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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Velosulin 100 NE/ml

oldatos injekci6 vagy infiizi6 injekcids tivegben

2.  MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Humén inzulin, rDNS (rekombindns DNS technoldgiaval, Saccharomyces cerevisiae-ben eldallitott).
100 NE human inzulin milliliterenként.

1000 NE 10 ml-es injekcids iivegenként.
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Egy NE (Nemzetkozi Egység) 0,035 mg vizmentes human inzulinnak felel meg.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcid vagy infizié injekcios iivegben.

Tiszta, szintelen, vizes oldat.

4.  KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok
Diabetes mellitus kezelése.

4.2 Adagolas és alkalmazas

Ezt a foszfattal pufferelt oldhaté,inzulint kiilsé inzulin infiziés pumpdkban, folyamatos subcutan
inzulin infiziéban (CSII) tofténd felhasznalasra fejlesztették ki.

A Velosulin gyors hatasdinzulin, mely bizonyos hosszui hatdsu inzulinkészitményekkel kombinalva
alkalmazhaté. Az intkompatibilitdsokat 14sd a 6.2 pontban.

Adagolds
Az adagolds,egyéni €s a beteg sziikségletének megfelelden a kezelorvos hatdrozza meg.

Rendszerint a napi teljes adag 40-60%-at folyamatos bazisként, a fennmarad6 40-60%-ot pedig a
harontf6étkezés kozott elosztva bolusként adjak.

Altalaban a betegek injekcis kezelésrdl infiiziés kezelésre torténd atallitasakor az adag csokkentése
ajanlott a korabbi teljes napi adag 90%-ara, ami 40% bazisbol és 50% a harom féétkezés kozott
elosztott bolusbdl tevddik dssze.

Az adagolds egyéni €s a beteg sziikségletének megfelelden kell meghatirozni. Az egyéni
inzulinsziikséglet rendszerint 0,3 és 1,0 NE/kg/nap kozétti. Inzulin rezisztens dllapotban a napi
inzulinsziikséglet magasabb (pl. a pubertds alatt vagy obesitas kdvetkeztében), mig rezidudlis endogén
inzulintermeléssel rendelkezd betegekben alacsonyabb lehet.

Cukorbetegekben az optimalis glikémids kontroll késlelteti a diabetes késdi szovoidményeinek
megjelenését, ezért a vércukorszint rendszeres ellendrzése ajanlott.

2



Az injekcidt vagy infiziét 30 percen beliil szénhidratot tartalmazo féétkezésnek vagy koztes
étkezésnek kell kovetnie.

Az adagolds médositdsa
Egyidejii betegség — kiilondsen a fertdzések és 14zas allapotok — dltaldban megnoveli a beteg
inzulinsziikségletét.

Vese- vagy mijkarosodas csokkentheti az inzulinigényt.

Az adagolds mddositdsara akkor is sziikség lehet, ha a beteg megvaltoztatja fizikai aktivitasat, vagy
szokdsos étrendjét.

Az adagolds mddositisara lehet sziikség, ha a beteget az egyik inzulinkészitményrdl egy masikra
allitjak at (1asd 4.4 pont).

Alkalmazds
Bor ala torténd vagy intravénds alkalmazésra.

Inzulin infdzié (CSII):

A folyamatos subcutan inzulin infiziét (CSII) kiils6 inzulin infiziés pumpdkban‘dltaldban a hasfalba
adjak be. A Velosulin injekcidt — pumpdéban torténd alkalmazaskor — soha‘nem szabad keverni mas
inzulinkészitményekkel.

Azon betegeket, akiknél a CSII kezelést elkezdik, el kell latni ajpumpa hasznélatira vonatkozo
részletes utasitdsokkal, és fel kell hivni a figyelmet a betegségy Hypoglykaemia, hyperglykaemia vagy
pumpa meghibasodds esetén sziikséges teenddkre.

A betegnek el kell olvasnia és kovetnie kell az inftzios pumpahoz mellékelt haszndlati utasitast, és a
pumpéhoz az eldirt tartalyt és katétert kell hasznalnia (Iasd 6.6 pont).

Az inftzids szereléket 48 dranként cserélni kell.{Asszerelék cseréje sordn aszeptikusan kell eljarni.
Uj fecskendé megtoltésekor nem maradhatnakinagy légbuborékok sem a fecskendében, sem a
katéterben.

A betegnek kdvetnie kell az orvos utasitdsait a bazis inflizi6 sebességét és az étkezéshez kapcsolodod
inzulin bolusokat illetden.

Az inzulin infdzidés kezelés elgnyeinek kiakndzasa és a pumpa esetleges hibds mitkodésének észlelése
érdekében a betegnek rendszenesen kell mérnie a vércukorszintjét.

Hypoglykaemids epizdd.esetén az infizidt le kell allitani a hypoglykaemids epizéd végéig.
Amennyiben ez ismételten eléfordul vagy a vércukorszint silyosan lecsokken, a betegnek értesitenie
kell errdl az egészségiigyi szakembert és meg kell fontolni az inzulinalkalmazas mérséklését vagy
ledllitasat. Pumpahiba vagy az infiziés szerelék eltomddése a vércukorszint gyors emelkedését
okozhatja. Hala-betegnek az a gyandja tdmad, hogy az inzulin dramlds megszakadt, értesitenie kell az
egészségligyirszakembert.

Velosulin inzulint CSII-vel alkalmazé betegek tartsanak készenlétben injekcids fecskenddt és
alternativ inzulint sziikséghelyzet, illetve a pumpa elduguldsa vagy elromlasa esetére, annak
érdekében, hogy az inzulint subcutan injekciéban be tudjak adni.

Inzulin injekcid:
A Velosulin subcutan vagy intravénds injekcioban is alkalmazhatd. Az intravénds alkalmazast csak
egészségligyi szakember végezheti.

A Velosulin injekci6t a hasfalba subcutan kell beadni. Ezenkiviil hasznilhat6 a comb, a glutedlis vagy
a deltoid t4jék is.

A hasfalba adott subcutan injekcié gyorsabban szivédik fel, mint a mds helyre beadott injekci6.



A redébe emelt bdrbe torténd injekciézas minimalisra csokkenti az intramuscularis beadds veszélyét.

