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1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Velosulin 100 IU/ml injektio-/infuusioneste, liuos injektiopullossa

2.  VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Thmisinsuliini, rDNA (valmistettu yhdistelma-DNA-tekniikalla, tuotettu Saccharomyces cerevisiae
-hiivassa).

1 ml siséltdd 100 IU ihmisinsuliinia
Yksi injektiopullo sisdltad 10 ml vastaten 1000 IU

Yksi IU (kansainvilinen yksikko) vastaa 0,035 mg:aa vedetontéd ihmisinsuliinia.

Tédydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1.

3. LAAKEMUOTO
Injektio-/infuusioneste, liuos injektiopullossa.

Kirkas, viriton vesiliuos.

4.  KLIINISET TIEDOT
4.1 Kayttoaiheet

Diabetes mellituksen hoito.
4.2 Annostus ja antotapa

Tama fosfaatilla puskuroitu insuliinilidos on tarkoitettu kiytettiviksi ulkoisissa insuliini-
infuusiopumpuissa jatkuvana ihefalaisena insuliini-infuusiona (CSII).

Velosulin on lyhytvaikutteinen insuliini ja sitd voidaan kéyttdd yhdessé erdiden pitkdvaikutteisten
insuliinivalmisteidenskanssa. Yhteensopimattomuudet, ks. kohta 6.2.

Annostus

Annostuson(yKsilollinen ja hoitava lddkiri midrittdd sen potilaan tarpeiden mukaisesti.

Yleensd 40—-60 % kokonaisvuorokausiannoksesta annetaan jatkuvana basaaliannoksena ja loput 40—
60 % annetaan boluksina jaettuna kolmen piiaterian yhteyteen.

Yleensd kun potilaat siirretdin injektioina annettavasta insuliinihoidosta infuusiohoitoon, suositellaan
annoksen pienentdmisti ja aloitetaan hoito 90 %:lla aikaisemmasta kokonaisvuorokausiannoksesta.
40 % annetaan basaaliannoksena ja 50 % boluksina jaettuna kolmen piiaterian yhteyteen.

Annostus on yksilollinen ja mééritetddn potilaan tarpeiden mukaisesti. Yksilollinen insuliinin tarve on
yleensd 0,3-1,0 IU/kg/vrk. Péivittdinen insuliinin tarve voi olla suurempi potilailla, joilla on
insuliiniresistenssi (esim. murrosikdisilla tai liikalihavilla) ja pienempi potilailla, joilla on
endogeenista insuliinituotantoa jéljelli.

Diabeetikon mahdollisimman hyvi verenglukoositasapaino viivistyttid diabeteksen
myohidiskomplikaatioiden syntyd. Sen vuoksi verenglukoosin tarkka seuranta on suositeltavaa.



Insuliini-injektion tai -infuusion jédlkeen tulee 30 minuutin kuluessa nauttia hiilihydraatteja siséltavi
ateria tai vilipala.

Annostuksen saito
Muut sairaudet, varsinkin tulehdukset ja kuumetilat, yleensi lisdédvét potilaan insuliinin tarvetta.

Munuaisten tai maksan heikentynyt toiminta saattaa viahentédd insuliinin tarvetta.

Annostuksen siito voi olla tarpeen myds, jos diabeetikon fyysinen rasitus tai tavanomainen
ruokavalio muuttuu. Lisdksi annostusta voidaan joutua sddtamain, jos potilas siirtyy kdyttiméin eri
insuliinivalmistetta kuin aiemmin (katso kohta 4.4).

Antotapa
Thon alle tai laskimoon.

Jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio (CSII):

Ulkoisissa insuliini-infuusiopumpuissa kiytettdvi ja jatkuvana ihonalaisena insuliihi-infuusiona
annettava insuliini annetaan yleensi vatsan alueelle. Insuliini-infuusiopumpussa’kaytettiviain
Velosulin-insuliiniin ei koskaan saa sekoittaa mitdéan muuta insuliinituotetta.

Potilaiden, jotka ovat aloittaneet insuliinipumppuhoidon, tulee saada perusteelliset ohjeet pumpun
kiytostd ja tarvittavista toimenpiteistd sairauden, hypoglykemian, hyperglykemian tai pumpun
toimintahdirion yhteydessa.

Potilaan tulee lukea infuusiopumpun mukana olevat kiyttoohjeet janoudattaa niiti, ja kdyttdd
pumpussa siihen tarkoitettua s#iliotd ja katetria (ks. kappale*6.6.Kaytto- ja kisittelyohjeet).
Infuusiovélineet tulee vaihtaa 48 tunnin vilein ja asettaa-paikoilleen aseptista tekniikkaa kéyttden.
Uutta ruiskua tdytettidessd ruiskuun tai katetriin ei saa jadda yhtdin suurta ilmakuplaa.

Potilaan tulee noudattaa hoitavan lddkirin antamia-ohjeita basaali-insuliinin infuusionopeudesta ja
ateriaa varten tarvittavien insuliinibolusten ottamisesta.

Potilaan tulee mitata verenglukoosiarvonsa‘sddnnollisesti, jotta hdn saa parhaan hyodyn insuliini-
infuusiosta ja jotta hin havaitsee insuliiniptmpun mahdolliset toimintah&iriét.
Hypoglykemiatapauksessa infuusiostuleekeskeyttdd, kunnes tilanne on selvinnyt. Jos toistuvia tai
hilyttdvin matalia verenglukoosiarveja ilmenee, potilaan tulee ilmoittaa siitd hoitavalle ldékirille tai
diabeteshoitajalle. Téll6in tulee-harkita, onko tarpeen pienentii insuliiniannosta tai joudutaanko
insuliini-infuusio lopettamaan."‘Pumpun toimintahdiri6 tai infuusiovilineen tukkeutuminen voi johtaa
verenglukoosiarvojenwmopeaan nousuun. Jos potilas epiilee, ettd insuliinin virtaus on keskeytynyt,
hiinen tulee ilmoittaastapauksesta hoitavalle ldédkarille tai diabeteshoitajalle.

Potilaiden, jotkaykéyttivit Velosulin-insuliinia insuliini-infuusiopumpussa tulee pitidi injektioruiskuja
ja vaihtoehtoista.insuliinia helposti saatavilla hététilanteen tai pumpun héirion tai vian vuoksi, jotta
insuliinig=yoidaan antaa ihonalaisena injektiona.

Insuliini-injektio:
Velosulin-insuliinia voidaan antaa myos ihonalaisena tai laskimonsisédisend injektiona. Vain
terveydenhuollon ammattilaiset voivat antaa insuliinia laskimoon.

