


1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Velosulin 100 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas buteliuke

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Zmogaus insulinas, rDNR (pagamintas Saccharomyces cerevisiae rekombinantinés DNR
technologijos bidu ).

1 ml yra 100 TV Zmogaus insulino
1 buteliuke esantys 10 ml tirpalo atitinka 1000 TV.

Vienas TV (Tarptautinis Vienetas) atitinka 0,035 mg bevandenio Zmogaus insulino.

Visos pagalbinés medZiagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis ar infuzinis tirpalas buteliuke.

Skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Cukrinio diabeto gydymas.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Sis tirpus buferuotas fosfatu insulina$\gali biiti vartojamas nuolatinei poodinei insulino infuzijai (NPII)
iSoriniais insulino infuzijy siurbliais®

Velosulin yra greitai veikiantis insulinas ir gali biiti skiriamas kartu su tam tikrais ilgai veikianciais

insulino preparatais. Nesuderinamumai nurodyti 6.2 skyriuje.

Dozés

Dozés individudlios, jas nustato gydytojas, atsizvelgdamas i paciento biikle.

Paprastai, 40~ 60% visos dienos dozés leidZiama nuolat pastoviu greiciu, likusioji 40 - 60% dozés -
kaip insulino.boliusai, doz¢ padalinant tarp trijy pagrindiniy valgymuy.

Petyedant pacienta nuo injekcijy prie infuzijos terapijos, patariama sumazinti prie$ tai buvusia paros
dozg iki 90%, kur 40% dozés leidZiama nuolat pastoviu greiciu, o 50% - suleidziama boliusais, dozg
padalinant tarp trijy pagrindiniy valgymu.

Dozés individualios ir nustatomos, atsizZvelgiant | paciento biiklg. Individualus insulino poreikis
paprastai yra tarp 0,3 ir 1,0 TV/kg/per para. Insulino dienos poreikis gali buiti didesnis, jei yra
rezistentiSkumas insulinui (pvz., brgstant ar nutukus), ir maZesnis pacientams su sumaZzéjusia
endogeninio insulino gamyba.

Optimali pacienty, serganciy cukriniu diabetu, glikemijos kontrolé atitolina vélyvyjy diabeto
komplikaciju pradZia. Todél rekomenduojamas detalus kraujo gliukozés koncentracijos steb¢jimas.

Po injekcijos ar infuzijos per 30 min. reikéty pavalgyti ar uzkasti angliavandeniy turin¢io maisto.



Dozés koregavimas
Gretutinés ligos, ypac infekcinés arba karS¢iavimas, paprastai didina insulino poreiki.

Inksty ar kepeny veiklos sutrikimas gali maZinti insulino poreiki.

Dozg taip pat gali tekti koreguoti pacientams, kurie keicia fizini krtivi ar jprasta mityba.
Dozg gali tekti koreguoti ir pacientui keiciant viena insulino preparata kitu (Zr. 4.4 skyriy).

Vartojimas
Vartoti po oda arba i vena.

Insulino infuzija (NPII):

Nepertraukiama poodiné insulino infuzija (NPII) iSoriniais insulino infuzijy siurbliais paprastai
atliekama { pilvo siena. Velosulin negali biiti maiSomas su jokiais kitais insulino preparataisy Kai
naudojamas infuzijos siurblys.

Pacientai, pradéje NPII, turi gauti visapusis$ka informacija kaip naudotis infuzijos¢siurbliu, ka daryti ir
kokiy imtis veiksmy susirgus gretutine liga, hipoglikemija, hiperglikemija ar infuzijos siurbliui
sugedus.

Pacientas turi perskaityti ir laikytis instrukciju, pateikiamy kartu su infuzijos siurbliu, pasirinkti
siurbliui tinkama rezervuara ir kateterj (Zr. 6.6 skyriuje).

Infuzijos rinkinj reikia keisti kas 48 valandas, laikantis aseptikos taisykliy.

Pildant nauja Svirksta, negali likti dideliuy oro burbuly nei Svirkste,mei kateteryje.

Pacientas turi laikytis gydytojo nurodymy apie insulino infuzijes greitj bei insulino boliusy SvirkStimo
laika.

Kad nustatyti, ar veiksminga insulino infuzija ir ar nesugedgs insulino infuzijos siurblys, pacientas turi
reguliariai matuoti gliukozés kieki kraujyje.

Jei pasireiskia hipoglikeminé¢ reakcija, insuline infuzija turi biiti sustabdoma iki tol, kol reakcija
praeina. Jei pasikartoja gliukozés kiekio kradjyjessumazéjimo atvejai arba reakcija biina sunki,
pacientas turi apie tai pranesti gydytojui,«r vartojamo insulino kiekio sumazinimo ar nutraukimo
galimybeé turi biiti aptariama. Insulinodnfuzijos siurblio gedimas ar infuzijos sistemos
nepraeinamumas gali sukelti greitagliukozés kiekio padidéjima. Jei pacientas jtaria, jog sutriko
insulino patekimas, privalo apietai pranesti sveikatos prieziiiros specialistui.

Pacientai, vartojantys VeloSulin*NPII, privalo turéti SvirkStus ir kita insulina, kad galéty jo suSvirksti
po oda skubios pagalbos reikalaujanciais bei insulino infuzijos siurblio paZeidimo ar gedimo atvejais.

Insulino SvirkStimas:

Velosulin taip,pat galima vartoti, SvirkSciant ji po oda ar { vena. [ vena gali Svirksti tik sveikatos
prieziiiros specialistas.

Po oda Veélosulin SvirkS¢iamas i pilvo siena. Taip pat galima Svirksti i §launi, sédmeny ar deltinio
raumniens Srit].

Poodine injekcija { pilvo siena lemia greitesng rezorbcija, palyginus su kitomis injekcijos vietomis.
Injekcija i pakelta odos raukslg sumaZzina rizika vaisto netycia suleisti i raumenis.