A tlt a bdr alatt kell hagyni legalabb 6 médsodpercig annak érdekében, hogy biztosan beadja a teljes
adagot.
A lipodystrophia elkeriilése érdekében a beadasi helyet egy anatémiai régidn beliil valtogatni kell.

Az injekcids iivegek a megfeleld egység-skalaval ellatott inzulinos fecskenddkkel haszndlanddk. Ha
két inzulintipust kevernek dssze, akkor el6szor a gyors hatdst inzulint, majd ezt kvetden a hosszi
hatdstartamu inzulint kell felszivni.

A Velosulin injekciét a csomagoldsdban 1€v6 betegtajékoztatd részletes itmutatdja szerint kell
alkalmazni.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy barmely segédanyagdval szembeni tilérzékenység (1asd\6.1 pont).
Hypoglykaemia.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Az elégtelen adagolas vagy a kezelés megszakitdsa — kiilonosen 1-es tipusti-diabetesben —
hyperglykaemiahoz vezethet.

A hyperglykaemia elso tiinetei rendszerint fokozatosan, 6rak illetve.napok alatt alakulnak ki, melyek a
kovetkezok lehetnek: szomjisagérzés, gyakori vizeletiirités, émelygés, hanyas, bagyadtsag, kipirult
szdraz bor, szdjszarazsig, étvagytalansag, valamint acetonos/Iehelet.

1-es tipusu diabetesben a kezeletlen hyperglykaemids €semények végiil diabeteses ketoacidosishoz
vezetnek, ami életveszélyes allapot.

A folyamatos subcutan inzulin infizié hosszabb elakaddsa esetén az ezt hasznald betegeket a hosszu
hatdstartamd inzulin hidnya miatt a hirtelen Kialakul6 ketoacidosis veszélye fenyegeti.

Hypoglykaemia jelentkezhet, ha az inzulinsziikséglethez képest til nagy az inzulinadag (14sd a 4.8 és
4.9 pontban).

Az étkezés kihagydsa, vagy a szekdsostdl eltérd, fokozott testmozgds hypoglykaemidhoz vezethet.
Azok a betegek, akiknél jelentosen javult a glikémids kontroll, pl. intenziv inzulinkezelés
kovetkeztében, a hypoglykaemidra figyelmeztetd szokasos tiineteik megvaltozasat tapasztalhatjak, és
ennek megfelelden kell 6Ket tandccsal elldtni.

A szokasos figyelmeztetd tiinetek a hosszi ideje diabeteses betegek esetében eltiinhetnek.

A beteg atéllftasa mds tipust vagy gyartmanyu inzulinra szoros orvosi feliigyelet mellett torténjen. Az
alkalmazottinzulin hatdser0sségének, gyartmanyanak (el64llitd), tipusanak (gyors, kettds hatasu,
hosszd hatastartamu, stb.), eredetének (dllati, human, vagy anal6g inzulin) és/vagy eldallitasi
médjdnak (rekombindns DNS, illetve 4llati eredetli inzulin) valtoztatdsa az adagolds mddositasat

/////

az torténhet az elsé adaggal, vagy az els6 néhany hét illetve honap alatt.

Mint barmely inzulinkezelés sordn a beadds helyén reakciok jelentkezhetnek, koztiik fajdalom,
viszketés, csalankiiités, duzzanat és gyulladds. Egy adott teriileten beliil a beadds helyének folyamatos
véltogatdsa segithet csokkenteni vagy megel6zni ezeket a reakcidkat. A reakciok rendszerint néhany
nap vagy néhany hét alatt megsziinnek. A beadas helyén jelentkez6 reakcidk ritkdn a Velosulin
kezelés ledllitasat tehetik sziikségessé.

/////

utdn, arrél szamolt be, hogy a hypoglykaemia korai figyelmeztetd tiinetei kevésbé kifejezettek vagy
eltéréek voltak, mint az el6z6 inzulinjuk mellett.



A beteget figyelmeztetni kell arra, hogy miel6tt egy masik idézéndba utazik, besz€ljen orvosaval, mert
el6fordulhat, hogy emiatt maskor kell az inzulint beadnia és étkeznie.

CSII-t hasznal6 betegek az inftizié beadési helyén hajlamosabbak lehetnek a fertézésekre. A
fert6zések minimalisra csokkenthetdk a személyes higiénia gondos betartdsaval a kezek és az infizids
hely esetén, és a katéter gyakori cseréjével (legfeljebb 2 napig hasznalhatd).

A Velosulin metakrezolt tartalmaz, mely allergids reakcidkat okozhat.
4.5 Gyédgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Szamos gydgyszerrdl ismert, hogy befolyasolja a gliikéz metabolizmusét. Az orvosnak ezért
szamitasba kell vennie a lehetséges kolcsonhatdsokat és mindig meg kell kérdeznie a betegétoly, hogy
milyen egyéb gyégyszert szed.

A kovetkezé anyagok csokkenthetik az inzulinigényt:

Oralis antidiabetikumok, monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gatlok), nem szelektiv béta-blokkold szerek,
angiotenzin konvertdl6 enzim (ACE) gatldk, szalicilatok, alkohol, anabolikus §zteroidok vagy
szulfonamidok.

A kovetkezé anyagok novelhetik az inzulinigényt:
Oralis fogamzasgatlok, tiazidok, gliikokortikoidok, pajzsmirigyhormonok és
béta-szimpatomimetikumok, novekedési hormon és danazol.

A béta-blokkol6 szerek elfedhetik a hypoglykaemia tiineteit €s késleltetik a hypoglykaemia
megsziinését.

Az oktreotid és a lanreotid mind csokkentheti, mind névelheti az inzulinigényt.
Az alkohol fokozhatja és elnydjthatja az inZulin hypoglykaemizald hatésat.
4.6 Terhesség és szoptatas

A diabetes terhesség alatti inzulinkezelésével kapcsolatosan nincsenek korlatozasok, mivel az inzulin
nem megy at a placentén.

Mind a hypoglykaemia,'nlind a hyperglykaemia - ami nem megfeleléen kontrollalt diabetes terdpia
esetén eléfordulhat™- néveli a méhen beliili fejlodési rendellenesség és halal kockazatét. A diabeteses
terhes nok kezeléseKor intenziv ellendrzés javasolt a terhesség egész ideje alatt, s6t mar a terhesség
tervezésekor.

