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EIROPAS PUBLISKA NOVERTEJUMA ZINOJUMS (EPAR)
VELOSULIN

EPAR kopsavilkums plasakai sabiedribai

Sis dokuments ir Eiropas publiska novértéiuma (EPAR) kopsavilkums. Taja ir paskaidrots, ka
Cilvékiem paredzeto zaju komiteja (CHMP) novértéja veiktos pétyjumus, pirms sniegt ieteikumus
par So zalu lietosanu.

Ja Jums ir vajadzigas sikakas zinas par savu veselibas stavokli vai arstésanm, izlasiet zalu
lietosanas pamacibu (kas ar? ir dala no EPAR) vai sazinieties ar savu arstugvai farmaceitu. Ja
Jums ir vajadzigas sikakas zinas, kas pamato CHMP ieteikumus, izlasiet zindtwisko iztirzajumu
(kas ari ir daJa no EPAR).

Kas ir Velosulin?
Velosulin ir dzidrs, bezkrasains insulina Skidums injekcijail vai, infuzijai, kas iepildits pudelites.
Velosulin satur aktivo sastavdalu — cilvéka insulinu (rDNS).

Kapeéc lieto Velosulin?
Velosulin lieto diab&ta slimnieki.
Sis zales var iegadaties tikai ar arsta recepti.

Ka lieto Velosulin?

Velosulin ir paredzets nepartrauktai Subkutahai infuzijai (ievadiSanai zem adas), izmantojot insulina
infuzijas stkni. Velosulin var ievadit arivweéna vai zem adas, izdarot injekciju. Velosulin ir atrdarbigs
insulins, to var lietot kopa ar ilgakas darbibas insulinu.

Regulari japarbauda cukura Itmenis slimnieku asinis, lai noteiktu zemako efektivo devu. Velosulin
ievada pirms &Sanas (precizsiievadiSanas grafiks ir atrodams lietoSanas pamaciba).

Ka Velosulin darbojas?

Diabgta slimnieka organisms nespéj pietiekama daudzuma sarazot insuliu, kas regulé cukura [imeni
asinis. Velosulin ir insulina aizvietotdjs, kas ir identisks insulinam, ko razo aizkunga dziedzeris.
Velosulin aktivo sastavdalu — cilvéka insulinu (rDNS) — iegtist, izmantojot ta dévéto “rekombinanto
tehnologiju”. Insulinu razo rauga $iinas, kuras ir ievadits géns (DNS), kas nodro$ina insulina sintézi.
Insulina aizstajgjs darbojas tapat ka dabigais insulins, veicinot glikozes iekltiSanu $tinas no asinim.
Regulgjot cukura saturu asinis, tas samazina diab&ta simptomus un komplikacijas. Insulina $kidums,
ko satur Velosulin, ir Tpasi sagatavots, lai tas blitu noturigs, to ievadot ar infuzijas stikni.

Ka noritéja Velosulin izpéte?

Velosulin tika parbaudits tados pasSos pétijumos ka Actrapid, vEl viens insulina paveids, kas ir
apstiprinats Eiropas Savieniba. Sajos pétfjumos noteica cukura vai citas vielas (glikoziléta
hemoglobina HbAlc) limeni asinis tuksa diisa; pe&c kura var spriest, cik labi tiek reguléts cukura
Iimenis asints. Velosulin tika parbaudits, arT izmantojot insulina stikni.
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Kads ir Velosulin iedarbigums $ajos pétijumos?

Velosulin pazemina HbA 1¢ koncentraciju, kas norada, ka cukurs asinis ir sasniedzis tadu pasu Iimeni,
ka lietojot citas izcelsmes cilvéka insulinu. Velosulin bija efektivs gan 1. tipa, gan 2. tipa diab&ta
arst€Sanai.

Kads pastav risks, lietojot Velosulin?

Velosulin var izraisit hipoglikeémiju (zemu glikozes limeni asinis). Pilns Velosulin blakusparadibu
apraksts ir atrodams zalu lietoSanas pamaciba.

Velosulin nedrikst lietot cilveki, kas ir pasi jutigi (kam ir alergija) pret cilvéka insulinu (rDNS) vai
kadu citu sastavdalu. Velosulin deva ir japielago, ja to lieto kopa ar dazam citam zalém, kas var
ietekmét cukura Itmeni asinis (pilns saraksts ir ietverts zalu lietoSanas pamaciba).

Kapéc apstiprinaja Velosulin?

Cilvekiem paredzeto zalu komiteja (CHMP) secinaja, ka ieguvumi, arstgjot diab&ta slimniekus ar
Velosulin, parsniedz ta radito risku. Komiteja ieteica izsniegt Velosulin registracijas apliecibu.

Cita informacija par Velosulin

Eiropas Komisija 2002. gada 7. oktobri pieskira Velosulin registracijas apliecibugkas ir deriga visa

Eiropas Savieniba, uznémumam Novo Nordisk A/S.

Pilns Velosulin EPAR teksts ir atrodams Seit.

Sis kopsavilkums pedejo reizi tika atjauninats 10-2007.
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