Velosulin annetaan ihonalaisena injektiona vatsan alueelle. Pistoskohtina voidaan kdyttdd myos
reittd, pakaraa tai olkavartta.

Vatsan alueelle ihonalaisesti annettuna Velosulin imeytyy nopeammin kuin jos se pistetdin muille
pistosalueille.

Lihakseen tahattomasti pistimisen vaaraa voidaan vihentdi pistimailld insuliini kohotettuun
ihopoimuun.
Neula tulee pitdd ihon alla vihintddn 6 sekuntia. Nidin varmistetaan, ettéd potilas saa koko annoksen.

3



Lipodystrofian vilttdmiseksi insuliinivalmisteen pistoskohtaa anatomisella pistosalueella tulee
vaihdella.

Injektiopulloja voidaan kéyttdi insuliiniyksikkoruiskujen kanssa, joiden yksikkomitan tulee vastata
kiytettdvin insuliinin vahvuutta. Jos kahta eri insuliinityyppid sekoitetaan keskendin, vedd ruiskuun
ensin lyhytvaikutteinen insuliini ja sen jidlkeen pitkdvaikutteinen insuliini.

Velosulin-insuliinin mukana tulevassa pakkausselosteessa annettuja yksityiskohtaisia kdyttdohjeita on
noudatettava.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille (ks. kohta 6.1).
Hypoglykemia.

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvat varotoimet

Riittdméton insuliiniannos tai hoidon keskeytyminen erityisesti tyypin 1 diabeteksessa saattavat johtaa
hyperglykemiaan.

Hyperglykemian ensimmdiset oireet ilmaantuvat yleensi vihitellen tuntienyja pdivien kuluessa.
Oireisiin siséltyvét jano, tihentynyt virtsaaminen, pahoinvointi, oksentelu; uneliaisuus, ihon punoitus
ja kuivuminen, suun kuivuminen, ruokahaluttomuus seki asetonin haju hengityksessa.

Tyypin 1 diabeteksessa hoitamaton hyperglykemia johtaa lopulta diabeettiseen ketoasidoosiin, joka
saattaa johtaa kuolemaan.

Koska insuliinipumppua kayttavét potilaat eivit kiyté pitkdvaikutteista insuliinia, on huomioitava,
ettd potilaalle voi nopeasti kehittyd ketoasidoosi, jes jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio keskeytyy
pidemmaéksi ajaksi.

Hypoglykemiaa saattaa ilmeti, jos insuliiniannos on liian suuri verrattuna insuliinin tarpeeseen (ks.
kohdat 4.8 ja 4.9).

Aterian laiminlydminen tai suunnitt€lematon, voimakas fyysinen rasitus voi johtaa hypoglykemiaan.
Potilaat, joiden verenglukoositasapaino paranee huomattavasti esim. tehostetun insuliinihoidon
ansiosta, saattavat kokea muutokSen tavanomaisissa hypoglykemiasta varoittavissa oireissaan.
Potilaille tulee kertoa asiastayjarantaa asianmukaista ohjausta.

Tavanomaiset varoittayat,oireet saattavat hiviti pitkdaikaista diabetesta sairastaneilta potilailta.

Kun diabeetikko siirtyy kdyttaiméaan toisentyyppisté tai toisen valmistajan insuliinia, on siirtyminen
toteutettava tarkassa'lddkarin valvonnassa. Kun muutetaan insuliinin vahvuutta, tavaramerkkia
(valmistaja){tyyppid (Ilyhytvaikutteinen, kaksivaikutteinen, pitkidvaikutteinen insuliini jne.), alkuperidd
(eldininsuliini, ihmisinsuliini tai ihmisinsuliinianalogi) ja/tai valmistusmenetelméa (yhdistelma-DNA-
tekniikalla valmistettu insuliini vs. eldininsuliini), annostuksen sdito saattaa olla tarpeen. Jos
annostuksen sditod on tarpeen siirryttiessd Velosulin-insuliinin kidytt6on, sddtdmisen tarve voi
ilmaantua ensimmdiisen annoksen tai muutamien ensimmadisten viikkojen tai kuukausien aikana.

Kuten milli tahansa insuliinihoidolla, pistoskohdan reaktioita (kipu, kutina, nokkosihottuma, turvotus,
tulehdus) voi esiintyi. Pistoskohdan jatkuva vaihtaminen pistosalueella voi auttaa vihentiméin tai
ehkdisemidn niité reaktioita. Reaktiot yleensd hdvidvit muutaman péivin tai viikon aikana. Harvoissa
tapauksissa Velosulin-hoito pitdé lopettaa pistoskohdan reaktioiden vuoksi.

Jotkut harvat diabeetikot, joilla on esiintynyt hypoglykemiaa eldininsuliinista siirtymisen jilkeen, ovat
raportoineet, ettd hypoglykemiasta varoittavat oireet ovat tulleet vaikeammin havaittaviksi tai
erilaisiksi kuin aikaisempaa insuliinia kédytettidessa.



Maiden vilisestd aikaerosta johtuen potilas saattaa joutua ottamaan insuliininsa ja nauttimaan
ateriansa eri aikaan kuin tavallisesti. Siksi potilasta tulee kehottaa neuvottelemaan hoitavan lddkérin
kanssa, kun hin suunnittelee matkaa ulkomaille.

Potilaat, jotka kdyttdvit insuliini-infuusiopumppua, saattavat olla alttiimpia infuusiokohdan
tulehduksille. Tulehduksia voidaan minimoida huolehtimalla hyvésti henkilokohtaisesta kisien ja
infuusiokohdan hygieniasta ja vaihtamalla katetria usein (pisin vaihtovili on 2 vuorokautta).

Velosulin sisiltdd metakresolia, joka voi aiheuttaa allergiareaktioita.
4.5 Yhteisvaikutukset muiden ldikevalmisteiden kanssa seki muut yhteisvaikutukset

Useiden lddkkeiden tiedetdédn vaikuttavan glukoosimetaboliaan. Hoitavan lddkirin tuleekin ottaa
huomioon mahdolliset yhteisvaikutukset ja kysyéd aina potilailtaan, mitd muita lddkevalmisteita‘he
kayttavét.

Seuraavat aineet saattavat vihentii insuliinin tarvetta:

Suun kautta otettavat diabeteslddkkeet (OHA), monoamiinioksidaasin (MAO:n)estdjat,
episelektiiviset beetasalpaajat, angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjit, salisylaatit, alkoholi,
anaboliset steroidit ja sulfonamidit.