Az els6 trimeszterben rendszerint csokken az inzulinigény, azutdn pedig a masodik és harmadik
trimeszterben fokozatosan nd.

A sziil€s utdn az inzulinsziikséglet gyorsan visszatér a terhesség el6tti értékre.

A szoptat6 anya inzulinkezelése nem jelent kockdzatot a csecsemdre, a Velosulin adagjanak
modositasara azonban sziikség lehet.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hypoglykaemia kovetkeztében a beteg koncentral6 képessége és reakciokészsége karosodhat. Ez
kockazatot jelenthet azokban az esetekben, amikor ezek a képességek kiilondsen fontosak (pl.
gépjarmiivezetés vagy gépkezelés).

A betegeknek azt kell tandcsolni, hogy fokozott eldvigydzatossaggal igyekezzenek elkeriilni a
hypoglykaemiat vezetéskor. Ez kiilondsen azok esetében fontos, akiknél csokkent vagy hidnyzik a



hypoglykaemia figyelmeztetd jelei irdnti érzékenység, vagy akiknek gyakran vannak hypoglykaemids
epizddjai. A gépjarmiivezetésre vonatkozé ajanlast ezen koriilmények kozott kell meghatarozni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Mint mds inzulinkészitmények esetében is, altaldban a hypoglykaemia a leggyakrabban el6fordulé
mellékhatds. Akkor jelentkezhet, ha az inzulinsziikséglethez viszonyitva az inzulinadag til magas.
Gyakorisaga a klinikai vizsgdlatok sordn és a forgalomba hozatal utdni id6szakban a
betegpopuldcidval és az adagoldssal valtozik, ezért nem lehet egy adott gyakorisdgot megadni. A
sulyos hypoglykaemia eszméletvesztéshez és/vagy gorcsrohamhoz vezethet, és dtmeneti vagy tartds
agykdrosodast vagy akar halalt is okozhat.

A klinikai vizsgélatok alapjan a gyors hatdsd human inzulinnal (Actrapid és Velosulin) 6sszefiiggd
mellékhatdsok gyakorisdga az aldbbiakban lathaté. A gyakorisdgok definiciéi: nem gyakori (21/1000-
—<1/100). Az egyedi spontdn eseteket a nagyon ritka kategoéria tartalmazza (<1/10 000) ide €rtve az
egyediilall6 eseteket is.

Az egyes gyakorisdgi kategéridkon beliil a mellékhatdsok csokkend stilyossadg szerintkeriilnek
megadasra.

Idegrendszeri betegségek és tiinetek

Ritka — Periférids neuropathia

A vércukoranyagcserében bekovetkezd hirtelen javulas 6sszefiiggésben.dllhat az ,,akut fajdalmas
neuropathia” nevezetl dllapottal, ami rendszerint reverzibilis.

Szembetegségek és tiinetek

Nem gyakori — Fénytorési rendellenességek

Az inzulinkezelés kezdetekor fénytorési rendellenességek jelentkezhetnek. Ezek a tiinetek dltaldban
atmeneti jellegliek.

Nagyon ritka — Diabeteses retinopathia

A j6 glikémias kontroll hosszii tdvon csokkenti a diabeteses retinopathia progresszidjanak kockazatat.
Mindazondltal az inzulinkezelés intenzifikdldsa kovetkeztében hirtelen javuld glikémids kontroll
Osszefiigghet a diabeteses retinopathia dtmeneti rosszabboddsaval.

A bor és a bdr alatti szovetek betegségei és tiinetei

Nem gyakori — Lipodystrophia

Ha az injekci6 beaddsdnak helyét nem valtogatjdk ugyanazon teriileten beliil, akkor emiatt a beadas
helyén lipodystrophiatalakulhat ki.

Altaldnos tiinetek, az alkalmazds helyén fellépd reakciok

Nem gyakori~=Helyi tulérzékenységi reakciok

Az inzulinkezelés ideje alatt helyi tilérzékenységi reakcidk (bOrpir, duzzanat, viszketés, fajdalom és
haematoma a beadas helyén) el6fordulhatnak. A legtobb tiinet d&tmeneti €s a kezelés folytatdsa sordn
megszunik.

Ritka — Odéma
Az inzulinterdpia megkezdésekor 6déma jelentkezhet. Ezek a tiinetek altaldban dtmeneti jellegiiek.

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Nem gyakori — Csaldnkiiités, borkiiités

Nagyon ritka — Anaphylaxids reakcidk

A generalizalt tilérzékenység tiinetei lehetnek: generalizalt borkiiités, viszketés, verejtékezés,
emésztdszervi panaszok, angioneurotikus 6déma, 1égzési nehézségek, szivdobogasérzés,
vérnyomads-csokkenés és djulds/eszméletvesztés. A generalizalt tdlérzékenységi reakcid életveszélyes
lehet.



4.9 Tualadagolas

Az inzulinok esetében a tiladagolasnak nincs konkrét meghatdrozdsa. A hypoglykaemia azonban

egymast kovetd stddiumokban fejlddhet ki:

. Az enyhe hypoglykaemids epizédokat gliikdz vagy cukortartalmii termékek szdjon at torténd
adédsaval lehet kezelni. Ajanlatos ezért, hogy a diabeteses beteg hordjon magédnal néhdny
kockacukrot, édességet, kekszet, vagy cukros gyiimdlcslevet.

. A stlyos hypoglykaemids epizdd, amikor a beteg eszméletlen glukagonnal kezelhetd (0,5-td1
1,0 mg-ig), amit az erre betanitott személy ad be intramuscularisan vagy subcutan; illetve orvos
altal intravénasan alkalmazott glitk6zzal. Akkor is intravéndsan gliik6zt kell adni, ha a beteg
10-15 percen beliil nem reagél a glukagonra. Az eszmélethez térést kdovetden ajanlott a beteg
szdmdra szénhidrat szajon keresztiil torténd addsa a visszaesés elkeriilése érdekében.

5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterdpids csoport: injekcidzasra vald gyors hatast (humdn) inzulinok &5 inzulinalanal6gok.
ATC kéd: A10A BO1.

