundborg
Taani Taani

Ravimipartii vabastamise eest vastutavate tootjate nimed ja aadressid

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

B. MUUGILOA TINGIMUSED

MUUGILOA HOIDJALE ESITATUD HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED JA
PIIRANGUD

Retseptiravim

. TINGIMUSED VOI PIIRANGUD, MIS PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA
TOHUSAT KASUTAMIST

Ei ole kohaldatav.
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A. PAKENDI MARGISTUS.



VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Velosulin 100 RU/ml siiste- ja infusioonilahus viaalis
Insulinum humanum (rDNA)

2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 100 RU (3,5 mg) humaaninsuliini (rDNA).

3. ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatridémhiidroksiidi,
vesinikkloriidhapet ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siiste- voi infusioonilahus
1 x 10 ml
5x 10 ml

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne vdi intravenoosne
Enne kasutamist lugege pakendi‘infolehte

6.  ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida lasteseestvarjatud ja kittesaamatus kohas

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni/
Kasutusele voetuna: kasutada 6 nddala jooksul



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)

Mitte hoida siigavkiilmas

Valguse eest kaitsmiseks hoida viaal vélispakendis

Kasutusele vdetuna: mitte hoida kiilmkapis vdi temperatuuril iile 25 °C
V6ib hoida infusioonipumbas 6 paeva temperatuuril kuni 37 °C

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

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

13.  PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Velosulin



MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

VIAALI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Velosulin 100 RU/ml siiste- ja infusioonilahus
Insulinum humanum (rDNA)
s.C., 1.v.

‘ 2. MANUSTAMISVIIS

|3.  KOLBLIKKUSAEG

EXP/

4. PARTII NUMBER

Lot:

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARGI

10 ml

6. MUU

Novo Nordisk A/S



VALISPAKENDIL JA SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Velosulin 100 RU/ml siiste- ja infusioonilahus viaalis
Insulinum humanum (rDNA)

2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 100 RU (3,5 mg) humaaninsuliini (rDNA).

3. ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatridmhiidroksiidi,
vesinikkloriidhapet ja siistevett.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siiste- voi infusioonilahus
1 x10ml
See on osa mitmikpakendist ega ole miiligiks iiksiKuteyviaalidena

S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne vdi intravenoosne
Enne kasutamist lugege pakendi‘infolehte

6.  ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida lasteseestvarjatud ja kittesaamatus kohas

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni/
Kasutusele voetuna: kasutada 6 nddala jooksul



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)

Mitte hoida siigavkiilmas

Valguse eest kaitsmiseks hoida viaal vélispakendis

Kasutusele vdetuna: mitte hoida kiilmkapis vdi temperatuuril iile 25 °C
V6ib hoida infusioonipumbas 6 paeva temperatuuril kuni 37 °C

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/232/003

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Velosulin



PAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

MITMIPAKENDI VALISUMBRISE ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Velosulin 100 RU/ml siiste- ja infusioonilahus viaalis
Insulinum humanum (rDNA)

2. TOIMEAINE SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 100 RU (3,5 mg) humaaninsuliini (rDNA)

3. ABIAINED

tsinkkloriidi, gliitserooli, metakresooli, dinaatriumfosfaatdihiidraati, naatridmhiidroksiidi,
vesinikkloriidhapet ja siistevett

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Siistelahus
5x(1x10ml)
See on mitmikpakend ega ole miiiigiks liksikute viaalidena

‘ S. MANUSTAMISVIIS JA -TEE

Subkutaanne vdi intravenoosne
Enne kasutamist lugege pakendi‘infolehte

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida lasteseestvarjatud ja kittesaamatus kohas

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni/
Kasutusele voetuna: kasutada 6 nddala jooksul



9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C)

Mitte hoida siigavkiilmas

Valguse eest kaitsmiseks hoida viaal vélispakendis

Kasutusele vdetuna: mitte hoida kiilmkapis vdi temperatuuril iile 25 °C
V6ib hoida infusioonipumbas 6 paeva temperatuuril kuni 37 °C

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE ESITATUD
NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/02/232/003

13. PARTII NUMBER

Partii nr:

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED

Retseptiravim

| 15. KASUTUSJUHEND

‘ 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)
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B. PAKENDI INFOLEib.



PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Velosulin 100 RU/ml siistelahus viaalis
Humaaninsuliin (insulinum humanum) (rDNA)

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti diabeedide voi apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib olla neile
kahjulik isegi juhul, kui haigussiimptomid on sarnased.

— Kui iikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun riikige sellest oma arstile, diabeedidele voi
apteekrile.

1.  MIS RAVIM ON VELOSULIN JA MILLEKS SEDA KASUTATAKSE

Velosulin on humaaninsuliin diabeedi raviks. Velosulin on lithitoimeline insaliin. See tihendab, et
Velosulin’i veresuhkrut langetav toime algab pool tundi parast manustamist.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE VELOSULIN-I KASUTAMISEST
Arge kasutage Velosulin’i

| 2 Kui olete allergiline (iilitundlik) selle insuliini, metakresooli v6i mone teise koostisosa suhtes
(vt 16ik 7 Lisainfo). Vaadake ka allergia tunnuseid 16igus 5 Véimalikud kérvaltoimed

»  Kui te tunnete hiipogliikeemia (madala veresuhkrutaseme) siimptomeid. Vt 16ik 4 Mida teha
erakorralistes olukordades.

Eriti ettevaatlik peaks olema Velosulin’inkasutamisel

> Kui teil on probleeme neerude, maksa, neerupealiste, ajuripatsi voi kilpniddrmega

> Kui tarvitate alkoholi: olge valvas hiipogliikeemia nihtude suhtes ja drge kunagi jooge
alkoholi tithja kdhuga

Kui teie fiiiisiline koormus on suurem kui tavaliselt voi kui soovite muuta oma tavalist dieeti
Kui olete haige:jatkake insuliini manustamist

Kui asute minema vilismaale: ajavoondite vahetus vdib mdjutada teie insuliinivajadust ja
siistimisdegu,

vvyy

Kasutamine koos teiste ravimitega

Paljud ravimid avaldavad mdju gliikoosi toimele organismis ja vdivad seega mdjutada teie
insuliiniannust. Allpool on loetletud kdige tavalisemad ravimid, mis voivad mdjutada insuliinravi.
Riikige oma raviarstile voi apteekrile, kui votate voi olete hiljuti votnud teisi ravimeid, ka neid, mis
ei ole retseptiravimid.

Teie insuliinivajadust véivad muuta suukaudsed diabeediravimid, monoamiini oksiidaasi (MAQ)
inhibiitorid, beetablokaatorid, angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitorid,
atsetiiiilsalitsiiiilhape, anaboolsed steroidid, sulfoonamiidid, suukaudsed kontratseptiivid, tiasiidid,
gliikokortikoidid, tiireoidhormoonravi, beeta-adrenomimeetikumid, kasvuhormoon, danasool,
oktreotiid voi lanreotiid.
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Rasedus ja imetamine

Kui olete rase, planeerite rasedust voi toidate last rinnaga: votke tihendust oma arstiga, et pidada
nou.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine

Kui juhite autot voi kiisitsete tooriistu ja mehhanisme: olge valvas hiipogliikeemia ndhtude suhtes.
Hiipogliikeemia norgendab keskendumis- ja reageerimisvoimet. Arge juhtige autot ega tootage
mehhanismidega, kui tunnete hiipogliikeemiahoogu ldhenevat. Arutage oma raviarstiga, kas te iildse
voite juhtida autot voi kisitseda mehhanisme, kui teil on sagedased hiipogliikeemiahood voi kui te ei
tunneta nende 1dhenemist.

3. KUIDAS KASUTADA VELOSULIN-I

Raidkige oma insuliinivajadusest raviarsti voi diabeedidega. Jargige nende soovitusi hoolikalt. See
infoleht on ainult iildjuhend.

Kui arst muudab teie insuliini tiitipi vai liiki, vdib ta korrigeerida ka annust:

Sooge siisivesikuid sisaldav eine v&i suupiste 30 minuti jooksul pédrast manustamist.