Seuraavat aineet saattavat liséitéi insuliinin tarvetta:
Suun kautta otettavat ehkiisyvalmisteet, tiatsidit, glukokortikoidit, kilpirauhashormonit ja
beetasympatomimeetit, kasvuhormoni ja danatsoli.

Beetasalpaajat saattavat peittdd hypoglykemian oireet jasviivistyttdd hypoglykemiasta toipumista.
Oktreotidi/lanreotidi voi vihentéa tai lisdtd insuliininitarvetta.

Alkoholi saattaa tehostaa ja pitkittdd insuliininiwerenglukoosia alentavaa vaikutusta.

4.6 Raskaus ja imetys

Raskauden aikana diabeteksen hoitoa-insuliinilla ei ole tarpeen rajoittaa, koska insuliini ei kulkeudu
istukan ldpi.

Jos diabeteksen hoitotasapaino ei ole riittdvéan hyvi, saattaa esiintyd hypoglykemiaa tai
hyperglykemiaa, jotkaylisadvit sikion epamuodostumien ja kuoleman riskid. Diabeetikkonaisten
tehostettua hoidon ‘setirantaa suositellaan tistd syystd raskautta suunniteltaessa ja koko raskauden
ajan.

Yleensi insuliifiin tarve vihenee raskauden ensimmaéiselld kolmanneksella ja my6hemmin lisdintyy
raskaudenytoisella ja kolmannella kolmanneksella.

Synniytyksen jélkeen insuliinin tarve palautuu nopeasti raskautta edeltiville tasolle.

Imettdvin didin insuliinihoito ei aiheuta vaaraa lapselle. Velosulin-insuliinin annostusta voidaan
kuitenkin joutua tarkistamaan imetysaikana.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn

Potilaan keskittymis- ja reaktiokyky saattavat heikentyd hypoglykemian seurauksena. Tdmai voi
aiheuttaa vaaratilanteita silloin, kun keskittymis- ja reaktiokykyé erityisesti tarvitaan (esim. autolla ajo
tai koneiden kiytto).

Potilaita tulee neuvoa ryhtyméén varotoimiin hypoglykemian vilttdmiseksi ajon aikana. Tdméa on
erityisen tdrkedd niilld diabeetikoilla, joiden tuntemukset hypoglykemiasta varoittavista oireista ovat
vihentyneet tai puuttuvat tai joilla on usein ollut hypoglykemia. Téllaisissa tapauksissa autolla
ajamisen tarkoituksenmukaisuutta on syyté harkita tarkkaan.
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4.8 Haittavaikutukset

Kuten yleisesti muillakin insuliinivalmisteilla, hypoglykemia on useimmin esiintyvi haittavaikutus.
Sitd saattaa esiintyé, jos insuliiniannos on liian suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen. Kliinisissd
tutkimuksissa ja kauppaantuonnin jilkeisessd kidytossd hypoglykemian esiintymistiheys vaihtelee
riippuen potilasaineistosta ja annoksesta. Sen vuoksi mitédédn spesifid esiintymistiheytti ei voida
esittdd. Vaikea hypoglykemia saattaa aiheuttaa tajuttomuutta ja/tai kouristuksia ja saattaa johtaa
tilapdiseen tai pysyvéén aivovaurioon tai jopa kuolemaan.

Alla olevassa luettelossa on esitetty esiintymistiheydet kliinisisséd tutkimuksissa esiintyneille
haittavaikutuksille, joiden on katsottu olevan lyhytvaikutteiseen ihmisinsuliiniin (Actrapid) liittyyid:
Esiintymistiheydet on méiritelty seuraavasti: melko harvinainen (>1/1 000, <1/100). Erilliset
spontaanit tapaukset on esitetty hyvin harvinaisina (<1/10 000), mukaan lukien yksittéiset zaportit.
Haittavaikutukset on esitetty kussakin yleisyysluokassa haittavaikutuksen vakavuuden makaan
alenevassa jarjestyksessa.

Hermosto

Melko harvinainen - Perifeerinen neuropatia

Verenglukoositason nopeaan korjaantumiseen saattaa liittyi tila, jota kutsutaan nimelld akuutti
kivulias neuropatia. Se on yleensi tilapédinen.

Silmiit
Melko harvinainen - Taittohdiriot
Insuliinihoidon alkuvaiheessa saattaa esiintyd taittohdiriditésNamai oireet ovat yleensd ohimenevid.

Hyvin harvinainen - Diabeettinen retinopatia

Pitkdaikaisen sokeritasapainon paraneminen vihenta#d,diabeettisen retinopatian etenemisriskid.
Insuliinihoidon tehostaminen &killisesti sokeritasapainoa parantamalla voidaan kuitenkin yhdistdd
diabeettisen retinopatian tilapdiseen vaikeutymiseen.

Tho ja ihonalainen kudos
Melko harvinainen - Lipodystrofia
Pistoskohdassa saattaa esiintyi lipodystrofiaa, jos pistosalueen pistoskohtaa ei vaihdella.

Yleisoireet ja antopaikassastodettavat haitat

Melko harvinainen - Reaktiot pistoskohdassa

Pistoskohdan reaktioita (punoitusta, turvotusta, kutinaa, kipua ja mustelmia pistoskohdassa) saattaa
esiintyd insuliinihoidon’aikana. Useimmat niisté reaktioista ovat lyhytaikaisia ja hédvidvit hoitoa
jatkettaessa.

Melko hazyinainen - Turvotus
Insuliinthoidon alkuvaiheessa saattaa esiintya turvotusta. Tdmai oire on yleensd ohimeneva.

Immuunijérjestelmi
Melko harvinainen - Urtikaria, ithottuma

Hyvin harvinainen - Anafylaktinen reaktio

Yleistyneen yliherkkyysreaktion oireisiin saattaa sisdltyd laajalle levinnyttd ihottumaa, kutinaa,
hikoilua, ruoansulatushdiriditéd, angioneuroottista turvotusta, hengitysvaikeuksia, syddamentykytystd,
verenpaineen alenemista ja pyortymistd/tajunnan menetystd. Yleistyneet yliherkkyysreaktiot saattavat
olla hengenvaarallisia.

4.9 Yliannostus

Insuliinin yliannostukselle ei ole olemassa erityistd madritelmédd. Hypoglykemia saattaa kuitenkin
kehittyi vaiheittain:



. Lievé hypoglykemia voidaan hoitaa antamalla suun kautta rypilesokeria tai sokeria sisdltdvia
tuotteita. Siksi on suositeltavaa, ettd diabeetikot pitdvit mukanaan sokeripaloja, makeisia,
keksejd tai sokeripitoista hedelmdmehua

. Vaikea hypoglykemia, jolloin diabeetikko on tajuton, voidaan hoitaa antamalla glukagonia
(0,5-1,0 mg) lihakseen tai ihon alle tai glukoosia laskimoon. Lihaksensisdisen ja ihonalaisen
injektion voi antaa tdhin tehtdvdin riittdvin koulutuksen saanut henkil6. Laskimonsisdisen
glukoosin antaa lddkiri. Glukoosia on annettava laskimoon my®ds siind tapauksessa, ettid
glukagonin antoon ei tule vastetta 10—15 minuutin kuluessa.