Adata po oda reikéty palaikyti maZziausiai 6 sekundes, kad isitikintuméte, jog susvirkstéte visa doze.
Siekiant i§vengti lipodistrofijos, injekcijos vietos turéty biti kei¢iamos neiSeinant uZ anatominés srities
riby.

Velosulin i§ buteliuko gali biiti vartojamas Svirkstais, turin¢iais insulino vienetus atitinkancig skalg.
Kai maiSomi dviejy tipy insulinai, pirmiausia i Svirksta pritraukiama greitai veikiancio insulino ir tik
po to - ilgai veikiancio insulino.



Velosulin tiekiamas su pakuotés lapeliu, kuriame pateikta iSsami vaisto vartojimo instrukcija, ja
reikéty vadovautis.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai ar bet kuriai pagalbinei medziagai (Zr. 6.1 skyriy).
Hipoglikemija.

4.4 Specialis ispéjimai ir atsargumo priemonés

Nepakankama dozé ar gydymo nutraukimas, ypa¢ sergant 1 tipo cukriniu diabetu, gali paskatinti
hiperglikemijos atsiradima.

Paprastai pirmieji hiperglikemijos simptomai atsiranda pamaZzu, per kelias valandas ar dienas. Fai gali
biti troskulys, padaZnégjes Slapinimasis, pykinimas, vémimas, mieguistumas, rausva sausa oda, burnos
dZitivimas, apetito sumaZéjimas, taip pat acetono kvapas i§ burnos.

Esant 1 tipo diabetui, negydoma hiperglikemija gali sukelti diabeting ketoacidoZe, kuri gali biiti
mirtina.

Dél ilgai veikiancio insulino trikumo, pacientams, gydomiems nepertraukiama poodine insulino
infuzija insulino infuzijy siurbliais, yra greito ketoacidozes iSsivystymo rizika, jei ilgesnj laika
nepertraukiama poodiné insulino infuzija bus nevykdoma.

Hipoglikemija gali atsirasti, jei insulino doz¢ yra per dideles/lyginant su insulino poreikiu (Zr. 4.8 ir
4.9 skyrius).

Valgio praleidimas ar neplanuotas, sunkus fizinis kriivis gali sukelti hipoglikemija.

Pacientams, kuriy gliukozés kiekio kraujyje kontrol€ pageréjo (pvz., taikant intensyvesng insulino
terapija), gali pasikeisti ispéjamyjy hipoglikemijo$ simptomy pobiidis, todél juos reikia apie tai ispéti.
Paprastai {sp&jamieji simptomai gali dingti pacientams, ilgai sergantiems cukriniu diabetu.

Keiciant vieno tipo ar raSies insuling kituy pacienta turi atidZiai priZitiréti gydytojas. Pakeitus insulino
stipruma, prekinj Zenklg (gamintojg);tipg (veikiantis greitai, dvejopo poveikio, ilgai veikiantis, kt.),
kilme (gyvuliy, Zmogaus ar analegiSkg insulino preparata), ir/ar gamybos biida (rekombinantinés DNR
ar gyvulinés kilmeés), gali atsifastiporeikis keisti insulino doz¢. Pradéjus vartoti Velosulin, jei reikia,
dozg galima sureguliuoti i§(karto arba per pirmas keleta savai€iy ar ménesiuy.

Vartojant bet kokios,1isigs ar tipo insulina, gali atsirasti injekcijos vietos reakcijos, pasireiSkianc¢ios
skausmu, niez¢jimtipdilgéline, patinimu bei uzdegimu. Injekcijos vieta reikia nuolat keisti tame
paciame plote, nerint 1Svengti ar su§velninti Sias reakcijas. Paprastai reakcijos iSnyksta per kelias
dienas ar savaites: Retais atvejais reikia nutraukti Velosulin vartojima, dél injekcijos vietos reakcijy.

Keletas pacienty, kuriems pasireiské hipoglikemija, pakeitus vartota gyvulini insuling kitu, pranese,
kad,ankstyvieji jsp&jamieji hipoglikemijos poZymiai buvo silpnesni ar kitokie, negu vartojant
ankstesniojo insulino.

Pries keliaudami pacientai turéty pasitarti su savo gydytoju, nes laiko tarp Saliy skirtumai gali reiksti,
kad pacientas turi vartoti insulino ir valgyti kitu laiku nei paprastai.

Pacientai, naudojantys NPII, turi didesni polinki infekcijoms atsirasti infuzijos vietoje. Infekcijos
rizika gali biiti sumaZinama atidZiai palaikant ranky ir infuzijos vietos Svara bei daznai keiciant

kateteri (ilgiausias naudojimo laikas yra 2 dienos).

Velosulin sudétyje yra metakrezolio, kuris gali sukelti alergines reakcijas.



4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Zinoma, kad nemaZai vaisty veikia gliukozés metabolizma. Todél gydytojas turéty atsizvelgti i
galimas saveikas ir visada privalo paklausti savo pacienta apie bet kokius jo vartojamus vaistus.

Sios medziagos gali mazinti insulino poreiki:

Geriamieji vaistai nuo diabeto, monoaminoksidazes inhibitoriai (MAOI), neselektyviis
beta-blokatoriai, angiotenzina konvertuojanc¢iy fermenty (AKF) inhibitoriai, salicilatai, alkoholis,
anaboliniai steroidai ir sulfonamidai.

Sios medZiagos gali padidinti insulino poreiki:
Geriamieji kontraceptikai, tiazidai, gliukokortikoidai, skydliaukés hormonai ir beta-simpatomimetikai,
augimo hormonas ir danazolis.

Beta-blokatoriai gali maskuoti hipoglikemijos simptomus ir prailginti i§gijima po hipoglikemijos.
Oktreotidas/lanreotidas gali ir padidinti, ir sumaZzinti insulino poreiki.

Alkoholis gali sustiprinti ir prailginti gliukozés kieki kraujyje maZinanti insuline-poveiki.

4.6 Néstumo ir zindymo laikotarpis

Néra jokiy diabeto gydymo insulinu néStumo metu apribojimuy, nes’insulinas nepraeina pro placenta.

