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EUROPOS VIESAS [VERTINIMO PRANESIMAS (EPAR)
VELOSULIN

EPAR santrauka placiajai visuomenei

Sis dokumentas yra Europos vieso jvertinimo pranesimo (EPAR) santrauka. Jame paaiskindmu,
kaip Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) jvertino atliktus tyrimus ir priémé rekomendacijas
dél vaisto vartojimo bido.

Jei Jums reikalinga issamesné informacija apie Jiisy sveikatos bitkle arba gydymq, perskaitykite
informacini lapelj (EPAR dalis) arba kreipkités § savo gydytojq arba vaistininkgyJei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu buvo priimtos CHMP rekomendacijos, skaitykite
moksliniy diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Velosulin?
Velosulin yra skaidrus bespalvis insulino tirpalas, tiekiama$,buteliukuose ir skirtas injekcijoms arba
infuzijoms. Velosulin sudétyje yra veikliosios medziagos zmogaus insulino (rDNR).

Kam vartojamas Velosulin?
Velosulin skirtas diabetu sergantiems pacientams gydyii.
Vaistq galima isigyti tik su receptu.

Kaip vartojamas Velosulin?

Velosulin skirtas nuolatinéms infuzijems 1 poodi (po oda) naudojant insulino infuzing pompa.
Velosulin taip pat gali biiti Svirk§ciamas/i vena arba leidziamas i poodi injekcijy pagalba. Velosulin
yra greitai veikiantis insulinas ir gali biiti vartojamas su ilgiau veikian¢iomis insulino risimis.

Paciento cukraus kiekis turétiy butivperiodiskai tikrinamas, kad biity galima nustatyti maziausia
veiksminga doze. Velosulin,turi biiti leidziamas pries§ valgi (tikslus laikas nurodytas informaciniame

lapelyje).

Kaip veikia Velosulin?

Diabetas — liga, “kaivorganizmas negamina pakankamai insulino, kuris kontroliuoty cukraus kieki
kraujyje. Velosulin yra insulino pakaitalas, identiSkas kasos gaminamam insulinui. Velosulin veiklioji
medziaga , zmogaus insulinas (rDNR) yra gaminama pagal taip vadinama ,rekombinancinés
technologijos metoda. Insuling pagamina mielés, gavusios gena (DNR), kuris jgalina gaminti
insuling..Pakaitinis insulinas veikia taip pat kaip ir natiiraliai pagaminamas insulinas ir padeda
gliukezei patekti i lasteles i§ kraujo. Kontroliuojant cukraus kieki kraujyje, sumazéja diabeto
simptomy ir komplikacijy. Velosulin insulino tirpalas yra specialiai paruostas, kad islikty stabilus tol,
kol susvirksciamas infuzinés pompos pagalba.

Kaip buvo tiriamas Velosulin?

Tyrimai, kurie buvo atlikti su Velosulin yra tie patys, kaip ir buvo vykdomi su Actrapid, dar viena ES
patvirtinta insulino raSimi. Tyrimais buvo matuojamas prie§ valgi kraujyje esancio cukraus arba
medziagos (glikozilinto hemoglobino HbAlc) kiekis, kuris parodo, ar veiksmingai buvo
reguliuojamas cukraus kiekis kraujyje. Velosulin taip pat buvo tiriamas naudojant ji insulino pompoje.
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Kokie Velosulin privalumai atsiskleidé tyrimy metu?

Velosulin leido sumazinti HbAlc lygi, rodanti, kad cukraus kiekis kraujyje buvo kontroliuojamas
panasiai kaip ir tuomet, kai naudojamas kitokio tipo Zmogaus insulinas. Velosulin buvo veiksmingas
gydant pacientus, sergancius ir 1, ir 2 tipo diabetu.

Kokia yra su Velosulin vartojimu siejama rizika?

Velosulin gali sukelti hipoglikemija (sumazéjusi cukraus kieki kraujyje). ISsamy nepageidaujamy
reiSkiniy, kurie buvo pastebéti gydant Velosulin, sarasa galima rasti preparato informaciniame
lapelyje.

Velosulin neturi biti skiriamas pacientams, kuriy organizmo jautrumas (alergija) Zzmogaus insulinui
(rDNR) ar bet kokiai kitai sudétinei medziagai gali biiti padidéjes. Velosulin dozes taip pat gali tekti
koreguoti, kai vaistas skiriamas su daugeliu kity vaisty, kurie gali turéti poveiki cukraus kiekiui
kraujyje (iSsamy tokiy vaisty sarasa galima rasti preparato informaciniame lapelyje).

Kodél Velosulin buvo patvirtintas?

Zmonéms skirty vaisty komitetas (CHMP) nusprendé, kad Velosulin nauda yra didesné uz rizika,
gydant diabetu sergancius pacientus. Jis rekomendavo suteikti Velosulin registravime liudijima.

Kita informacija apie Velosulin:

Europos Komisija 2002 m. spalio 7 d. suteiké visoje Europos Sajungeje” galiojantj Velosulin

registravimo liudijima bendrovei ,,Novo Nordisk A/S*.

Issamy Velosulin EPAR galima rasti Cia.

Si santrauka paskutini karta buvo atnaujinta 10-2007,
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