On suositeltavaa, ettd tajunnan palattua potilaalle annetaan suun kautta hiilihydraatteja
hypoglykemian uusiutumisen estdmiseksi.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka

Farmakoterapeuttinen ryhmaé: insuliinit ja analogit injektiota varten, lyhytvaikutteiset, ihmisinsuliini.
ATC-koodi: A10ABO1.

Insuliinin verenglukoosia alentava vaikutus johtuu glukoosin soluunoton helpottumisesta, kun
insuliini sitoutuu lihas- ja rasvasolujen insuliinireseptoreihin, ja samanaikaisesta maksan glukoosin
tuotannon estymisesta.

Yhdellé teho-osastolla suoritettu kliininen tutkimus, jossa ladjassaseikkauksessa olleet 204
diabeetikkoa ja 1344 ei-diabeetikkoa saivat hoitoa hyperglykemiaansa (verenglukoosi yli 10 mmol/l),
osoitti, ettd laskimonsiséisesti annostellulla hoidolla toisella,lyhytvaikutteisella ihmisinsuliinilla
(Actrapid) aikaansaatu normaali verenglukoosipitoisuusé(verenglukoosi 4,4 - 6,1 mmol/l) vihensi
kuolleisuutta 42 %:11a (8 % vs. 4,6 %).

Velosulin on lyhytvaikutteinen insuliini.
Kun Velosulin-insuliinia annetaan bolusinjektiona, sen vaikutus alkaa %2 tunnin kuluessa, on
voimakkaimmillaan 1,5-3,5 tunnin vililléd ja kestdd noin 7-8 tuntia.

5.2 Farmakokinetiikka

Insuliinin puoliintumisaika‘veressd on muutamia minuutteja. Sen seurauksena insuliinivalmisteen
aika-vaikutusprofiili maaraytyy yksinomaan sen imeytymisominaisuuksien perusteella.

Téhin prosessiin vaiKuttavat useat tekijit (esim. insuliiniannos, pistoksen antotapa, pistoskohta,
ihonalaisen ragvakerroksen paksuus ja diabeteksen tyyppi), minkid vuoksi insuliinivalmisteiden
farmakokinetiikassa havaitaan huomattavia yksilokohtaisia ja yksiléiden vilisid eroja.

Jatkalya ihonalainen infuusio poistaa joitain injektiohoidolle luonteenomaisia
vaihteluita/fluktuaatioita.

Liwosmuotoisen insuliinin suhteellisen nopea imeytyminen varmistaa insuliinin jatkuvan siirtymisen
vereen suhteellisen pienesti ihonalaisesta varastosta.

Imeytyminen
Huippupitoisuus plasmassa saavutetaan 1,5-2,5 tunnin kuluttua ihonalaisesta pistoksesta.

Jakaantuminen
Merkittivid sitoutumista muihin plasman proteiineihin kuin mahdollisiin kiertdviin insuliinivasta-
aineisiin ei ole havaittu.



Metaboloituminen

Ihmisinsuliinin on raportoitu hajoavan insuliiniproteaasin tai insuliinia hajottavien entsyymien
vaikutuksesta sekd mahdollisesti proteiinidisulfidi-isomeraasin vaikutuksesta.
Ihmisinsuliinimolekyylille on esitetty erilaisia pilkkoutumis-/hydrolysoitumispaikkoja. Mitkdin
pilkkoutumisen seurauksena muodostuvat metaboliitit eivit ole aktiivisia.

Poistuminen elimistosté

Terminaalinen puoliintumisaika riippuu siitd, miten nopeasti insuliini imeytyy ihonalaiskerroksista.
Tisté syystd terminaalinen puoliintumisaika (t,) ilmaisee pikemminkin insuliinin imeytymistd kuin
sen poistumista plasmasta sindnsé (insuliinin t,, veressd on muutamia minuutteja). Tutkimuksissa on
osoitettu, etti ty, on noin 2-5 tuntia.

Lapset ja nuoret
Farmakokineettisti profiilia on tutkittu joillakin (n=18) diabetesta sairastavilla lapsilla (ikd 6~

12 vuotta) ja nuorilla (ikd 13—17 vuotta) kiyttden toista lyhytvaikutteista ihmisinsuliinia‘\(Actrapid).
Tiedot ovat rajallisia, mutta osoittavat farmakokineettisen profiilin ehki olevan lapsilla ja nuorilla
samanlainen kuin aikuisilla. Cy,,x:ssa oli kuitenkin eroja ikdryhmien vililld, mikd korostaa annoksen
yksilollisen titrauksen tirkeytta.

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisuudesta

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistuksen aiheuttamaa’ toksisuutta, geenitoksisuutta,
karsinogeenisuutta sekd reproduktiotoksisuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten tulokset
eivit viittaa erityiseen vaaraan ihmiselle.

6. FARMASEUTTISET TIEDOT
6.1 Apuaineet

Sinkkikloridi

Glyseroli

Metakresoli

Dinatriumfosfaattidihydraatti
Natriumhydroksidi (pH:n s##itdmisti varten)
Suolahappo (pH:n sdétimistd varten)
Injektionesteisiin kdytettavi vesi

6.2 Yhteensopimattomuudet

Insuliinia-tulee Tisitd vain aineisiin, joiden kanssa sen tiedetdédn olevan yhteensopiva.
Insuliiniliuokseen lisityt ladkkeet saattavat aiheuttaa insuliinin hajoamista, esim. jos lddkkeet
sisdltiavit tioleja tai sulfiitteja.

Yhteensopivuus insuliini-infuusiopumppujen, sdilididen, katetrien ja neulojen kanssa, ks. kohta 6.6.

6.3 Kestoaika
30 kuukautta sdilytettynd 2°C - 8°C:ssa.
Kiytossi oleva tai huoneenldmmdssa (alle 25°C) sdilytetty valmiste 6 viikkoa.

Ensimmadisen infuusiokdyton jilkeen Velosulin-insuliinia voidaan sdilyttdd pumpun séiliossi ldhelld
kehoa (korkeintaan 37°C) 6 piivaa.



