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1. ZALU NOSAUKUMS

Velosulin 100 SV/ml

Skidums injekcijam vai infiizijam flakona

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Cilveka insulins (insulinum humanum), rDNS (iegiits ar rekombinantas DNS tehnologijas palidzibu no
Saccharomyces cerevisiae).

1 ml satur 100 SV cilveka insulina.
1 flakona ir 10 ml, kas atbilst 1000 SV

Viena SV (starptautiska vieniba) atbilst 0,035 mg beztudens cilvéka insulina.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apakSpunkta 6.1.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam vai infiizijam flakona.

Dzidrs, bezkrasains tidens Skidums.

4.  KLINISKA INFORMACIJA
4.1 Terapeitiskas indikacijas
Cukura diabgta arstéSana.

4.2 Devas un lietoSanas veids

Sis fosfatu-buferctais $kisto3ais insulins ir paredzéts pastavigai subkutanai insulina infiizijai (PSII) argjos
insulina infoizijas stiknos.

Velosulin ir atras darbibas insulina preparats. To var lietot kopa ar noteiktiem ilgstosas darbibas insulina
preparatiem. Par nesaderibu skatit apakSpunkta 6.2.

Devas

Devas ir individualas un arsts tas nosaka, nemot véra pacienta nepiecieSamibu pec insulina.

Parasti 40%-60% no kop€jas dienas devas tiek doti ka nepartraukts bazalais komponents un atlikusie 40%-
60% ka bolus, sadalot starp tris galvenajam &dienreizém.

Kopuma, kad pacientiem injekcijas nomaina ar infuzijas terapiju, var biit ieteicams samazinat pacientam
devu uzsakot ar 90% no ieprieksejas kopéjas dienas devas - ar 40% ka bazalo komponentu un 50% ka
bolus, sadalot starp tris galvenajam &dienreizé€m.

Devas ir individualas un tiek nozimétas, nemot veéra pacienta nepiecieSamibu péc insulina. Individuala
nepiecieSamiba pec insulina parasti ir robeZas no 0,3 Iidz 1,0 SV/kg diena. Diena nepiecieSamais insulina
daudzums var biit lielaks pacientiem, kuriem ir rezistence pret insulinu (piem&ram, pubertates laika vai
aptaukoSanas dg]), un mazaks pacientiem, kuriem ir saglabajusies endogéna insulina produkcija.
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Pacientiem ar cukura diab&tu laba vielmainas kompensacija aizkavé vélino diab&ta komplikaciju rasanos.
Tadg] ieteicams precizi kontrol&t glikozes Iimeni asinis.

Ne velak ka 30 mintisu laika p&c injekcijas vai inflizijas jaietur maltite vai jaaped oglhidratus saturoSa
uzkoda.

Devas pielagosana
Vienlaicigas citas slimibas, 1pasi infekcijas un drudza gadijuma, pacientam nepiecieSamiba p&c insulina
parasti palielinas.

Nieru vai aknu darbibas trauc€jumi var mazinat vajadzibu pé&c insulina.

Iespgjams, deva bis japielago arT pacientiem, kuriem mainas fiziska aktivitate vai kuri maina €Sanas
paradumus. Var bt jamaina deva, kad pacients sak lietot citu insulina preparatu (skatit apakSpunktu 4.4).

LietoSanas veids
Subkutanai vai intravenozai lietoSanai.

Insulina infizijas (PSII)
Pastavigas subkutanas insulina infuzijas (PSII) ar&jos insulina infiizijas-siiknos parasti ievada védera
prieksgja siena. Lietojot stikni, Velosulin nedrikst jaukt kopa ar eitiem,insulina preparatiem.

Pacientiem, uzsakot PSII, jasanem vispusiga instrukcija par,stikna lietoSanu un nepiecieSamo ricibu
slimibas, hipogliké€mijas, hiperglik€mijas vai siikna darbibas traucgjumu gadijumos.

Pacientam jaizlasa un jaseko instrukcijai, kas pievienota.infiizijas suiknim un jalieto tam atbilstoss
rezervuars un katetrs (skatit apakSpunktu 6.6).

Infuzijas komplekts jamaina ik pa 48 stundam, li¢tojot aseptisku tehniku, to iestiprinot.