Ir hipoglikemija, ir hiperglikemija, kurios atsiranda dél nepakankamos diabeto kontrolés, padidina
1Ssigimimy ir embriony mirties rizika. Rekomenduojama intensyvi nésciyjy, serganciy diabetu,
gydymo kontrolé néStumo ir néStumo planavimo metu.

Insulino poreikis paprastai sumaZzéja pirmaji néStumo trimestra ir véliau padidéja antraji ir treciaji
trimestra.

Po gimdymo insulino poreikis greitai tampartoksykoks buvo iki néStumo.

Kratimi maitinan¢iy motiny gydymas insulinu nekelia jokios rizikos vaikui. Taciau Velosulin doze
gali reikéti koreguoti.

4.7 Poveikis gebéjimui vairueti ir valdyti mechanizmus

Pacienty sugebéjimas susikoncentruoti ir reaguoti gali sumaZzéti dél hipoglikemijos. Tai gali biiti
rizikinga situacijosé, kai'Sie sugebé&jimai ypac svarbiis (pvz., vairuojant automobilj ar valdant
mechanizmus).

Pacientui reikéttppatarti imtis atsargumo priemoniy siekiant iSvengti hipoglikemijos vairuojant. Tai
ypac svarbustiems, kuriems perspéjamieji hipoglikemijos simptomai susilpnéje, ju visai néra arba
daznai pasireiskia hipoglikemija. Esant Sioms aplinkybéms reikéty apsvarstyti galimybe vairuoti.

4:8._'Nepageidaujamas poveikis

Kaip ir vartojant kitus insulino preparatus, paprastai, hipoglikemija yra daZniausiai pasireiSkiantis
nepageidaujamas poveikis. Taip gali atsitikti, jei insulino dozé yra per didelé, lyginant su insulino
poreikiu. Klinikiniy tyrimy metu ir pateikus vaista { rinka, hipoglikemijos daZnumas kinta,
priklausomai nuo serganciyju kiekio tarp gyventojuy ir dozés reZimo. Taciau jokio specifinio daZznumo
negali buti pateikiama. Sunki hipoglikemija gali sukelti samonés praradima ir/ ar méSlungj, taip pat
laiking ar nuolatini smegeny pazeidima ar net mirtj.

Klinikiniy tyrimy metu nustatytas nepageidaujamy reakcijy daznis, susijgs su greito veikimo Zmogaus
insulino (Actrapid) vartojimu, pateikiamas Zemiau. DaZnis apibtidinamas kaip: nedazni (= 1/1 000, iki
< 1/100). Pavieniai, spontaniniai atvejai pateikiami kaip labai reti ir apibuidinami kaip < 1/10 000,
iskaitant ir pavienius praneSimus.

Kiekvienoje daZnio grupéje nepageidaujamas poveikis pateikiamas mazéjancio sunkumo tvarka.



Nervy sistemos sutrikimai

Nedazni - Periferiné neuropatija.

Greitas gliukozés kiekio kraujyje pagerinimas gali biiti susij¢s su tam tikra biikle, vadinama ,,0imi
skausminga neuropatija®, kuri paprastai yra griZtama.

Akiy sutrikimai

Nedazni - Refrakcijos sutrikimai.

Refrakcijos sutrikimy gali atsirasti gydymo insulinu pradZioje. Sie simptomai paprastai praeina
savaime.

Labai reti - Diabetiné retinopatija.

Ilga laika gerinant glikemijos kontrolg, sumazéja diabetinés retinopatijos progresavimo rizika. Taciau,
insulino terapijos sustiprinimas, siekiant staigaus glikemijos kontrolés pagerinimo, gali biiti Susij¢s su
laikinu diabetinés retinopatijos blogéjimu.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
Nedazni - Lipodistrofija. Lipodistrofija gali pasireiksti injekcijos plote kaip injekeijes vietos nekeitimo
pasekmé.

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai

Nedazni - Reakcijos injekcijos vietoje.

Reakcijos injekcijos vietoje (paraudimas, patinimas, nieZéjimas, skausmas ir hematoma injekcijos
vietoje) gali pasireiksti gydymo insulinu metu, Dauguma Siy reakeijy'yra praeinancios savaime ir
paprastai iSnyksta tgsiant gydyma.

Labai reti - Edema.
Edema gali atsirasti gydymo insulinu pradZioje. Sie_simptomai paprastai praeina savaime.

Imuninés sistemos sutrikimai

Nedazni - Dilgéling, iSbérimas.

Labai reti - Anafilaksinés reakcijos.

Generalizuoti padidéjusio jautrumo simptomai apima bendra odos i$bérima, niez¢jima, prakaitavima,
virSkinamojo trakto sutrikima, angiofieurozing edema, sunkuma kvépuoti, Sirdies plakima, kraujo
spaudimo maZzéjima ir samonés praradima. Generalizuotos padidéjusio jautrumo reakcijos yra
pavojingos gyvybei.

4.9 Perdozavimas

Nenustatyta jokiysSpecifiniy insulino perdozavimo simptomy. Taciau gali buti Sios hipoglikemijos

stadijos:

. Silpnirhipeglikemijos epizodai gali biiti gydomi skiriant geriamosios gliukozés ar cukraus
produkty. Todeél rekomenduojama, kad cukriniu diabetu sergantys pacientai neSiotysi keleta
cukraus gabaléliy, saldainiy, sausainiy ar saldZiy vaisiy sul€iy.

. Stipriis hipoglikemijos epizodai, kai pacientas netenka samonés, gali biiti gydomi gliukagono
(0,5 - 1 mg) injekcija { raumenis ar po oda (jo susvirksti gali apmokytas asmuo), arba gliukoze,
kurios { vena turi suSvirksti gydytojas. Taip pat | vena gliukozés turi bti SvirkS¢iama tada, kai
gliukagonas per 10 - 15 minuc¢iy nepadeda.

Pacientui atgavus samong, rekomenduojama duoti geriamyjy angliavandeniy siekiant i§vengti
priepuolio pasikartojimo.