6.4 Siilytys

Ennen kayttod: sdilytd jadkaapissa (2°C - 8°C).
Al siilyti pakastelokerossa tai liian lidhelld pakastelokeroa tai takaseinin kylmilevyi.
Ei saa jaitya.

Kiyton aikana: ili silyti jadkaapissa. Ali sdilyti yli 25°C.
Ensimmaiisen infuusiokdyton jilkeen Velosulin-insuliinia voidaan sdilyttdd pumpun séiliossi ldhelld
kehoa (korkeintaan 37°C).

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Suojaa auringonvalolta ja korkeilta lampdtiloilta.

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot)

10 ml:n lasinen (tyyppi 1) injektiopullo on suljettu bromobutyylistd/polyisopreenista valmistetulla
kumisulkimella ja suojaavalla muovihatulla, joka paikoillaan ollessaan on osoitus pullon
koskemattomuudesta.

Pakkauskoot: 1 ja 5 injektiopulloa x 10 ml ja kerrannaispakkaus 5 x (1 x 10, ml) injektiopulloa.
Kaikkia pakkauskokoja ei ole vilttamaittd myynnissa.

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut késittelyohjeet

Kun Velosulin-insuliinia sekoitetaan infuusionesteiden kanssa,.infuusiovilineisiin adsorboituvan
insuliinin méaérii ei voida ennalta arvioida. Sen vuoksi suositellaan potilaan verenglukoosin seurantaa
infuusion aikana.

Kun Velosulin-insuliini annetaan jatkuvana ihonalaisena infuusiona, Velosulin-insuliinia sisdltdvdan
infuusiopumpun s&ilioon ei saa sekoittaa muitayldikkeiti tai insuliineja.

Kun on tarpeen antaa pitkdvaikutteistadnsuliinia yhdessd Velosulinin kanssa, Velosulin-insuliiniin
voidaan sekoittaa vain isofaani- tai sekoiteinsuliinivalmisteita. Velosulin-insuliinia ei saa sekoittaa
sinkkipitoisten insuliinisuspensioiden-kanssa, silli fosfaattipuskurin ja suspensioiden sisdltamén
sinkin mahdollinen vuorovaikutuS)saattaa muuttaa insuliinin vaikutusaikaa ennalta arvaamattomalla
tavalla.

Jadtynyttd insuliinivalmistetta ei saa kiyttaa.
Insuliinilivosta ei saalkdyttad, jos liuos ei ole vesikirkasta ja varitonta.

Jatkuva ihonalainen insuliini-infuusio:

Kéytd vain polyetyleenistd, polypropyleenisti tai lasista valmistettuja ruiskuja.

Kéytd.vain Katetreja, joiden insuliinin kanssa vilittomaisti kosketuksissa oleva osa on valmistettu
polyetyleenisté tai polypropyleenista.

Kéytdrvain teflonpéillysteisii tai ruostumattomasta terdksestd valmistettuja neuloja.

Kéayttdmiton valmiste tai jdte on hévitettivd paikallisten vaatimusten mukaisesti.



7. MYYNTILUVAN HALTIJA
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard
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8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/232/001-003

9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA
Myyntiluvan myontdmispdivimiira: 7. lokakuuta 2002

Viimeisin uudistamispdivimiiré: 18.syyskuuta 2007
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A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA ERAN
VAPAUTTAMISESTA VASTAAVAT VALMISTUSLUPIEN HALTIJAT

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S

Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsvaerd DK-4400 Kalundborg
Tanska Tanska

Erin vapauttamisesta vastaavien valmistajien nimet ja osoitteet

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

B. MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT

. MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKEVAT TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON
LIITTYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

Reseptildike.

. EHDOT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTA JA TEHOKASTA KAYITTOA

Ei oleellinen.
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ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Velosulin 100 IU/ml injektio-/infuusioneste, liuos injektiopullossa
Thmisinsuliini (rDNA)

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 100 IU (3,5 mg) ihmisinsuliinia (rDNA).

3. LUETTELO APUAINEISTA

sinkkikloridia, glyserolia, metakresolia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumhydroksidia,
suolahappoa ja injektionesteisiin kdytettavid vettd.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektio-/infuusioneste, liuos
1 x 10 ml
5x 10 ml

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA'ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle tai laskimoon
Lue pakkausseloste ennen kiyttéa

6.  ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville

‘ 7. ( MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.
Kiytossi oleva valmiste: kdytd 6 viikon kuluessa



9.  ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti jadkaapissa (2°C — 8°C)

Ei saa jadtyd

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle

Kiytossid oleva valmiste: édlé sédilytd jadkaapissa tai yli 25°C:ssa
Voidaan pitda infuusiopumpussa korkeintaan 37°C:ssa 6 pdivaa

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

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

13. ERANUMERO

Era

14. YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptildidke

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. _TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Velosulin



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

INJEKTIOPULLON NIMILIPPU

‘ 1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Velosulin

100 IU/ml
Injektio-/infuusioneste, liuos
Thmisinsuliini (rDNA)

SC, IV

| 2. ANTOTAPA

| 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.

4. ERANUMERO

Era

5.  SISALLON MAARA PAINONA, TILAYUUTENA TAI YKSIKKOINA

10 ml

6. MUUTA

Novo Nordisk A/S



ULKOPAKKAUKSESSA JA SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT
MERKINNAT

KOTELO

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Velosulin 100 IU/ml injektio-/infuusioneste, liuos injektiopullossa
Thmisinsuliini (rDNA)

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 100 IU (3,5 mg) ihmisinsuliinia (rDNA).

3. LUETTELO APUAINEISTA

sinkkikloridia, glyserolia, metakresolia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumhydroksidia,
suolahappoa ja injektionesteisiin kdytettavid vettd.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektio-/infuusioneste, liuos
1 x10ml
Tamé on osa kerrannaispakkausta, jonka injektiopullot eivét ole tarkoitettu myytéavéksi yksittdin

S. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA'ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle tai laskimoon
Lue pakkausseloste ennen kiyttéa

6.  ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville

‘ 7. ( MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.
Kiytossi oleva valmiste: kdytd 6 viikon kuluessa



9.  ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti jadkaapissa (2°C - 8°C)

Ei saa jadtyd

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle

Kiytossid oleva valmiste: édlé sédilytd jadkaapissa tai yli 25°C:ssa
Voidaan pitda infuusiopumpussa korkeintaan 37°C:ssa 6 pdivaa

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/232/003

13. ERANUMERO

Era

14. YLEINEN TOIMITFAMISLUOKITTELU

Reseptildidke

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. ¢ TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA

Velosulin



PAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

KERRANNAISPAKKAUKSEEN KIINNITETTAVA NIMILIPPU

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Velosulin 100 IU/ml Injektio-/infuusioneste, liuos injektiopullossa
Thmisinsuliini (rDNA)

2. VAIKUTTAVA AINE

1 ml livosta sisdltdd 100 IU (3,5 mg) ihmisinsuliinia (rDNA).