Soovitatav on regulaarselt mdota veresuhkrut.

Enne Velosulin’i kasutamist

»  Kontrollige etiketti veendumaks, et see on dige«dnsuliinitiiiip
»  Desinfitseerige kummimembraani meditsiinilise tampooniga.

Arge kasutage Velosulin’i

»  Kui kaitsekork on lahti voi puudua:gal viaalil on kaitsev plastist turvakork. Kui turvakorgil
on midagi viga, tagastage viaal miiiijale

> Kui seda ei ole nouetekohaselt sailitatud voi see on kiilmunud (vt 16ik 6 Kuidas Velosulin’i
sdilitada)

»  Kui see ei ole vesiselge ja varvusetu.

Kasutamine infusioonipumbas

Jargige arsti juhiseid,ja'soovitusi Velosulin’i kasutamise kohta pumbas.

Pumbas kasutatavat Velosulin’i ei tohi mingil juhul segada iihegi teise insuliiniga.
Lugege jajjargige‘tihelepanelikult insuliinipumbaga kaasasolevaid juhiseid.

Hoidke alatiytavalisi siistlaid kdeparast, juhuks, kui pumba t66s peaks esinema héireid.

Kasutamine siistaldes

Velosulin’i siistitakse naha alla (subkutaanselt). Vahetage siistekohta, et dra hoida tihkenenud alade
(tiikkkide) teket naha all (vt 161k 5 Véoimalikud korvaltoimed). Parimad kohad iseenda siistimiseks on
kdhupiirkond, tuharad, reite esikiiljed voi dlavarred. Teie insuliin mdjub kiiremini, kui seda siistida
kdhupiirkonda.

Velosulin’i viaalid on kasutamiseks koos insuliinisiistaldega, millel on vastavate iihikutega skaala.

Eriolukordades vdib meditsiinitddtaja Velosulin’i manustada ka veeni.
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Velosulin’i siistimine

Tdmmake siistlasse dhku samas koguses vajamineva insuliiniannusega

Siistige ohk viaali sisse: lilkake ndel 1dbi kummikorgi ja vajutage siistlakolb alla

Poorake viaalil (koos siistlaga) pdhi iilespoole

Tdmmake vajalik insuliiniannus siistlasse

Tdmmake noel viaalist vilja

Veenduge, et siistlasse ei jadnud dhku: tdstke ndelaots iilespoole ja suruge dhk vilja
Kontrollige, et annus oleks dige

Siistige otsekohe naha alla. Kasutage arsti voi diabeedide poolt soovitatud siistimistehnikat
Pérast siistimist hoidke ndela viahemalt 6 sekundit naha all. See kindlustab kogu annuse
manustamise.

e Al ol

Velosulin’i segamine pika toimeajaga insuliiniga

Jargige arsti voi diabeedide poolt dige segamisprotseduuri kohta antud juhiseid.

4. MIDA TEHA ERAKORRALISTES OLUKORDADES
Kui teil tekib hiipogliikeemia

Hiipogliikeemia tdhendab liiga madalat veresuhkru taset.

Hiipogliikeemia tunnused ilmnevad ootamatult ja nendeks voivad olla: kiilm higi, jahe kahvatu

nahk, peavalu, siidamekloppimine, iiveldus, tilemidrane,ndljatunne, méoduvad nigemishéired, unisus,

ebaharilik vdsimus ja norkus, nirvilisus vdi vérisemine\arevus, segadus, keskendumisraskused.

Nende néhtude puhul s66ge gliikoositablette yoi fohkesti suhkrut sisaldavat toitu (maiustusi,

kiipsiseid) vdi jooge puuviljamahla, seejirel puhake:

Arge siistige insuliini, kui tunnete hiipogliikeemia lihenemist.

Igaks juhuks kandke alati kaasas gliikoositablette, maiustusi, kiipsiseid vdi puuviljamahla.

Réikige oma sugulastele, sopradele ja l1ahematele tookaaslastele, mida tuleks teha, kui te kaotate

teadvuse. Teid tuleb poodrata kiilili jayotsida viivitamatult meditsiinilist nduannet. Teile ei tohi anda

sliia ega juua, kuna see vdib pdhjustada lambumise.