Az inzulin vércukorcsokkentd hatdsa annak készonhetd, hogy az inzalin‘egyrészt az izmokon és
zsirsejteken taldlhat6 receptoraihoz vald kotddése utan eldsegiti a.sejtek gliikoz felvételét, masrészt
ezzel egyidejlileg gatolja a majbdl torténd glitkéz kibocsatast.

Egy intenziv terdpids osztilyon végzett, a hyperglykaemia,(}0 mmol/l feletti vércukorszint)
kezelésével foglalkozé klinikai vizsgdlat sordn, melybénynagy sebészeti beavatkozasra keriilé 204
cukorbeteg és 1344 nem cukorbeteg vett részt, azt tapasztaltidk, hogy egy masik gyors hatdsi human
inzulin (Actrapid) intravénds alkalmazésdval eléft mormoglykaemia (4,4 — 6,1 mmol/l-es
vércukorszint)a mortalitast 42%-al csokkentette (8% vs. 4,6%).

A Velosulin gyors hatdsud inzulin.
A Velosulin bolus injekcidként torténdjadasakor hatdsa %2 6ran beliil jelentkezik, maximéalis hatdsat
1,5-3,5 6rén beliil éri el, és teljes hatdstartama koriilbeliil 7-8 6ra.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Az inzulin felezési ideje\a vérkeringésben néhany perc. Ennek kovetkeztében egy inzulinkészitmény
id6-hatés profiljat egyediil felszivodasi jellemzoi hatarozzdk meg.

Ezt a folyamatet tobb tényezd befolydsolja (pl. az inzulinadag, az injekcié beaddsanak maédja és helye,
a bor alatti zsirréteg vastagsaga, a diabetes tipusa). Az inzulinkészitmények farmakokinetikdjat ezért
mind a betegekben, mind az egyes betegek kdzotti szamottevd valtozatossiag befolydsolja.

Afelyamatos subcutan inftizi6 kikiiszobol néhany az injekcids terdpidra jellemzd eltérést/ingadozast.
Az-oldhaté inzulin ardnylag gyors felszivoddsa folyamatos inzulinellatast biztosit a bér alatti,
viszonylag csekély mennyiségii készletbdl a vérbe.

Felszivodas
A maximadlis plazmakoncentraciét a subcutan beadast kovetd 1,5-2,5 6ran beliil éri el.

Eloszlas
A keringd6 inzulin antitestek kivételével (amennyiben jelen vannak) nem tapasztaltak nagymértékii
plazmako6tdést.



Metabolizmus

A humén inzulin inzulin-protedz vagy mas inzulinbont6 enzimek, esetleg protein-diszulfid izomeraz
révén bomlik le. A humdn inzulin molekulan szdmos hasadasi (hidrolizis) helyet feltételeznek. A
hasadéssal keletkezett metabolitok egyike sem aktiv.

Eliminicidé

A termindlis felezési id6t a bor alatti szovetbdl torténd felszivodasi sebesség hatdrozza meg. A
termindlis felezési id6 (ti,) ennélfogva inkdbb a felszivodds mértékét, mintsem a plazmdban talalhaté
inzulin eliminacidjanak a mértékét jellemzi. (A vérben taldlhat6 inzulin felezési ideje néhany perc.). A
vizsgélatok alapjan a terminélis felezési id6 2-5 dra.

Gyermekek és serdiil6k

Farmakokinetikai profiljat, egy masik gyors hatdsi humén inzulin (Actrapid) alkalmazisaval, kis
szamu (n=18) cukorbeteg gyermeken (6-12 éves kor kozott) és serdiilén (13-17 éves kor kozott)
vizsgaltdk. Bar az adatok korlatozottak, mégis arra utalnak, hogy a farmakokinetikai profil\a
gyermekekben és a serdiil6kben a felndttekéhez hasonlé lehet. Mindemellett a C,,,Killdnb6z6 volt az
egyes korcsoportokndl, ami aldhidzza az adag individudlis titraldsdnak fontossagat:

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsdgossagi, ismételt dozis toxieitasi, genotoxicitasi,
carcinogenitasi, reprodukcids toxicitdsi — vizsgalatokbdl szarmazd nem-klinikai jellegti adatok azt
igazoltak, hogy a készitmény nem jelent kiilonleges veszElyt aziemberre.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Cink-klorid

Glicerin

Metakrezol
Dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat
Natrium-hidroxid (a pH bedllitdsdahoz)
Sésav (a pH bedllitdsdhoz)
Injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Inzulinkészitményt csak olyan vegyiiletekhez szabad adni, amelyekrdl ismert, hogy azokkal
kompatibilis.

Az inzulin.oldathoz adott gydgyszerkészitmények az inzulin bomlasat okozhatjak, pl. tiol vagy szulfit

tartalmil gyogyszerkészitmények.

Azinzulin infiziés pumpékkal, tartdlyokkal, katéterekkel és tiikkel valé kompatibilitast 14sd a 6.6
pontban.

6.3 Felhasznalhatosagi idotartam
30 hénap, 2°C és 8°C kozotti tarolds esetén.
6 hét, hasznélat kdozben vagy szobahdmérsékleten (25°C alatt) torténd tarolds esetén.

Az inftizi6 elsd haszndlata utdn, az inzulin hat napig tarthatd a pumpa tartalyaban legfeljebb 37°C-on
(a test kozelében).



6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hasznalat el6tt: Hiitoszekrényben tarolandé (2°C - 8°C).
Ne tarolja a fagyasztéban ill. a fagyasztd vagy a hiité egység kdzelében.
Nem fagyaszthato.

A haszndlatban 1év6 gyogyszert nem szabad hiitészekrényben és 25°C felett tarolni.
Az inftizi6 elsd hasznélata utdn, az inzulin legfeljebb 37°C-on (a test kdzelében) tarthat6é a pumpa
tartalyaban.

Az injekcids iiveget a kiilsé csomagolasban, fénytdl védve kell tartani.
Er6s hotdl és napsugarzastol ovni kell.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

A 10 ml-es injekcids iiveg (I-es tipust) brombutil/poliizoprén gumidugdval és garaneiazdras
védokupakkal van lezarva.

Kiszerelési egységek: 1 x 10 ml, 5 x 10 ml és gytijtécsomagoldsban 5 x (1 x 10 mb)injekcids iiveg.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges 6vintézkedések és-egyéb, készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

A Velosulin infizids folyadékokkal torténd keverésekor kiszdmithatatlan mennyiségii inzulin
adszorbedlddik az infdzids anyagokhoz. Az inflizi6 addsa aldttyezért a beteg vércukorszintjének
ellendrzése ajanlott.