5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - injekciniai insulinai ir analogai, greitai veikiantys, insulinas (Zmogaus), ATC
kodas - A10A BOL1.

Gliukozés kieki kraujyje mazinantis insulino poveikis pasireiSkia todél, kad insulinas, prisijungdamas
prie receptoriy raumenyse ir riebaly lastelése, gerina gliukozes isisavinima ir tuo paciu metu slopina
gliukozés i$siskyrima i§ kepenuy.

Klinikinis tyrimas, atliktas viename intensyvios terapijos skyriuje, gydant hiperglikemija (gliukozés
kiekis kraujyje virSija 10 mmol/l) 204 pacientams, sergantiems cukriniu diabetu, ir 1344 cukrinit
diabetu nesergantiems pacientams, patyrusiems svarbias chirurgines operacijas, parodé, kad
intraveninés kito greitai veikian¢io Zmogaus insulino (Actrapid) injekcijos déka pasiekta normali
glikemija (gliukozés kiekis kraujyje 4,4 - 6,1 mmol/l) sumaZino mirtinguma 42% (8% pries 4,6%).

Velosulin yra greitai veikiantis insulinas.
Kai Velosulin vartojamas boliusu, veikimas pasireiskia per Y2 valandos po injeKcijos, maksimaly
efekta pasiekia per 1,5 - 3,5 valandos ir veikimo laikas yra 7 - 8 valandos.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Insulino pusinés eliminacijos periodas kraujyje yra tik kelios minutés! Taigi insulino preparato
veikimo laika ir poveiki lemia tik jo absorbcija.

Sis procesas priklauso nuo daugelio veiksniy (pvz., insuline,dozés, injekcijos biido ir vietos, poodinio
audinio riebaly kiekio, diabeto tipo). Todé¢l insulinopreparaty farmakokinetika reik§mingai skiriasi
tam paciam Zmogui, o tai pat tarp individuy.

Nepertraukiama poodiné infuzija paSalina kaiykurias variacijas/svyravimus, bidingus injekcijy
terapijai.

Santykinai greita tirpaus insulino absofbeija uZtikrina pastovy insulino tiekima i krauja i$ santykinai
mazo poodZio ploto.

Absorbcija
Maksimali insulino koncenfracija plazmoje pasiekiama per 1,5 - 2,5 valandos po poodinés injekcijos.

Pasiskirstymas
Jokio aiSkaus prisijungimo prie plazmos proteiny, iSskyrus cirkuliuojancius antiktinus insulinui (jei ju
yra), nebuvo pastebéta.

Metabolizimas

Pranésamay.kad Zmogaus insuling skaldo insulino proteazé ar insuling skaldantys enzimai ir galbut
proteino disulfido izomerazé. Nustatyta keletas Zmogaus insulino molekulés skilimo (hidrolizes) viety;
po skilimo nei viena i§ metabolitiniy formy néra aktyvi.

Pasalinimas

Galutinj pusinés eliminacijos perioda nulemia absorbcijos i§ poodiniy audiniy greitis. Todél pusinés
eliminacijos periodas (t,,) grei€iau yra absorbcijos, o ne insulino eliminacijos per se i§ plazmos, matas
(insulino pusinés eliminacijos periodas t, kraujyje yra tik kelios minutés). Tyrimai parodg, kad t,,
trunka mazdaug 2 - 5 valandas.

Vaikai ir paaugliai

Farmakokinetinis kito greitai veikian¢io Zmogaus insulino (Actrapid) pobiidis buvo tirtas su nedideliu
skai¢iumi (n=18) diabetu serganciy vaiky (6 - 12 mety amzZiaus) ir paaugliy (13 - 17 mety amziaus).
Duomenys yra nepakankami, bet rodo, kad farmakokinetinis pobtidis vaikams ir jaunuoliams yra




panasus kaip ir suaugusiesiems. Taciau C,,,x buvo skirtinga, priklausomai nuo amziaus grupiy, ir tai
rodo individualios dozés parinkimo svarba.

5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartotiniy doziy toksiSkumo, genotoksiSkumo, galimo
kancerogeniSkumo ir toksinio poveikio reprodukcijai ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio
pavojaus Zmogui nerodo.

6. FARMACINE INFORMACLJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Cinko chloridas

Glicerolis

Metakrezolis

Dinatrio vandenilio fosfato dihidratas

Natrio hidroksidas (pH sureguliavimui)
Vandenilio chlorido rtigstis (pH sureguliavimui)
Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Insulino preparatai turi biiti maiSomi tik su tais komponenais, kurie neijtakoja vaisto veikimo.
Medicinos produktai, pridéti { insulino tirpala, gali buti insuline degradacijos priezastis, pvz., jei ty
produkty sudétyje yra tioliy ar sulfity.

Apie insulino infuzijy siurblio, rezervuary, kateteriir/adaty suderinamuma, Zr. 6.6 skyriy.

6.3 Tinkamumo laikas

30 ménesiy, kai laikoma 2 °C — 8 °C t¢mperatiiroje.

6 savaites, atidarius arba laikant/kambario temperatiiroje (Zemesnéje kaip 25 °C). Po pirmo
panaudojimo infuzijai, insulin® titpalas infuzijy siurblio rezervuare gali biiti laikomas SeSias dienas iki
37 °C temperatiiros (prie kiino):

6.4 Specialios laikymo salygos

Prie§ atidaryma laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C temperatiiroje).

Negalima laikytisS8aldymo kameroje arba per arti Saldymo kameros ar Saldymo elemento.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti buteliuka iSorinéje dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Saugoti nuo didelio kar$cio ir saulés spinduliy.

6.5 Pakuoté ir jos turinys

10 ml stiklinis buteliukas (1 tipo), uZdarytas bromobutilo/poliizopreno gumos kamsciu ir apsauginiu
pirmo atidarymo kontrolés dangteliu.