3. LUETTELO APUAINEISTA

sinkkikloridia, glyserolia, metakresolia, dinatriumfosfaattidihydraattia, natriumhydroksidia,
suolahappoa ja injektionesteisiin kdytettavii vettd.

| 4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektio-/infuusioneste, liuos
5x(1x10ml)
Tama on kerrannaispakkaus, jonka injektiopullot eivit ole/tarkoitettu myytiviksi yksittdin

‘ S.  ANTOTAPA JA TARVITTAESSAANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle tai laskimoon
Lue pakkausseloste ennen kiyttod

6.  ERITYISVAROIFUS\WALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

Ei lasten ulottuville\eika ndkyville

‘ 7. + MUGERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

| 8.~ VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

Kéyt. viim.
Kiytossi oleva valmiste: kdytd 6 viikon kuluessa
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9.  ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sdilyti jadkaapissa (2°C - 8°C)

Ei saa jadtyd

Pidi injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle

Kiytossid oleva valmiste: édlé sédilytd jadkaapissa tai yli 25°C:ssa
Voidaan pitda infuusiopumpussa korkeintaan 37°C:ssa 6 pdivaa

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

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

12. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/232/003

13. ERANUMERO

Era

14. YLEINEN TOIMITFAMISLUOKITTELU

Reseptildidke

| 15. KAYTTOOHJEET

‘ 16. ¢ TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA
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PAKKAUSSELOSTE

Velosulin 100 IU/ml injektioneste, liuos injektiopullossa
Thmisinsuliini (rDNA)

Lue tiimi seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat insuliinin kayttamisen.

- Sdilytd tdmi seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on lisdkysymyksid, kddnny ladkérisi, diabeteshoitajan tai apteekin puoleen.

- Tama ladke on madaritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kédyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heiddn oireensa olisivat samat kuin sinun.

— Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tidssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus (ks. kohta 5) on vakava, kerro niisti ldédkdrillesi, diabeteshoitajalle tai apteekKiin.

1. MITA VELOSULIN ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Velosulin on ihmisinsuliini ja sita kéytetiin diabeteksen hoitoon. Velosulin on'lyhytvaikutteinen
insuliini. Tdma tarkoittaa sitd, ettd se alkaa alentaa verensokeria noin puolen tunninnkuluttua sen
ottamisesta.

2. ENNEN KUIN KAYTAT VELOSULIN-INSULIINIA
Ali kiiytd Velosulin-insuliinia

»  jos olet allerginen (yliherkkd) télle insuliinivalmisteelle, metakresolille tai jollekin muulle sen
sisdltimille aineelle (katso 7 Muuta tietoa). Allergiaoireista kerrotaan kohdassa 5 Mahdolliset
haittavaikutukset

> jos tunnet, ettd sinulla on oireita alkavasta hypoglykemiasta (hypo eli oire liian matalasta
verensokerista). Kohdassa 4 Kuinka héititapauksessa tulee toimia, kerrotaan tarkemmin liian
matalasta verensokerista.

Ole erityisen varovainen Velosulin-insuliinin suhteen

jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisaimunuaisen, aivolisidkkeen tai kilpirauhasen
toimintah&irié

jos juot alkoholias tarkkaile, tuleeko sinulle liian matalan verensokerin oireita. Ald koskaan
juo alkoholia tyhjdén vatsaan

jos liikut tavallista enemmén tai jos haluat muuttaa tavanomaista ruokavaliotasi

jos olet sairas: jatka insuliinin kdyttod

Jjossuunnittelet matkaa ulkomaille: aikavyohykkeeltd toiselle matkustaessasi insuliinin
tarpeesi ja pistosajankohdat voivat muuttua.

vvvy VvV VYV

Muiden ladikkeiden kiytto

Monet lddkkeet vaikuttavat sokeriaineenvaihduntaan ja saattavat vaikuttaa insuliiniannokseesi. Alla
on lueteltu yleisimmiit lddkkeet, jotka voivat vaikuttaa insuliinihoitoosi. Kerro hoitavalle 1ddkérille tai
apteekin henkilokunnalle, jos parhaillaan kaytit tai olet dskettdin kdyttdnyt muita lddkkeitd, myos
laédkkeitd, joita 14dkari ei ole midrannyt.

Insuliinin tarpeesi voi muuttua, jos kiytét lisidksi: suun kautta otettavia diabetesladkkeitd,
monoamiinioksidaasin (MAQO:n) estdjid, beetasalpaajia, ACE:n estijid, asetyylisalisyylihappoa,
anabolisia steroideja, sulfonamideja, suun kautta otettavia ehkdisyvalmisteita, tiatsideja,
glukokortikoideja, kilpirauhashormoneja, beetasympatomimeetteja, kasvuhormonia, danatsolia,
oktreotidia tai lanreotidia.
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Raskaus ja imetys
Jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai imetiit: kysy neuvoa laakarilta.
Ajaminen ja koneiden kaytto

Jos ajat tai kaytéit tyovélineité tai koneita: tarkkaile mahdollisia liian matalan verensokerin oireita.
Keskittymis- tai reaktiokykysi on tavallista heikompi, kun verensokerisi on liian matala. Al koskaan
aja tai kayti koneita, jos tunnet, ettd verensokerisi alkaa olla liian matala. Neuvottele ladkérisi kanssa,
voitko lainkaan ajaa autoa tai kdyttd4 koneita, jos sinulla on usein liian matala verensokeri tai jos
sinun on vaikea tunnistaa liian matalan verensokerin oireita.

3.  MITEN VELOSULIN-INSULIINIA KAYTETAAN

Keskustele insuliinin tarpeestasi hoitavan ldidkirin ja diabeteshoitajan kanssa. Noudatastarkasti heiddn
ohjeitaan. Tassd pakkausselosteessa annetaan yleisid ohjeita.

Jos olet hoitavan ldadkdrin méaardyksesta siirtynyt kdyttdmiin erityyppisté taieriwalmistajan (eri
tavaramerkki) insuliinia kuin aiemmin, la4dkérisi on mahdollisesti muutettaya,annostustasi.

Nauti hiilihydraattipitoinen ateria tai vilipala 30 minuutin kuluessa pistdmisesta.

On suositeltavaa, ettd mittaat verensokerisi saannollisesti.