A CSII alkalmazdsakor semmilyen mas gyogyszert vagy mas inzulinkészitményt nem szabad az
inflziés pumpa tartdlydban 1évé Velosulin inzulinhoz keverni.

Amennyiben hosszi hatdstartamu inzulinnal torténé kombinécio sziikséges, a Velosulin injekciét csak
izofan vagy premix inzulinokkal szabad keverni. A Velosulin injekciét nem szabad cink-inzulin
szuszpenzidkkal keverni, mert a foszfat-puffer kdlcsonhatdsba 1éphet a szuszpenzidban 1évé cinkkel,
és elére nem lathaté médon megvdltoztathatja a keverék hatdsanak az idébeli lefolyésat.

Azt az inzulinkészitményt, amelyik megfagyott, nem szabad felhaszndlni.
Az inzulin oldatokat nemr'szabad felhasznalni, ha 6sszekeverés utan nem tinnek viztisztanak és
szintelennek.

Inzulin infazio (CSII):

Csak polietilénbdl, polipropilénbdl vagy iivegbdl késziilt fecskend6t szabad hasznalni.

Csak olyarrKatétert szabad hasznalni, amelynek az inzulinnal érintkezd része polietilénbdl vagy
polipropilenbdl késziilt.

Csakteflonbevonatd vagy rozsdamentes acél tiiket szabad haszndlni.

Barmilyen fel nem hasznalt készitménys, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eldirdsok
szerint kell végrehajtani.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Dania

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/02/232/001-003

9. A FOR}GA}LOMBA HQZA’I:AI:I ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalombahozatali engedély els6 kiaddsanak datuma: 2002. oktéber 07.

Az utlsé megujitas datuma: 2007. szeptember 18.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA



II. MELLEKLET

A B;OLQGIAI;AG AKTiy HATOANYAQ G}YA}I{T(')JA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK



A. A }EIOL()GIAILA(} A}K’l}‘i}V HATOANYAG G’YAR,T(')JA ES A QYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA

A biolégiailag aktiv hatdanyag gyartéjanak neve és cime

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S

Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsvard DK-4400 Kalundborg
Dania Dania

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felelos gyart neve €s cime

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

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT FELTETELEK

o A FORGALOMBA HOZATALI EN GEDELY JOGOSULT] ARA NEZVE KOTELEZO
FORGALMAZASI ES RENDELHETOSEGI FELTETELEK ILLETVE
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

. FELTETELEK VAGY KQRLATOZASQK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAGOS ES HATASOS HASZNALATARA

Nem értelmezheto.
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III. MELLEKLET ,1:0

CIMKESZOVEG ES BETE EKOZTATO



A. CIMKESZOVEG



A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO FALTKARTON

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Velosulin 100 NE/ml oldatos injekcid vagy infizié injekcios iivegben
Human inzulin (rDNS)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 NE (3,5 mg) human inzulin (rDNS) 1 ml oldatban,

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

cink-klorid, glicerin, metakrezol, dindtrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,.natrium-hidroxid, s6sav és
injekcidhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 vagy infizid
1 x10ml
5x10ml

5. AZ,ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd vagy intravénds alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el.aimellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az elsé felbontast koveto 6 héten beliil szabad felhasznalni.



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé (2°C - 8°C).

Nem fagyaszthato.

Az injekcios tiveget a kiils6 csomagolasban, fénytol védve kell tartani.

A hasznalatban 1évé gyogyszert ne tarolja hiitészekrényben, illetve 25°C felett.
Infazios pumpaban legfeljebb 37°C-on 6 napig tarthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER 1§LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Velosulin



A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG CIMKE

|1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE ES AZ ALKALMAZAS MODJA()

Velosulin 100 NE/ml oldatos injekcid vagy infuzid
Human inzulin (rDNS)
Bor ala torténd, intravénas alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

|3. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

10 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Novo Nordisk A/S



A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO FALTKARTON

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Velosulin 100 NE/ml oldatos injekcid vagy infizié injekcios iivegben
Human inzulin (rDNS)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 NE (3,5 mg) human inzulin (rDNS) 1 ml oldatban,

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

cink-klorid, glicerin, metakrezol, dindtrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,.natrium-hidroxid, s6sav és
injekcidhoz val6 viz

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 vagy infizid
1 x10ml
Gylijtdcsomagolds része, az injekcids iivegek egyenként nem hozhatdk kereskedelmi forgalomba.

5. AZ,ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd vagy intravénds alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el.aimellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az elsé felbontast koveto 6 héten beliil szabad felhasznalni.



9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé (2°C - 8°C).

Nem fagyaszthato.

Az injekcios tiveget a kiils6 csomagolasban, fénytol védve kell tartani.

A hasznalatban 1évé gyogyszert ne tarolja hiitészekrényben, illetve 25°C felett.
Infazios pumpaban legfeljebb 37°C-on 6 napig tarthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/232/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER 1§LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Velosulin



CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CIMKE A GYUJTOCSOMAGOLASON

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Velosulin 100 NE/ml oldatos injekcid vagy infizié injekcids iivegben
Human inzulin (rDNS)

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

100 NE (3,5 mg) human inzulin (rDNS) 1 ml oldatban,

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

cink-klorid, glicerin, metakrezol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat, natridm-htdroxid, s6sav és
injekcidhoz val6 viz

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 vagy infizid
5x(1x10ml)
Gyltjtédcsomagolds, az injekcids livegek egyenként.nem hozhatok kereskedelmi forgalomba.

5. AZ,ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Bor ala torténd vagy intravénds alkalmazasra.
Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTE:I‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer. gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATIIDO

Felhasznalhato:
Az elsé felbontast koveto 6 héten beliil szabad felhasznalni.
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandé (2°C - 8°C).

Nem fagyaszthato.

Az injekcios tiveget a kiils6 csomagolasban, fénytol védve kell tartani.