Pakuotés dydis: 1 ir 5 buteliukai po 10 ml ir didelé pakuoté po 5 x (1 x10 ml) buteliukai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.



6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

SumaiSius Velosulin su infuziniais skysc¢iais, nenustatomas insulino kiekis absorbuosis ant infuzijos
priemoniy. Todél rekomenduojama infuzijos metu stebéti paciento gliukozés kiekj kraujyje.

Kai atliekama NPII, infuzinés pompos rezervuare Velosulin negalima maiSyti su kitais vaistiniais
preparatais, arba insulino preparatais.

Kuomet reikalinga skirti kartu su ilgai veikianciu insulinu, Velosulin galima maiSyti tik su izofanu
arba insulino miSiniais. Velosulin negalima maiSyti su insulino cinko suspensijomis, kadangi,
fosfatinis buferis gali reaguoti su cinku, esanc¢iu suspensijoje, ir nenuspéjamai jtakoti insulino veikimo
laika.

Insulino preparaty, kurie buvo uZzsaldyti, vartoti negalima.
Negalima vartoti insulino tirpalo, jei jis néra vandens skaidrumo ir bespalvis.

Insulino infuzija (NPII):

Naudoti tik tuos Svirkstus, kurie pagaminti i$ polietileno, polipropileno ar stiklo.

Naudoti tik tuos kateterius, kuriy su insulinu besilieciantis pavirSius pagamintas+$ polietileno ar
polipropileno.

Naudoti tik teflonu padengtas ar nertidijancio plieno adatas.

Nesuvartota preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy ré€ikalavimy.

7. RINKODAROS TEISES TURETOJAS
Novo Nordisk A/S,

Novo Allé,

DK-2880 Bagsverd,

Danija.

8.  RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/02/232/001-003

9. RINKODAROS TEISES SUTEIKIMO / ATNAUJINIMO DATA
Rinkodaros teisés suteikimo data: 2002 m. spalio mén. 7 d.

Rinkodards, teises atnaujinimo data: 2007 m. rugséjo mén. 18 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA



II PRIEDAS
BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR
GAMYBOS LICENCLJOS TURETQJAI, ATSAKINGI UZ SERIJU
ISLEIDIMA

RINKODAROS TEISES SALYGOS
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGQS GAMINTOJAS IR GAMYBOS
LICENCIJOS TURETOJI, ATSAKINGI UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medZiagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S

Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsveaerd DK-4400 Kalundborg
Danija Danija

Gamintojo, atsakingo uz serijos i$leidima, pavadinimas ir adresas

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsveaerd

Danija

B. RINKODAROS TEISES SALYGOS

3 TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAIL, TAIKOMI RINKODAROS
TEISESTURETOJUI

Receptinis vaistinis preparatas.

o SALYGOS IR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

Nebitini
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INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Velosulin 100 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas buteliuke
Insulinum humanum (rDNA)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 100 TV (3,5 mg) Zmogaus insulino (rDNR),

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

cinko chlorido, glicerolio, metakrezolio, dinatrio vandenilio fosfato dihidratojnattio hidroksido,
vandenilio chlorido riigsties ir injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis arba infuzinis tirpalas
1x10ml
5x10ml

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti po oda arba i vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikamis,nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7.  KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/
Pradéjus vartoti: sunaudoti per 6 savaites.

14



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C temperattroje).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti buteliuka déZutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Vartojimo metu: negalima Saldyti ar laikyti aukstesngje kaip 25 °C temperatiiroje.
Infuzijy siurbliuose galima laikyti ne aukstesnéje kaip 37 °C temperatiiroje 6 dienas.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S,
Novo Allé,
DK-2880 Bagsverd,
Danija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

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

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAYIMO)TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas.

‘ 15.  VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. | INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Velosulin
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

BUTELIUKO ETIKETE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Velosulin 100 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas
Insulinum humanum (rDNA)
s.C., 1.v.

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP/

4.  SERIJOS NUMERIS

Lot:

S. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

10 ml.

6. KITA

Novo Nordisk A/S

16



INFORMACIJA ANT ISORINES IR VIDINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Velosulin 100 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas buteliuke
Insulinum humanum (rDNA)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 100 TV (3,5 mg) Zmogaus insulino (rDNR),

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

cinko chlorido, glicerolio, metakrezolio, dinatrio vandenilio fosfato dihidratojnattio hidroksido,
vandenilio chlorido riigsties ir injekcinio vandens.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis arba infuzinis tirpalas
1 x10ml
Tai yra didelés pakuotés dalis, neparduodama atskirais buteliukais.

S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti po oda arba i vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikamis,nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7.  KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/
Pradéjus vartoti: sunaudoti per 6 savaites.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C temperattroje).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti buteliuka déZutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo Sviesos.

Vartojimo metu: negalima Saldyti ar laikyti aukstesngje kaip 25 °C temperatiiroje.
Infuzijy siurbliuose galima laikyti ne aukstesnéje kaip 37 °C temperatiiroje 6 dienas.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S,
Novo Allé,
DK-2880 Bagsverd,
Danija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/02/232/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMQ) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas:

‘ 15.  VARTOJIMOJINSTRUKCIJA

| 16. | INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Velosulin
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INFORMACIJA ANT PAKUOTES

DIDELES PAKUOTES ISORINIO APLANKO ETIKETE

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Velosulin 100 TV/ml injekcinis ar infuzinis tirpalas buteliuke
Insulinum humanum (rDNA)

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

1 ml tirpalo yra 100 TV (3,5 mg) Zmogaus insulino (rDNR),

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

cinko chlorido, glicerolio, metakrezolio, dinatrio vandenilio fosfato dihidratojnattio hidroksido,
vandenilio chlorido riigsties ir injekcinio vandens.

‘ 4.  VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis arba infuzinis tirpalas
5x (1 x 10 ml)
Tai yra didelé pakuote, neparduodama atskirais buteliukais.

‘ S. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS(-AI)

Vartoti po oda arba i vena.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.