Uzpildot jaunu $lirci, taja un katetra nedrikst atstatiielus gaisa burbulus. Pacientam janem véra arsta
noradijumi par bazalo infiizijas komponentu‘un jar dienreizi saistito bolus devu.

Lai gtitu labumu no insulina infiizijas un atklatu iesp&jamo siikna darbibas traucgjumu, pacientam regulari
jakontrol€ glikozes limenis asinis.

Hipoglikémijas gadijjuma inflzija japartrauc, kameér hipoglikémija izztid. Ja paradas atkartota vai izteikta
glikozes Iimena pazeminasanas; pacientam par to jainformé veselibas apriipes darbinieks un ir jaapsver
nepiecieSamiba samazinat,vai partraukt insulina ievadiSanu. Siikna darbibas trauc€jumu vai infiizijas
komplekta nosprostojumayezultata var strauji paaugstinaties glikozes Itmenis. Ja pacientam ir aizdomas
par partraukumu ifisulina-plisma, vinam tas jadara zinams veselibas apriipes darbiniekam.

Pacientiem, ievadot Velosulin ar PSII, ir jabit pieejamai injekciju §lircei un alternativam insulinam
neparedzeétam gadijumam vai stikna darbibas partraukuma, vai bojajuma gadijuma, lai varétu ievadit
insulinu ar subkutanu injekciju.

Insulina injekcija
Velosulin ievadiSanu ir iesp&jams veikt arT ar subkutanu vai intravenozu injekciju.
Intravenozi drikst ievadit tikai medicinas darbinieki.

Velosulin ievada subkutani védera priekS€ja siena. Ja ir rti, var injicet arT augsstilba, s€Zas vai deltveida
muskula apvidii. Subkutana injekcija veédera prieksgja siena nodroSina atraku uzstksanos neka ievadiSana
citas injekciju vietas.

InjicéSana pacelta adas kroka mazina neparedzgetas intramuskularas injic€$anas risku.



Paturiet adatu zem adas vismaz 6 sekundes, lai biitu drosi, ka visa deva ir injiceta.
Lai izvairitos no lipodistrofijas, injekcijas vietas viena anatomiska apvidus robezas jamaina.

Flakoni paredzgti lietoSanai kopa ar insulina §lirceém, kam ir atbilstosa vienibu skala. Jaucot divu veidu
insulina preparatus, vispirms $lirc€ ievelciet nepiecieSamo atras darbibas insulina daudzumu, bet p&c tam —
ilgstosas darbibas insulina daudzumu.

Velosulin iepakojuma ir lieto$anas instrukcija ar detalizétiem noradijumiem, kas janem veéra.
4.3 Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam (skatit apakSpunktu 6.1).
Hipoglikeémija.

4.4 TIpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nepietiekamu devu lietoSana vai terapijas partraukSana, 1pasi 1. tipa cukura diab&ta pacientiem, var izraisit
hiperglikemiju.

Pirmie hiperglikémijas simptomi parasti attistas pakapeniski vairaku stundu'vai'dienu laika. Var biit
slapes, biezaka urinacija, slikta diiSa, vemSana, miegainiba, piesartusi, sdusa,ada, sausuma sajiita mute,
éstgribas zudums, ka arT acetona smarZa elpa.

Nearsteta hiperglikeémija 1. tipa cukura diabgta slimniekam izraisa.diab&tisko ketoacidozi, kas var beigties
letali.

Pastavigu subkutanu insulina infiiziju ilgaka partraukuma'gadijuma, pacientiem, kuri sanem pastavigu
subkutanu insulina infliziju ar insulina stkni, ilgstoSas'darbibas insulina trikuma dg] pastav ketoacidozes
atras attistibas risks.

Hipoglikemija var rasties, ja insulina devacattieciba pret nepiecieSamibu ir parak liela (skatit apakSpunktu
4.8 un 4.9).

Edienreizes izlaiSana vai neplanota, liéla fiziska slodze var izraisit hipoglikémiju.

Pacientiem, kuru glikozes Itmena kentrole asinis ir stipri uzlabojusies, pieméram, intensific€tas
insulinterapijas del, var mainities hipoglik€mijas bridinajuma simptomi un pacienti par to attiecigi
jabridina.