A hasznalatban 1évé gyogyszert ne tarolja hiitészekrényben, illetve 25°C felett.
Infazios pumpaban legfeljebb 37°C-on 6 napig tarthato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT QYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

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

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/02/232/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER 1§LTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE fRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Velosulin 100 NE/ml oldatos injekcié injekcids iivegben
Human inzulin (rDNS)

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi

betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtdjékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késdbbiekben is
sziiksége lehet.

- Tovabbi kérdéseivel, forduljon orvosdhoz, diabetoldgiai szakdpoldjdhoz vagy
gyogyszerészéhez.

- Ezt a gy6gyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szdméra
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonléak.

- Ha barmely mellékhatas suilyossd valik, vagy ha a betegtdjékoztatéban felsorolt
mellékhatdsokon kiviil egéyb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat, diabetoldgiaiszakipoldjat
vagy gyogyszerészét.

1. MILYEN TiPUSU GY(’)GYS’ZER A VELOSULIN ES MILYEN BETEGSEGEK
ESETEN ALKALMAZHATO?

A Velosulin a cukorbetegség kezelésére szolgalé6 human inzulin, A Velosulin gyors hatdst inzulin.
Ez azt jelenti, hogy a beadds utan koriilbeliil fél éraval kezdi csokKenteni az On vércukorszintjét.

2. TUDNIVALOK A VELOSULIN ALKALMAZASA ELOTT
Ne alkalmazza a Velosulin injekciot:

»  Ha On allergias (tilérzékeny) erre az inzulinkészitményre, a metakrezolra vagy barmelyik
masik Osszetevore (1asd a 7. pontot Tovdbbi informdciok). Olvassa el az allergia tiineteit az
5. pontban Lehetséges mellékhatdsok,

»  Ha gy érzi, hogy Onnek hipoglikémias reakciéja kezd kialakulni (a hipoglikémids reakcié
az alacsony vércukorszint tiinete). A hipoglikémids reakciérol tovabbi informécidt a 4. pontban
Mi a teendd vészhelyzetesetén? olvashat.

A Velosulin fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato:

Ha vese-, maj-/mellékvese-, agyalapi mirigy, vagy pajzsmirigy betegsége van.

Ha On alkoholt fogyaszt: figyeljen a hipoglikémiss reakci jeleire és soha ne igyon alkoholt
éhgyomorra.

Ha@szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy a szokdsos étrendjén véltoztatni szeretne.
Ha On beteg: folytassa az inzulin alkalmazasat.

//////

\ A A 2 A

inzulinsziikséglete és az injekcidk beaddsanak iddzitése.
Egyéb gyogyszerek alkalmazasa

Szamos gydgyszer befolyédsolja a gliikdz (szél6cukor) hatdsat a szervezetben, és megvaltoztathatja az
On inzulinsziikségletét. Az aldbbiakban taldlhatok azok a leggyakoribb gyégyszerek, melyek
befolyasolhatjak az On inzulinkezelését. Feltétleniil tdjékoztassa kezeldorvosit vagy gydgyszerészét a
jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb gydgyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd
készitményeket is.

Az On inzulinsziikséglete valtozhat, ha a kovetkez6k koziil barmelyiket szedi: sz4jon at szedett
vércukorcsokkentd gydgyszerek, monoaminoxidaz-gatlok (MAO-gétlok), béta-blokkold szerek,
ACE-gatlok, acetilszalicilsav, anabolikus szteroidok, szulfonamidok, szdjon at szedett
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fogamzasgatlok, tiazidok, gliikokortikoidok, pajzsmirigyhormon kezelés, béta-szimpatomimetikumok,
novekedési hormon, danazol, oktreotid és lanreotid.

Terhesség és szoptatas
Ha On gyermeket vir, terhességet tervez vagy szoptat: kérjiik, kérje ki orvosa tanacsat.
A Kkészitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Ha On gépjarmiivet vezet, vagy szerszamokat, gépeket hasznal: figyeljen a hipoglikémiss reakci6
jeleire. A hipoglikémids reakci6 alatt csokken a koncentrald, illetve reagdld képessége. Soha ne
vezessen gépjarmiivet, illetve ne kezeljen gépeket, ha ugy érzi, hogy hipoglikémids reakcidja kezd
kialakulni.

Beszélje meg orvosdval, hogy egyaltalan vezethet-e, illetve kezelhet-e gépeket, ha gyakran van
hipoglikémids reakcidja, vagy ha a hipoglikémids reakciét nehezen ismeri fel.

3. HOGYAN KELL ALKALMAZNI A VELOSULIN INJEKCIOT?

Beszélje meg orvosdval és diabetoldgiai szakapoldjdval inzulinsziikségletét \Kovesse gondosan az
altaluk adott utasitdsokat. Ez a betegtajékoztatd egy dltalanos ismertetd.

Ha az orvosa az eddig alkalmazott inzulinrél mas tipusd vagy mas gyartmanyu inzulinra allitja at,
eléfordulhat, hogy orvosanak médositania kell az On inzulinadagjat.

A beadas utan 30 percen beliil étkezzen, vagy egyen egy kis szénhidrattartalmu ételt.

Ajénlott, hogy rendszeresen és szabdlyosan mérje a vércukofszintjét.

Tudnivalok a Velosulin alkalmazasa elott

»  Ellenérizze a cimkét és gy6z6djon meg arrol, hogy ez az Onnek felirt inzulin-e.
»  Orvosi torlovel fertétlenitse a gumimembrant.

Ne alkalmazza a Velosulin injekciot

»  Ha a védékupak laza vagy hianyzik. Minden injekcids iiveget garanciazaras mianyag
védokupakkal l4ttak el..Ha ez sériilt, amikor megkapja az injekcids iiveget, akkor adja azt
vissza.

»  Ha nem megfelelen‘taroltak, vagy megfagyott (1asd 6. pont Hogyan kell a Velosulin injekciot
tdarolni?).

»  Ha nem tiinik viztisztanak és szintelennek.

Infazios pumpaban torténé alkalmazas esetén

A Velosulin pumpaban torténd alkalmazasaval kapcsolatban, kovesse az orvosa altal adott
utmutatasokat és javaslatokat.

A Vielosulin inzulint, ha pumpéban alkalmazzak, soha sem szabad mds inzulinnal keverni.
Olvassa el figyelmesen és kovesse az inzulinpumpahoz mellékelt haszndlati utasitast.