Ennen kuin kéytit Velosulin-insuliinia

» tarkista nimilipusta, ettd se on oikeantyyppisti insuliinia
»  desinfioi kumikalvo desinfektiotyynylla.

Ali kiiytd Velosulin-insuliinia

»  jos injektiopullon suojahattu ei ole'kunnolla kiinni tai se on hidvinnyt. Kaikissa
injektiopulloissa on suojaava mydovihattu, joka paikoillaan ollessaan on osoitus pullon
koskemattomuudesta. Jos muoyihattu ei ole moitteettomassa kunnossa, kun saat pullon, palauta
pullo apteekkiin

> jossiti ei ole sdilytetty ‘oikein tai jos se on jdidtynyt (ks. 6 Velosulin-insuliinin sdilyttdminen)

»  jos se ei ole vesikirkasta ja viritonta.

Kaytto infuusiopunipussa

Noudata hoitayan I44dkirin ohjeita ja suosituksia, jotka koskevat Velosulin-insuliinin kdyttod
pumpussa

Insuliini-infuusiopumpussa kéytettdvidin Velosulin-insuliiniin ei koskaan saa sekoittaa mitdfin muuta
insuliinial

Lue kdyttamési insuliinipumpun mukana tulevat ohjeet ja noudata niiti tarkoin.

Pidd tavallisia ruiskuja aina saatavilla siltd varalta, ettd pumppuun tulee toimintahéiri6 tai vika.

Kaytto ruiskuissa

Velosulin-insuliini annetaan pistoksena ihon alle (subkutaanisesti). Vaihda aina pistoskohtaa, jottei
ihoon tule kohoumia (ks. 5 Mahdolliset haittavaikutukset). Parhaat pistosalueet ovat: vyotiron etuosa
(vatsa), pakarat ja reiden tai olkavarren etuosa. Insuliini vaikuttaa nopeammin, jos pistit sen vyotiron
alueelle.

Velosulin-injektiopulloja kdytetdén insuliiniyksikkoruiskujen kanssa, joiden yksikkomitan tulee
vastata kdytettdvin insuliinin vahvuutta.

Velosulin-insuliinia voidaan antaa my0s laskimoon erityistilanteissa ladkérin toimesta.
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Velosulin-insuliinin pistdminen yksinidan

1. Vedai ruiskuun tarvitsemaasi insuliiniannosta vastaava méirid ilmaa

2. Ruiskuta ilma injektiopulloon: tydnné neula kumikalvon ldpi ja paina méntdd

3. Kéinni injektiopullo ja ruisku ylosalaisin

4. Vedi ruiskuun oikea annos insuliinia

5. Vedi neula ulos pullosta

6. Varmista, ettd ruiskussa ei ole ilmaa jiljelld: pida ruiskua siten, ettd neulan kérki osoittaa
ylospiin ja tyonnd ilma ulos

7. Tarkista, ettd annos on oikea

8. Pistd insuliini vélittdomasti ihon alle. Kdyté pistostekniikkaa, jonka lddkirisi tai diabeteshoitaja
on neuvonut

9. Pidi neulaa ihon alla vihintddn 6 sekuntia. Ndin varmistat, ettd olet saanut koko annoksen:

Velosulin-insuliinin sekoittaminen pitkivaikutteiseen insuliiniin

Sekoita insuliini lddkérisi tai diabeteshoitajan neuvomalla tavalla.

4. KUINKA HATATAPAUKSESSA TULEE TOIMIA
Jos verensokerisi laskee liian matalaksi

Joskus verensokerisi saattaa laskea liian matalaksi (hypo eli hypoglykemia).

Liian matalasta verensokerista varoittavat oireet saattayvat tulla ikillisesti. Téllaisia oireita ovat

esimerkiksi kylmai hiki, kalpeus ja ihon viileys, pdédnsirky, sydamentykytys, pahoinvointi, kova nilka,

tilapdiset nikohdiriot, uneliaisuus, epitavallinen visymys.ja heikkous, hermostuneisuus tai vapina,

ahdistuksen tunne, sekavuus tai keskittymisvaikeudet:

Jos havaitset jonkin néisti oireista, ota rypilesokeria tai nauti sokeripitoinen vilipala (makeisia,

keksejd, hedelmdmehua) ja lepéd sen jilkeen”

Al ota insuliinia, jos tunnet matalasta verensokerista varoittavia oireita.

Pidi kaiken varalta mukanasi rypilesoKeria,; makeisia, kekseja tai hedelmamehua.

Kerro omaisillesi, ystévillesi ja ldhgisille tyotovereillesi, etti jos pyorryt (menetit tajuntasi), heidén

tiaytyy kidntaa sinut kyljellesi ja ottaa*vilittomisti yhteyttd lddkariin. He eivit saa antaa sinulle

syotavid tai juotavaa, koska®voit'tukehtua.

»  Jos vaikeaa hypoglykemiaa ei hoideta, se saattaa aiheuttaa (tilapdisen tai pysyvin)
aivovaurion ja jepa ktoleman

»  Jos verensokerisi‘laskee niin matalaksi, ettd pyorryt, tai jos se on toistuvasti liian matala, ota
yhteys hoitavaan/ldédkiriin. Insuliiniannostasi, annoksen ajoitusta, ruokavaliotasi tai
liikuntatettumuksiasi tdytyy ehkd muuttaa.

Glukagonin-kaytto

Toivut tajuttomuudesta mahdollisesti nopeammin, jos sinulle annetaan pistoksena
glukagonihormonia. Pistoksen voi antaa tdhén tehtdvién riittdvin koulutuksen saanut henkild. Jos
sinulle on annettu glukagonipistos, sinulle tulee tajunnan palattua antaa glukoosia tai sokeripitoinen
vélipala. Jos glukagonipistos ei tehoa, tarvitset sairaalahoitoa. Ota glukagonipistoksen jilkeen yhteys
ldédkariin: syy lilan matalaan verensokeriisi on selvitettiivi, jotta tilan uusiutuminen voidaan estii.

Liian matalan verensokerin syiti

Joskus verensokeri saattaa laskea liian matalaksi. Néin voi tapahtua:

. jos otat liikaa insuliinia
. jos syot liian vihin tai sinulta jd4 ateria viliin
. jos liikut tavallista enemmaén.
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Jos verensokerisi nousee liian korkeaksi

Veresi sokeripitoisuus saattaa nousta liian korkeaksi (hyperglykemia).

Tésta varoittavat oireet tulevat vihitellen. Téllaisia oireita ovat esimerkiksi lisdéntynyt
virtsaaminen, jano, ruokahaluttomuus, pahoinvointi, oksentelu, uneliaisuus tai uupumus, ihon
punoitus ja kuivuminen, suun kuivuminen ja hedelméinen (asetonin) haju hengityksessa.