6. SPECIALUS JSPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASIEKIAMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

Laikyti vaikamis,nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7.  KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

| 8.  TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki/
Pradéjus vartoti: sunaudoti per 6 savaites.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C temperatiiroje).

Negalima uzsaldyti.

Laikyti buteliukus déZutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

Vartojimo metu: negalima Saldyti ar laikyti aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Infuzijy siurbliuose galima laikyti ne aukStesnéje kaip 37 °C temperatiiroje 6 dienas.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. RINKODAROS TEISES TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Novo Nordisk A/S,
Novo Allé,
DK-2880 Bagsverd,
Danija

12. RINKODAROS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/02/232/003

13.  SERIJOS NUMERIS

Serija:

14. PARDAVIMO (ISDAVIMQ) TVARKA

Receptinis vaistinis preparatas:

‘ 15.  VARTOJIMOJINSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU
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B. PAKUOTES LAPF{é@
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PAKUOTES LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Velosulin 100 TV/ml injekcinis tirpalas buteliuke
Zmogaus insulinas (insulinum humanum), ({DNR)

Atidziai perskaitykite visa Si lapelj, prieS pradédami vartoti insuling.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vel gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités | gydytoja, diabeto slaugytoja arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums, todél kitiems Zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiskeé sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini
poveikj, pasakykite gydytojui, diabeto slaugytojui arba vaistininkui.

1.  KAS YRA VELOSULIN IR KAM JIS VARTOJAMAS

Velosulin yra Zmogaus insulinas, skirtas diabetui gydyti. Velosulin yra greitdi¢veikiantis insulinas.
Tai reiskia, kad jis pradeda mazinti cukraus kiekj Jiisy kraujyje per pus¢ valandGs,po injekcijos.

2. KAS ZINOTINA PRIES VARTOJANT VELOSULIN
Velosulin vartoti negalima

»  jei Jiis esate alergiskas (padidéjes jautrumas) Siamnsulinui, metakrezoliui ar kuriai nors
kitai pagalbinei medZiagai (Zr. 7 skyriy Kita inforinaeija). Apie alergijos simptomus Zitirékite 5
skyriuje Galimas Salutinis poveikis;

» jei jauciate artéjancig hipo (hipo yra hipoglikemijos trumpinys ir rodo sumaZzéjusio gliukozés
kiekio kraujyje simptomus). Daugiau apie hipoglikemija skaitykite 4 skyriuje Kq daryti
nenumatytais atvejais.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia

> jei yra inksty, kepeny ar antinksciy, hipofizés ar skydliaukés liauky veiklos sutrikimy;

»  jei geriate alkoholj: stébekite hipoglikemijos simptomus ir niekada negerkite alkoholio
nevalgg;

jei sportuojate daugiau nei paprastai, ar norite pakeisti jprasta dieta;

jei sergate: fienutraukite insulino vartojimo;

jei vykstate‘juZsienj: laiko juosty pasikeitimas gali daryti jtaka Jusy insulino poreikiui ir
Svirkstimo,Jaikui.

vVvyy

Kity vaisty vartojimas

Daugelis Vvaisty turi itakos gliukozés veikimo mechanizmui Jiisy organizme, ir jie gali itakoti Jisu
insulino doz¢. Zemiau pateikti daZniausi medikamentai, galintys paveikti Jisy gydyma insulinu.
Pasakykite savo gydytojui ar vaistininkui, jeigu vartojate ar vartojote kity vaisty, iskaitant isigytus be
recepto, ar jeigu pakeitéte jy dozes.

Jusy insulino poreikis gali Keistis, jei vartojate: geriamuosius vaistus nuo diabeto; monoamino
oksidazés inhibitorius (MAOI); beta-blokatorius; AKF-inhibitorius; acetilsalicilio rtigsti; anabolinius
steroidus; sulfonamidus; geriamuosius kontraceptikus; tiazidus; gliukokortikoidus; skydliaukés
hormonus; beta-simpatomimetikus; augimo hormona; danazolj; oktreotida ir lanreotida.
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Neéstumas ir Zindymo laikotarpis
Jei esate néscia, planuojate néStumga ar Zindote: susisiekite su gydytoju patarimo.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Jei vairuojate ar valdote mechanizmus: stebékite hipoglikemijos simptomus. Jisy sugebéjimas
susikoncentruoti ar reaguoti gali sumaZzéti, esant hipoglikemijai. Niekada nevairuokite ir nevaldykite
mechanizmy, jei jauciate artéjancia hipoglikemija. Aptarkite su gydytoju, ar Jiis i§ viso galite vairuoti
ar valdyti mechanizmus, jei daZnai pasireiskia hipoglikemijos epizody ar Jums sunku atpaZinti
hipoglikemija.

3. KAIP VARTOTI VELOSULIN

Aptarkite Jiisy insulino poreiki su gydytoju ar diabeto slaugytoju. AtidZiai laikykités ju nurodymuy. Sis
lapelis yra bendro pobiidZio vadovas.

Jei gydytojas pakeité vieno tipo ar riiSies insuling kitu, dozg turi sureguliuoti Jiisu gydytojas.
Pavalgykite ar uzkaskite angliavandeniy turin¢io maisto per 30 min. po vartojime:

Rekomenduojama reguliariai matuoti gliukozeés kieki kraujyje.

Pries vartojant Velosulin

| 2 Patikrinkite etiketéje ir isitikinkite, kad turite reikiamo tipo.insulina.
| 2 Dezinfekuokite guming membrana medicinine Sluoste.

Velosulin nevartokite:

> jei apsauginis dangtelis paZeistas, arba jei jo iSvis néra. Kiekvienas buteliukas yra su
apsauginiu plastiko dangteliu. Jei jis buvo paZ€istas tuo metu kai gavote buteliuka, graZinkite ji
tiekéjui;

»  jei jis nebuvo tinkamai laikomas arsbuvoeruzsaldytas (Zr. 6 skyriuje Kaip laikyti Velosulin);

» jei jis néra vandens skaidrumo ix'bespalvis.