Pacientiem, kuriem cukuta diabéts ir ilgstosi, parastie bridinajuma simptomi var izzust.

Cita tipa vai cita zZTmola ‘insulins pacientam jasak lietot stingra mediku uzraudziba. Mainot lietojama
insulina koncentracijug’zimolu (raZotaju), tipu (atras darbibas, divéjadas darbibas, ilgstoSas darbibas
insulina preparats utt.), izcelsmi (dzivnieku, cilvéka vai insulina analogs) un/vai raZzoSanas metodi
(rekombinants DNS pret dzivnieku cilmes insulinu), var rasties vajadziba mainit ta devu. Ja, sakot lietot
Velosulin, nepiecieSams mainit devu, to var darit pirmaja lietoSanas reiz€ vai paris pirmo nedelu vai
ménesu laika.

Tapat ka pie jebkuras insulina terapijas, injekcijas vieta var bt reakcijas, ieskaitot sapes, niezi, natreni,
pietikumu un iekaisumu. Pastaviga injekcijas vietas rotacija noraditaja apvidi var palidz&t samazinat vai
noverst $1s reakcijas. Reakcijas parasti izztd dazu dienu vai ned€]u laika. Retos gadijumos reakcijas
injekcijas vieta var prasit Velosulin terapijas partraukSanu.

Dazi pacienti, kuriem péc dzivnieku cilmes insulina nomainas bijusi hipoglikémija, zino, ka
hipoglikeémijas agrinie bridinajuma simptomi bijusi vajak izteikti vai atSkirigi no tiem, kadi radas, lietojot
ieprieks$gjo insulina preparatu.



Pirms celoSanas pacientam vélams konsultéties ar arstu, jo laika zonu starpiba dazadas valstis iespaidos
insulina ievadiSanas un &dienreiZu laiku.

Pacientiem, kuri lieto PSII, pastav lielaka infekcijas iesp&ja infiizijas ievadiSanas vieta. Infekciju
iesp&jamibu var samazinat ar riipigu attieksmi pret roku un infiizijas vietas higi€nu, un ar bieZu
(maksimalais lietoSanas ilgums — 2 dienas) katetru mainu.

Velosulin sastava ir metakrezols, kas var izraisit alergiskas reakcijas.
4.5 Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Zinami daudzi medikamenti, kas mijiedarbojas ar glikozes vielmainu, tad€] arstam janem vera iesp&jama
mijiedarbiba un vienmér jaizvaica pacients par visam lietotajam zalém.

NepiecieSamibu péc insulina var mazinat sadas vielas:

peroralie hipoglikemizgjosie 1idzekli (PHL), monoaminoksidazes inhibitori (MAOI),neselektivie beta
blokatori, angiotensina konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori, salicilati ,alkohols; anabolie steroidi vai
sulfonamidi.

Nepieciesamibu péc insulina var palielinat Sadas vielas:
peroralie pretapauglosanas lidzekli, tiazidi, glikokortikoidi, vairogdziédzera hormoni un beta
simpatomimé&tiskie 11dzekli, augSanas hormons un danazols.

Beta blokatori var masket hipoglikémijas simptomus un kaygt'dtlabSanu péc hipoglikémijas.
Oktreotids/lanreotids var gan mazinat, gan palielinat nepiecieSamibu pec insulina.

Alkohols var pastiprinat un paildzinat insulina hipoglikemisko darbibu.

4.6 Griitnieciba un zidiSana

Nav ierobeZojumu diabéta arst€Sanai ardnsulinu gritniecibas laika, jo insulins neskérso placentaro barjeru.

Gan hipoglikémija, gan hiperglikémija, kas var rasties nepietiekami kontrolétas diabeta terapijas laika,
palielina iedzimtu kroplibu un naves in utero risku. Tadg] sievietém ieteicama pastiprinata diab&ta
arst€Sanas kontrole visu gelithiecibas laiku un tad, ja plano griitniecibu.

NepiecieSamiba pec,ingulina parasti mazinas pirmaja trimestrT un p&c tam palielinas otraja un treSaja
trimestri.

Péc dzemdibam nepiecieSamiba péc insulina atri atjaunojas Iiment, kads bijis pirms griitniecibas.