Mindig hordjon magéandl rendes fecskend6t a pumpa elduguldsa vagy meghibdsodésa esetére.

Fecskendében torténd alkalmazas esetén

A Velosulin injekciét a bor ald (szubkutdn) kell beadni. Mindig véltogassa az injekcié bead4dsanak
helyét, hogy a bérben a csomdk kialakuldsat elkeriilje (1asd 5. pont Lehetséges mellékhatdsok). Az
Oninjekcidzas szdmdra a legalkalmasabb helyek: a has bdre, a fartdjék, a comb vagy a felkar eliilsd
felszine. Az inzulin a has bérébe beadva gyorsabban fejti ki hatdsat.

A Velosulin injekci6s iivegek a megfeleld egység-skalaval ellatott inzulinos fecskenddkkel
alkalmazandok.
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Kiilonleges esetekben az orvos a Velosulin injekci6t intravéndsan is alkalmazhatja.

A Velosulin injekcié 6nmagaban adva

—

Szivjon a fecskenddbe ugyanannyi leveg6t, mint amennyi inzulinra sziiksége van.

Fecskendezze be a levegét az injekcids iivegbe: szirja 4t a tiit a gumidugén, majd nyomja meg a

dugattytit.

Forditsa az injekcids liveget a fecskenddvel egyiitt fejjel lefelé.

Szivja a fecskenddbe a megfeleld inzulinadagot.

Huzza ki a tiit az injekcids tivegbdl.

Gy06z6djon meg arrdl, hogy nem maradt-e levegd a fecskendében: tartsa felfelé a tiit és nyomja

ki a leveg6t.

Ellendrizze az adag helyességét.

8. Adja be rogton az inzulint. Az injekcidt orvosa vagy a diabetoldgiai szakdpold technikai
utasitdsai szerint alkalmazza.

9. Hagyja a tiit a bor alatt legalabb 6 masodpercig annak érdekében, hogy biztosan-beadja a teljes

adagot.

A T

~

A Velosulin injekcio6 és a hosszi hatastartama inzulin 6sszekeverése

Kovesse az orvosa vagy a diabetoldgiai szakdpold ttmutatdsait a pontos keverési eljaras érdekében.

4. MI A TEENDO VESZHELYZET ESETEN?
Ha Onnek hipoglikémias reakciéja van

A hipoglikémids reakci6 azt jelenti, hogy az On ¥ércukorszintje tilsdgosan lecsokkent.

A hipoglikémia figyelmezteté tiinetei hirtelen jelentkezhetnek, és a kovetkezokben nyilvanulhatnak

meg: hideg verejtékezés, hiivos és sdpadt borpfejfajas, szapora szivverés, émelygés, erds €hség,

atmeneti latdszavarok, bagyadtsag, szokatlan faradtsag és gyengeség, nyugtalansag vagy remegés,

szorong6 érzés, zavarodottsdg, koncentrdlasi nehézség.

Ha a fenti tiinetek barmelyikét tapasztalja, azonnal fogyasszon szélocukor tablettdkat vagy magas

cukortartalmu taplalékot (édesség, keksz, gylimolcslé), majd pihenjen.

Ne adjon be maganak inzulint, ha Ggy érzi, hogy hipoglikémidas reakcidja kezd kialakulni.

Ilyen esetekre legyen Onnél'néhany szem széldcukor, édesség, keksz vagy gyiimoleslé.

Tajékoztassa rokonait)baratait és kozeli kollégait, hogy ha On elvesztené az eszméletét,

fektessék az oldalara)és azonnal hivjanak orvosi segitséget. Ilyenkor ételt vagy italt sem szabad adni

Onnek, mert megfutladhat.

»  Ha a silyos hipoglikémiat nem kezelik, (dtmeneti vagy tartds) agykarosodast, és akar halalt is
okozhat.

» _Ha eszméletvesztéssel jaro hipoglikémias reakcidja, vagy sok hipoglikémids reakcidja van,
forduljon orvosdhoz. Lehet, hogy az inzulin mennyiségét vagy beaddsi idejét, illetve az étrendet
vagy a testmozgds mennyiségét modositani sziikséges.

A glukagon alkalmazasa

Gyorsabban magahoz térhet az eszméletlenségbdl, ha glukagon hormoninjekcidt kap egy olyan
személytdl, aki tudja, hogy hogyan kell azt alkalmazni. Ha glukagon injekciét kapott, akkor
sz6lécukorra vagy cukortartalmu taplalékra van sziiksége, amint magahoz tért. Ha nem reagdl a
glukagon kezelésre, akkor kérhdzban kell tovabb kezelni. Forduljon orvoshoz a glukagon injekci6
beadasa utdn: az Onnél jelentkezd hipoglikémids reakci6 okat meg kell taldlni, hogy elkeriiljék
ismételt jelentkezését.
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A hipoglikémias reakci6 okai

Hipoglikémids reakcidja akkor alakul ki, ha a vércukorszintje tdlsdgosan lecsokken. Ez
bekovetkezhet:

. Ha tl sok inzulint adott be maganak.
. Ha til keveset evett, vagy kihagyott egy étkezést.
. Ha a szokasosndl tobb testmozgast végzett.

Ha a vércukorszintje tdl magasra emelkedik

Eléfordulhat, hogy az On vércukorszintje til magasra emelkedik (ezt hiperglikémidnak nevezik).

A figyelmezteto tiinetek fokozatosan jelennek meg, és a kovetkezok lehetnek: megnott
vizeletmennyiség, szomjusagérzés, étvagytalansig, émelygés (hdnyinger vagy hdnyds), bagyadtsag
vagy faradtsag, kipirult szdraz bor, szdjszdrazsag és gylimolcsszagu (acetonos) lehelet.

Ha a fent emlitett tiinetek barmelyikét észleli, mérje meg vércukorszintjét, és ha van rd‘lchetésége,
tesztcsikkal nézze meg, hogy a vizeletében vannak-e ketonok, ezutdn azonnal kérjen orvosi segitséget.
Ezek a tiinetek a diabéteszes ketoacidozisnak nevezett, nagyon stlyos allapot jelei is Jehetnek, mely
kezelés nélkiil diabéteszes komdhoz és haldlhoz vezethet.

A hiperglikémia okai

. Elfelejtette beadni az inzulint.