»  Kui rasket hiipogliikeemilist seisundit ei ravita, vdib see pohjustada (ajutise vdi piisiva)
ajukahjustuse voi isegivsurma

»  Hiipogliikeemiast pohjustatud teadvusekaotuse puhul voi hiipogliikeemilise seisundi
kordumisel pidage néu oma raviarstiga. Teie insuliiniannus, siistimise sagedus, toit v3i kehaline
koormus véibivajada muutmist.

Gliikagooni kasutamine

Teadvuse taastumist vdib kiirendada glitkagoonisiist, mida voib teha isik, kes oskab gliikagooni
kasutada. Parast gliikagoonisiisti teadvusele tulles vajate kohe gliikoosi vdi suhkrurikast toitu. Kui
glilkagoonisiist ei mdju, on vajalik kohene ravi haiglas. Parast gliikagoonisiisti pidage ndu arstiga, et
selgitada vilja hiipogliikeemia pdhjus ja dra hoida selle kordumine.

Hiipogliikeemia pohjused
Hiipogliikeemia tekib siis, kui teie veresuhkru tase langeb liiga madalale. See voib juhtuda:
. Kui te siistite liiga palju insuliini

. Kui soote liiga vihe voi jdtate toidukorra vahele
. Kui teie fiitisiline koormus on olnud suurem kui tavaliselt.
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Kui veresuhkru tase on liiga korge

Veresuhkru tase voib olla ka liiga kdrge (seda nimetatakse hiipergliikeemiaks).
Hiipergliikkeemiaohu tunnused ilmnevad jérk-jargult. Nende hulka kuuluvad: sagenenud
urineerimine, janu, isutus, iiveldus, oksendamine, unisus vdi visimus, punetav kuiv nahk, suukuivus
ja puuviljaldhn (atsetoonildhn) véljahingatavas Shus.

Kui ilmneb moni neist nihtudest, siis midirake oma veresuhkru tase ja, kui vdimalik, ketoonide
sisaldus uriinis. Seejirel otsige viivitamatult arstiabi.

Need siimptomid vdivad viidata véga raskele seisundile, mida nimetatakse diabeetiliseks
ketoatsidoosiks. Oigeaegse ravita vdib see pohjustada diabeetilise kooma ja 16ppeda surmaga.

Hiipergliikeemia pohjused

. Olete unustanud siistida insuliini

. Olete korduvalt siistinud insuliini vajalikust vihem

. Nakkushaigus voi palavik

. Olete so6nud rohkem kui tavaliselt

. Teie fiiiisiline koormus on olnud vidiksem kui tavaliselt.

5. VOIMALIKUD KORVALTOIMED

Nagu koik ravimid, vdib ka Velosulin pdhjustada kérvaltoimeidy/kuigi koigil neid ei teki. Velosulin
voib pohjustada hiipogliikeemiat (madal veresuhkru tase.) Vt soovitusi 4 Mida teha erakorralistes
olukordades.

Aeg-ajalt tiheldatud korvaltoimed (vihem kui 1{patsient 100-st)

Niégemishiired. Insuliinravi alustamisel vdivad tekkida ndgemishéired, kuid need on enamasti
modduvad.

Muutused siistekohas (lipodiistroofia). Kui siistite liiga sageli samasse kohta, vdib rasvkude
siistekohal kdhetuda (lipoatroofia), vdi tihkeneda (lipohiipertroofia). Siistekoha vahetamine voimaldab
viltida selliseid naha muutusi. Kui'tdheldate naha siivendumist vdi paksenemist siistekohas, radkige
sellest oma arstile voi1 diabeedidele, sest need ndhud voivad siiveneda voi muuta insuliini imendumist
sellesse kohta siistimisel.

Allergianihud. Siistekohas vdivad tekkida adrritusndhud — punetus, turse ja siigelus (paikne allergiline

reaktsioon). Tavaliselt kaovad sellised ndhud paari nddala jooksul pérast insuliinravi alustamist. Kui

need ndhud ei kao, ridkige sellest oma raviarstile.