Vartojimas infuzijy siurbliu

Naudokites instrukcija ir juswgydytojo rekomendacijomis vartodami Velosulin infuzijy siurbliu.
Velosulin niekada negalima maiSyti su jokiu kitu insulinu, kai jis naudojamas infuzijuy siurbliu.
Perskaitykite ir laikykités vattojimo instrukcijos, pridétos prie insulino infuzijy siurblio.

Visada su savimi turékit€)paprasty SvirkSty tam atvejui, jei infuzijy siurblys biity paZeistas ar sugesty.

Vartojimas Svirkstais

Velosulin ‘skiztas injekcijoms po oda. Nuolat keiskite injekcijos vieta, kad iSvengtuméte gumby (Zr. 5
skyriy Galimas Salutis poveikis). Geriausia vieta suSvirksti insuling paciam yra: priekiné juosmens
dalis (pilvas); sédmenys; Slaunies ar Zasto iSoré. Insulinas pradés veikti greiciau, jei SvirkSite pilvo
srityje.

Velosulin buteliukai skirti naudoti su insulino Svirkstais, turinciais atitinkamy vienety skalg.

Velosulin i vena gali susvirksti gydytojas, esant specifinéms situacijoms.
Vartojant vien tik Velosulin

I SvirkSta pritraukite tiek oro, kiek uzima Jums reikalinga insulino dozé.

Suleiskite org i buteliuka: adata pradurkite guminj kamstel] ir nuspauskite stimokli.
Apverskite buteliuka ir Svirksta.

Pritraukite | Svirksta reikiamg insulino dozeg.

IStraukite adata isS buteliuko.

NS

23



6. Isitikinkite, kad Svirkste neliko oro: adata nukreipkite aukstyn ir iSstumkite ora.

Isitikinkite, kad Svirkste reikiama dozé.

8. Suleiskite insulina po oda. Naudokite Jtisy gydytojo ar diabeto slaugytojo pateikta injekcijos
technika.

0. Adata po oda palaikykite bent 6 sekundes, kad isitikintuméte, jog buvo suleista visa dozé.

~

Velosulin maiSant su ilgai veikianciu insulinu

Vadovaukités savo gydytojo ar diabeto slaugytojo pateikta instrukcija kaip teisingai atlikti insuliny
sumaiSymo procediira.

4. KA DARYTI NENUMATYTAIS ATVEJAIS
Jei Jums pasireiské hipoglikemija

Hipoglikemija reiskia per maZa cukraus kieki kraujyje.

Ispéjamieji hipoglikemijos simptomai gali pasireiksti staiga ir tai gali biiti: Saltas prakaitas; Salta,

blyski oda; galvos skausmas; daZnas Sirdies plakimas; SleikStulio jausmas; alkiojausmas; laikini

regéjimo pokyciai; mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas; nervingumas ar drebulys;
neramumo, orientacijos sutrikimo jausmas; sunku susikaupti.

Jei pasireiské bet kokie auksSc¢iau minéti simptomai, iSgerkite gliukozésitablete ar suvalgykite daug

cukraus turincio produkto (saldainiy, sausainiy, iSgerkite vaisiy suléiw), po to pailsékite.

Nevartokite jokio insulino, jei jauciate artéjant hipoglikemija.

Atsargumo délei, su savimi visada nesiokités gliukozeés tableciy, saldainiy, sausainiy ar vaisiy sulciy.

Papasakokite giminai¢iams, draugams ar artimiems kolegoms, kad jei Jiis apalpsite (neteksite

samongés), jie privalo: paversti Jus ant Sono ir nedelsiant’kviesti medicinos pagalba. Jie turi neduoti

jums jokio maisto ar gérimo, nes Jis galite uZdusti.

»  Jei sunki hipoglikemija negydoma, ji gali.suKelti smegeny pazeidima (laikina ar nuolatinj) ar
net mirtj.

»  Jei Jums kartojasi hipoglikeminés reakeijos ar pasireiské reakcija, kurios metu netekote
samonés, pasikalbékite su gydytoju. Gali reikéti pakeisti Jisy vartojamo insulino dozg ar laika,
dieta ar fizinj kriiv].

Gliukagono vartojimas

Samong galétumeéte atgauti(grei€iau, jei Jums biity susvirksta hormono gliukagono injekcija, kurig

atlikty mokantis injekuoti asmuo. Kai tik atgausite samong po gliukagono injekcijos, i8 karto turite

suvalgyti daug cukfaus-tirin¢io produkto ar iSgerti gliukozés tablete. Jei gliukagonas nepadeda, Js

turite buti gydomasiigeningje. Kreipkités | gydytoja po gliukagono injekcijos: biitina nustatyti
hipoglikeminés reakcijos prieZasti, kad iSvengtumeéte kity reakcijy.

Hipoglikémijos priezastys

Jums pasireiskia hipoglikeminé reakcija, jei cukraus kiekis kraujyje pasidaro per mazas. Taip gali
atsitikti:

. jei vartojate per daug insulino;
. jei per mazai valgote ar praleidZiate valgi;
. jei Jusuy fizinis kriivis didesnis nei paprastai.

Jei cukraus kiekis kraujyje tampa per didelis

Jusy cukraus kiekis kraujyje gali pasidaryti per didelis (tokia biiklé vadinama hiperglikemija).
Ispéjamieji simptomai pasireiskia po truputi. Tai gali buiti: padidéjes Slapinimasis; troSkulys; apetito
praradimas; Sleikstulio pojttis (pykinimas ar vémimas); mieguistumas ir nuovargis; rausva, sausa oda;
sausa burna ir vaisiy (acetono) kvapas i$ burnos.
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Jei pasireiské bet kokie auksSc¢iau minéti simptomai, pasitikrinkite cukraus kiekj kraujyje ir, jei
galite, iSsitirkite, ar néra ketony Jiisy Slapime. Po to nedelsdami kreipkités | gydytoja.