Jos havaitset jonkin néisti oireista, tarkista verensokerisi ja tee virtsakoe ketoaineiden
médrittdmiseksi, jos mahdollista. Hakeudu tdmén jilkeen vilittomasti 1ddkérin hoitoon.

Oireet voivat olla osoitus siitd, ettd sinulla on niin kutsuttu diabeettinen ketoasidoosi. Tila on vakava
ja voi hoitamattomana johtaa tajuttomuuteen ja kuolemaan.

Liian korkean verensokerin syita

. Olet unohtanut ottaa insuliiniannoksesi
. Otat toistuvasti liian viahén insuliinia

. Sinulla on tulehdussairaus tai kuumetta
. Syot tavallista enemméin

. Liikut tavallista vihemman.

S.  MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Velosulin-insuliinikin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan
niitd saa. Velosulin saattaa aiheuttaa hypoglykemiaa (matala’y€tensokeri). Katso ohjeita kohdasta 4
Kuinka hdtdtapauksessa tulee toimia.

Melko harvinaiset haittavaikutukset
(vihemmadlla kuin yhdelli potilaalla sadasta)

Nikohiiriot. Insuliinihoidon alussa sinulla gaattaa ilmetéd ndkohiirioitd, mutta ne ovat yleensi
ohimenevii.

Muutokset pistoskohdassa (lipodySstrofia). Jos pistit insuliinin liian usein samaan kohtaan,
ihonalainen rasvakerros voi ohentua (lipoatrofia) tai paksuuntua (lipohypertrofia) siind kohdassa.
Pistoskohdan vaihtaminen jokaisella pistoskerralla voi auttaa ehkdisemiin néitd ihomuutoksia. Jos
huomaat, ettd ihosi menee Kugpalle tai paksuuntuu pistoskohdassa, kerro siita ladkérillesi tai
diabeteshoitajallesi, koska ndmai reaktiot voivat vaikeutua tai insuliinin imeytyminen voi muuttua, jos
pistét téllaiseen kohtaan.

AllergiaoireetsPistoskohdassa saattaa esiintyé erilaisia oireita, kuten punoitusta, turvotusta tai

kutinaa (paiKallinen allerginen reaktio). Yleensd ndmé oireet hividvit muutamassa viikossa insuliinin

kiyton<aikana. Jos oireet eivit hivii, ota yhteys hoitavaan ladkiriin.

Hakeudu yalittomasti laskérin hoitoon:

e jos allergiaoireet levidvit kehon muihin osiin tai

o jos tunnet olosi ylldttden huonovointiseksi ja alat hikoilla, alat voida huonosti (oksennat), sinun
on vaikea hengittdd, syddmesi tykyttdd, sinua huimaa tai pyorryttia.

Sinulle on voinut tulla erittiin harvinainen, vakava allerginen reaktio (nk. yleistynyt allerginen

reaktio), joka johtuu Velosulin-insuliinista tai jostakin sen sisdltimaésti aineesta. Katso my0s

varoitusta kohdassa 2 Ennen kuin kdytdit Velosulin-insuliinia.

Kivulias neuropatia (hermoperdistd sidrkyd). Verensokeritason hyvin nopea korjaantuminen saattaa

aiheuttaa polttavaa, pistelevia tai ”sdahkoistd” kipua. Tétd kutsutaan akuutiksi, kivuliaaksi
neuropatiaksi ja yleensi se on ohimenevii. Jos oireet jatkuvat, ota yhteyttd ladkériisi.
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Turvotus nivelissi. Kun aloitat insuliinihoidon, nesteen kertyminen saattaa aiheuttaa turvotusta
nilkkaniveltesi ja muiden nivelten ympdrille. Timé on ohimenevii.

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset
(vihemmadlla kuin yhdelld potilaalla kymmenestdtuhannesta)

Diabeettinen retinopatia (verkkokalvosairaus). Jos sinulla on diabeettinen retinopatia ja
verensokeriarvosi paranevat hyvin nopeasti, retinopatia voi vaikeutua. Kysy tistd neuvoa ladkariltisi.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tidssé selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niisté ladkdrillesi, diabeteshoitajalle tai apteekkiin.

6.  VELOSULIN-INSULIININ SAILYTTAMINEN
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

Ali kiiytd Velosulin-insuliinia pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimaarinjalkeen.
Viimeinen kdyttopdivaméard tarkoittaa kuukauden viimeistd pdivaa.

Al siilytd niitid pakastelokerossa tai liian lihelld pakastelokeroa, tai takaseinin kylmilevya.

Ei saa jaitya.

Sdilytid alkuperdispakkauksessa.

Injektiopullot, jotka ovat kiytossi tai jotka olet ottamassa'kdyttoon, ei saa sailyttdd jadkaapissa.
Voit sdilyttdd sitd pumpun siiliossé, korkeintaan 37°C (ldhelld kehoa), 6 pédivii. Injektiopullo voidaan
sdilyttdd huoneenlammossi (ei yli 25°C) 6 viikkoaensimmaisen kéayton jilkeen.

Kun et kiytd injektiopulloa, pidi se ulkopakkauksessaan valolta suojaamiseksi.

Velosulin-insuliini on suojattava kuumuudelta ja auringonvalolta.

Velosulin-insuliinia ei tule heittdd viemariin,eika hévittdd talousjéitteiden mukana. Kdyttaméttomien
ladkkeiden havittimisestd kysy apteekiSta, Ndin menetellen suojelet luontoa.

7.  MUUTA TIETOA

Miti Velosulin sisalta

- Vaikuttava ‘aine on ihmisinsuliini, joka on valmistettu yhdistelma-DNA-tekniikalla. 1 ml
sisdltdd 400 TU ihmisinsuliinia. Yksi injektiopullo sisdltdd 10 ml vastaten 1000 IU

- Muut aineet ovat sinkkikloridi, glyseroli, metakresoli, dinatrinmfosfaattidihydraatti,
natrinmhydroksidi, suolahappo ja injektionesteisiin kédytettdava vesi.

Velosulin-insuliinin kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Injektioneste, liuos, on kirkas, vériton vesiliuos.

Se on pakattu 10 ml:n injektiopulloihin, joita pakkauksessa on 1 tai 5, tai kerrannaispakkaukseen,
jossaon 5 x (1 x 10 ml) injektiopulloa. Kaikkia pakkauksia ei vilttamattid ole myynnissi.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Novo Nordisk A/S
Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Tanska

Tadma seloste on hyviksytty viimeksi
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