Viivitamatult poorduge arsti poole:

. kui allergianihud levivad teistesse kehapiirkondadesse voi

. kui tunnete ennast ootamatult halvasti, kusjuures hakkate higistama, oksendate, tekib
hingamisraskus, siidamekloppimine, tunnete pearinglust, tugevat ndrkust.

Teil voib olla harva esinev tosine allergiline reaktsioon Velosulini’i voi mone selle koostises oleva

aine suhtes (seda nimetatakse siisteemseks allergiliseks reaktsiooniks). Vaadake ka hoiatusi 2 Mida on

vaja teada enne Velosulin’i kasutamist.

Valulik neuropaatia (nédrvidega seotud valud). Kui teie veresuhkru tase paraneb viga kiiresti, siis see
voib tekitada kipitust, pakitsust vai elektrilodgitaolist valu. Seda nimetatakse akuutseks valulikuks

neuropaatiaks ja tavaliselt see md6dub. Kui need ndhud ei kao, riédkige sellest oma arstile.

Tursunud liigesed. Insuliinravi alustamisel vdib veepeetus pdhjustada turseid pahkluude piirkonnas
ja mujal liigestel. Tavaliselt see m6odub peagi.
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Viga harva tiheldatud korvaltoimed (vihem kui 1 patsient 10 000-st)

Diabeetiline retinopaatia (silmapdhja muutused). Kui teil on diabeetiline retinopaatia ja teie
veresuhkru tase paraneb viga kiiresti, vOib see retinopaatiat siivendada. Kiisige oma arstilt selle kohta.

Kui iikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te markate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun riikige sellest oma arstile, diabeedidele vdi apteekrile.

6.  KUIDAS VELOSULIN-I SAILITADA
Hoidke laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Mitte kasutada Velosulin’i pirast etiketil ja pakendil mérgitud kolblikkusaja 16ppu. Kdlblikkusaeg
viitab kuu viimasele pdevale.

Hoidke viaale, mida te ei kasuta, kiilmkapis (2 °C...8 °C).

Hoidke neid eemal siigavkiilmast vdi jahutuselemendist.

Mitte hoida siigavkiilmas.

Kasutusel olevaid voi peatselt kasutusele voetavat viaale ei pea hoidma kitlmkapis. Neid voib hoida
pumba mahutis 6 pdeva temperatuuril kuni 37°C (vastu keha). Viaali*vdib hoida toatemperatuuril
(kuni 25 °C) 6 nddalat pdrast esmast avamist.

Valguse eest kaitsmiseks hoidke viaali alati vilispakendis.

Velosulin’i tuleb hoida iileméédrase kuumenemise ja piikesevalgase eest.

Velosulin’i ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos,majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam eiswvajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

7.  LISAINFO

Mida Velosulin sisaldab

— Toimeaine on humaaninsuliin, mis on valmistatud rekombinantse DNA tehnoloogiat kasutades.
1 ml sisaldab 100 R& humaaninsuliini. 1 viaal sisaldab 10 ml, mis vastab 1000 RU-le.

— Abiained on tsinkkloriid, gliitserool, metakresool, dinaatriumfosfaatdihiidraat,
naatriumhiidroksiid, vesinikkloriidhape ja siistevesi.

Kuidas Velosulin vilja naeb ja pakendi sisu

Siiste- vai infusioonilahus on ldbipaistev virvusetu vesilahus.

Seda turustatakse 10 ml viaalides, pakendatuna 1 vdi 5 kaupa vdi mitmikpakendis 5 x (1 x 10 ml)
viaali. Ko&ik pakendid ei pruugi olla miiiigil.

Miiiigiloa hoidja ja tootja

Novo Nordisk A/S,

Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Taani

Infoleht on viimati kooskolastatud

26



	RAVIMI OMADUSTE KOKKUVÕTE
	A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJAD, KES VASTUTAVAD RAVIMIPARTII VABASTAMISE EEST
	B. MÜÜGILOA TINGIMUSED
	A. PAKENDI MÄRGISTUS
	B. PAKENDI INFOLEHT