Sie simptomai gali rodyti, kad Jums i§sivysté labai rimta biiklé, vadinama diabetine ketoacidoze.
Negydoma §i buklé gali baigtis diabetine koma ir mirtimi.

Hiperglikemijos priezastys:

pamirSote susiSvirksti insulino;

pakartotinai SvirkSciate insulino maZiau, nei Jums reikia;
sergate infekcine liga ar karS¢iuojate;

valgote daugiau nei paprastai;

Jusy fizinis krivis maZesnis nei paprastai.

S. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Velosulin, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiSkia ne visiems/Zmonéms.
Velosulin gali sukelti hipoglikemija (sumaZéjgs cukraus kiekis kraujyje). Patarimo, Zitirékite 4 skyriuje
Kq daryti nenumatytais atvejais.

Nedaznas Salutinis poveikis (re¢iau nei 1 pacientui i§ 100)

Regéjimo sutrikimai. Pirma karta pradéjus gydytis insulinu, galisutrikti Jiisy regéjimas, bet Si
reakcija paprastai praeina.

Poky¢iai injekcijos vietoje (Lipodistrofija). Jei Jus per.daznai SvirkSite insuling i ta pacia vieta,
poodinis riebalinis audinys gali suplonéti (lipoatrofija) atba‘pastoréti (lipohipertrofija). Nuo to
apsisaugosite keisdami injekcijos vieta kiekvienos injekcijos metu. Jei injekcijos vietoje pastebéjote
idubima arba gumba, pasakykite apie tai savo gydytojui arba diabeto slaugytojui, nes Sios reakcijos
gali pasunkéti arba tose vietose gali pasikeisti‘insulino absorbcija.

Alergijos poZymiai. Reakcijos (paraudirhas, patinimas, nieZéjimas) gali pasireiksti injekcijos vietoje

(vietinés alerginés reakcijos). Paprastai Sie-simptomai toliau vartojant insulino iSnyksta per kelias

savaites. Jei neiSnyko, kreipkités i gydytoja.

Nedelsdami kreipkités j gydytoja:

o jei alergijos poZymiai plinta‘] kitas kiino vietas, ar

e staiga blogai pasijutoteiir: prad¢jote prakaituoti; pajutote sleikstuli (pykina); pasidaré sunku
kvépuoti; pradéjo daznai plakti Sirdis; jauciatés apsvaiges; jauciatés nusilpgs.

Jums gali biiti labaiwreta rimta alerginé reakcija Velosulin ar kuriai nors i§ pagalbiniy medZiagy

(vadinamoji sisteming alerginé reakcija). Zitirékite ispéjima 2 skyriuje Kas Zinotina prie§ vartojant

Velosulin.

Skausminga neuropatija (su nervais susijes skausmas). Jei gliukozés kiekis kraujyje yra gerinamas
labai ‘greitai, tai gali sukelti deginanti, gnybciojantj ar tvilkCiojanti (elektrinj) skausma. Tai yra
vadinama skausminga neuropatija ir paprastai ji praeina. Jei ne, kreipkités i gydytoja.

Sanariy patinimai. Pradéjus gydytis insulinu, vandens susilaikymas gali sukelti kulk$nies ar kity
sanariy patinimus. Paprastai Sis poveikis netrukus praeina.

Labai retas Salutinis poveikis (rec¢iau nei 1 pacientui i§ 10000)
Diabetiné retinopatija (akiy pagrindo pokyciai). Jei Jums yra diabetiné retinopatija, ir gliukozés

kiekis kraujyje yra pagerinamas labai greitai, retinopatija gali pablogéti. Klauskite savo gydytojo apie
tai.

Jeigu pasireiskeé sunkus Salutinis poveikis arba pastebéjote Siame lapelyje nenurodyta Salutini poveiki,
pasakykite gydytojui, diabeto slaugytojui arba vaistininkui.
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6. KAIP LAIKYTI VELOSULIN
Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant etiketés ar dézutés po ,,EXP* ir ,, Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Velosulin
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Nenaudojami buteliukai turi biti laikomi Saldytuve (2 °C — 8 °C temperatiiroje).

Negalima laikyti Saldymo kameroje arba per arti Saldymo kameros ar Saldymo elemento.

Negalima uzsaldyti.

Buteliukus laikyti gamintojo pakuotéje.

Pradéti naudoti buteliukai neturi buti laikomi Saldytuve. Jis galite laikyti ji infuzijy pompo$
rezervuare 6 dienas ne aukstesnéje kaip 37 °C temperatiiroje (arti kiino). Buteliukas gali biiti,laikomas
kambario temperatiiroje (ne auksStesnéje kaip 25 °C) iki 6 savaiciy po pirmojo atidarymo,

Visada, kai nenaudojate, buteliuka laikykite kartoninéje déZutéje, kad apsaugotuméte,nuo Sviesos.
Velosulin privalo buti apsaugotas nuo didelio kar$¢io ir saulés spinduliy.

Velosulin negalima iSpilti { kanalizacija arba iSmesti kartu su buitinémis atlickomis. Kaip tvarkyti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

7.  KITA INFORMACIJA

Velosulin sudétis

- Veiklioji medziaga yra rekombinantinés biotechnologijos biidu pagamintas Zmogaus insulinas.
1 ml yra 100 TV Zmogaus insulino. 1 buteliuke esantys 10 ml atitinka 1000 TV.

- Pagalbinés medziagos yra cinko chlotidas, glicerolis, metakrezolis, dinatrio vandenilio fosfato
dihidratas, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis ir injekcinis vanduo.

Velosulin iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Injekcinis ar infuzinis tirpalas yrajskaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas.

Pakuojamas po 1 ar 5 buteliukus;-kuriuose yra po 10 ml insulino, arba dideles pakuotes po penkis
10 ml buteliukus 5 x (1 x 10 ml). Gali biti tiekiamos ne visy dydZiy pakuotés.

Rinkodaros teisés turétojas ir gamintojas

Novo NordiskA%S
Novo All¢, DK-2880 Bagsvard, Danija

Sis pakuoteés lapelis paskutinj karta patvirtintas
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