. Ismételten kevesebb inzulint ad be, mint amennyire sziiksége\lenne.
. Fert6zés vagy laz.

. Tobbet eszik a megszokottnal.

. A szokdsosndl kevesebb testmozgést végzett.

5. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyégyszer, igy a Velosulin injekcid is okozhat mellékhatdsokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A Velosulinghipoglikémiat (alacsony vércukorszintet) idézhet el6. Az erre
vonatkoz6 utasitast 1asd a 4. pontbanMi'a teendd vészhelyzet esetén?

Nem gyakran jelentett mellékhatasok
(100-bol kevesebb mint 1 esetben)

Lataszavarok. Amikor az inzulinkezelést eldszor kezdi el, 1ataszavart tapasztalhat, de a tiinetek
altalaban megszlinnek:

Elvaltozasok.az injekcié beadasanak helyén (Lipodisztroéfia). Ha ugyanarra a helyre til gyakran ad
maganak injekcidt, akkor azon a helyen a zsirszévet elvékonyodhat (lipoatréfia) vagy megvastagodhat
(lipohipertrdfia). Az injekcidk beaddsi helyét véltoztatva segithet megel6zni ezeket a
borelvaltozasokat. Ha tgy latja, hogy az injekcidzas helyén mélyedés keletkezik, vagy ott bére
niegyvastagodik, sz6ljon orvosdnak vagy diabetoldgiai szakapoldjanak, mert ezek a bérreakciok
silyosabba valhatnak, vagy megvaltozhat az inzulin felszivodasa, ha ilyen helyre adja be az injekcidt.

Allergias tiinetek. Az injekcié beaddsdanak helyén helyi allergids reakcidként el6fordulhat borpir,
duzzanat és viszketés. Ezek a tiinetek dltaldban néhdny hetes inzulin alkalmazas utdn elmilnak.
Amennyiben nem sziinnek meg, keresse fel orvosit.

Haladéktalanul kérjen orvosi segitséget:

. Ha az allergias tiinetek teste mas részeire is atterjednek.

. Ha hirtelen rosszul érzi magat: izzad, betegnek érzi magat (hany), nehézlégzése van, szivverése
szapora, szédiil, 4julas kornyékezi.
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Eléfordulhat Onnél a nagyon ritka siilyos allergias reakci6 a Velosulin injekciéra vagy annak
egyik Osszetevdjére, melyet Un. szisztémas allergids reakcidonak neveznek. Lasd még a figyelmeztetést
a 2. pontban Tudnivalok a Velosulin alkalmazdsa elott.

Fajdalmas neuropatia (idegpalya eredetii fajdalom). Ha a vércukorszintje nagyon gyorsan javul,
€g0, bizsergd érzést vagy dramiitésszeri fijdalmat okozhat, amit akut fijdalmas neuropatidnak
neveznek és dltaldban dtmeneti jellegi. Amennyiben nem muilik el, keresse fel orvosat.

Duzzadt iziiletek. Amikor elkezdi az inzulinkezelést, a viz-visszatartas duzzanatot okozhat a bokdja
és mas iziiletei koriil is. Ezek a tiinetek dltalaban gyorsan megsziinnek.

Nagyon ritkan jelentett mellékhatasok
(10 000-bd1 kevesebb mint 1 esetben)

Diabéteszes retinopatia (a szemfenék megvaltozasa). Ha Onnek diabéteszes retinopatidja¥an és a
vércukorszintje nagyon gyorsan javul, a retinopétia rosszabbodhat. Kérdezze meg errélrorvosat.

Ha barmely mellékhatds silyossa valik, vagy ha a betegtdjékoztatéban felsorolt mell€khatdsokon kiviil
egyéb tlinetet észlel, értesitse orvosat, diabetoldgiai szakdpoldjat vagy gyogyszereszét.

6. HOGYAN KELL A VELOSULIN INJEKCIOT TAROLNI?
A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 utdn ne alkalmazza a Velosulin injekciét. A lejarati id
a megadott hénap utolsé napjara vonatkozik.

Azt az injekcios iiveget, amelyeket még nem hasznal, hiitészekrényben (2°C - 8°C) kell tarolni.
Ne tarolja a fagyasztdban, ill. a fagyaszté vagy.a'hlité egység kozelében.

Nem fagyaszthato.

Tartsa az injekcids ivegeket az eredeti.csemagoldsban.

Azokat a Velosulin injekcids iivegeket, amelyeket hasznal, vagy haszndlni kezd, nem kell
hiitészekrényben tarolni. 6 naponit tarthatja a pumpa tartalydban legfeljebb 37°C-on (a test
kozelében). Az elsd felnyitast.kdyetden legfeljebb 6 héten at tarthatja az injekcids liveget
szobahdmérsékleten (legfeljebb 25°C-on).

Az injekcids iiveget, ha éppen nem haszndlja, mindig tartsa a kiilsé dobozaban, fénytdl védve.

A Velosulin injekciét'erés hotdl és napsugarzastol évni kell.

A Velosulin injekeiot nem szabad a szennyvizzel vagy a haztart4si hulladékkal egyiitt
megsemmisiteni: Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként
semmisits€/meg. Ezek az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.
7, 'TOVABBI INFORMA CIOK
Mit tartalmaz a Velosulin?
- A készitmény hatéanyaga a rekombinéns biotechnoldgidval eléallitott emberi inzulin.

1 milliliter 100 Nemzetkozi Egység (NE) humén inzulint tartalmaz. 1 injekcios iiveg 10 ml-t

tartalmaz, ami 1000 NE-nek felel meg.

— Egyéb osszetevok: cink-klorid, glicerin, metakrezol, dinatrium-hidrogén-foszfat-dihidrat,
natrium-hidroxid (a pH bedllitdsdhoz), sésav (a pH bedllitdsdhoz), injekcidhoz vald viz.
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Milyen a készitmény Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

Az oldatos injekci6 vagy infuzié tiszta, szintelen, vizes oldat.

Kiszerelési egységek: 1 x 10 ml, 5 x 10 ml és gytijtécsomagoldsban 5 x (1 x 10 ml) injekcids iiveg.
Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalombahozatali engedély jogosultja és a gyarté
Novo Nordisk A/S
Novo Allé, DK-2880 Bagsvard, Denmark

A betegtijékoztatd engedélyezésének datuma:
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