Mates arst€Sana ar insulinu nerada risku bérnam, ko baro ar mates pienu. Tomer var biit nepiecieSams
pielagot Velosulin devu.

4.7 Ietekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglikemijas del var pavajinaties pacienta koncentréSanas un reakcijas sp&ja. Tas var radit risku
situacijas, kad S§Ts spgjas ir 1pasi svarigas (piemeram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).
Pacientiem jaiesaka ieverot piesardzibu, lai izvairitos no hipoglik€mijas transportlidzekla vadiSanas laika.
Ipasi svarigi tas ir pacientiem, kuriem ir samazinata vai zudusi sp&ja sajust hipoglikémijas bridinajuma
simptomus vai kuriem bieZi rodas hipoglikémija. Jaizlemj, vai $ados apstaklos biitu v€lams vadit
transportlidzekli.



4.8 Nevelamas blakusparadibas

Tapat ka citiem insuliniem, bieZak sastopama blakusparadiba ir hipoglik€mija. Ta var rasties, ja insulina
deva ir parak liela salidzinot ar insulina nepiecieSamibu. Kliniskos p&tijumos un p&cregistracijas
noverojumos tas bieZums vari€ starp pacientu grupam un dozeSanas reZimiem, tadé] noteikts
hipogliké€mijas raSanas biezums nevar biit uzradits. Smaga hipoglik€mija var radit bezsamanu un/vai
krampjus, ka arT parejoSus vai pastavigus smadzenu darbibas trauc€jumus vai pat navi.

Zalu nevelamas blakusparadibas kliniskajos petijumos, kuri ir attiecinati uz atras darbibas cilvéka insulinu
(Actrapid), uzskaititas talak. Biezums tiek definéts $adi: retak (>1/1000, <1/100). Atseviski spontani
gadijumi tiek defin&ti ka Joti reti (<1/10 000), ieskaitot atseviSkus zinojumus.

Katra sastopamibas bieZuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

Nervu sistemas traucejumi

Retak - periféra neiropatija.

Atra glikozes ITmena asinis kontroles uzlaboSanas var apvienoties ar stavokli,ko,satc par akitu sapju
neiropatiju, kas parasti ir parejosa.

Acu slimibas
Retak - refrakcijas traucgjumi.
Uzsakot insulinterapiju iesp&jami refrakcijas traucgumi. Parasti.Sie.simptomi ir parejosi.

Loti reti - diabg&tiska retinopatija.

Ilgstosi uzlabota glikeémiska kontrole samazina diabétiskas retinopatijas progresésanas risku. Tomer
insulinterapijas intensifikacija ar peksSnu glikeémijas kontroles uzlaboSanos var biit saistita ar 1slaicigu
diabetiskas retinopatijas pasliktinaSanos.

Adas un zemadas audu bojajumi
Retak - lipodistrofija.
Ja nemaina injekciju vietu anatomiska apvidus robeZzas, injekcijas vieta var attistities lipodistrofija.

Visparéji traucéjumi un reakcijas ievadisanas vieta

Retak - reakcijas injekcijas yieta.

ArsteSanas laika ar insulfhu‘i€spejamas reakcijas injekcijas vieta (apsartums, pietiikums, nieze, sapigums
un hematoma injekcijag vieta). Parsvara reakcijas ir parejoSas un, turpinot arst€Sanu, izzud.

Retak - tiska.
Uzsakot insulinterapiju, var attistities tiiska. Sie simptomi parasti ir parejosi.

Imaunas sistemas traucejumi
Retak - natrene, izsitumi.

Loti reti - anafilaktiskas reakcijas.

Vispargjas paaugstinatas jutibas simptomi var bt generaliz&ti adas izsitumi, nieze, sviSana,
gastrointestinali traucgjumi, angioneirotiska tiiska, apgriitinata elpo$ana, paatrinata sirdsdarbiba,
asinsspiediena pazeminasanas un gibonis/samanas zudums. Vispargjas paaugstinatas jutibas reakcijas var
biit dzivibai bistamas.



4.9 Pardozesana

Insulinam nav specifiskas pardozeSanas definicijas. Tomér hipoglik€émijai var bit vairakas pakapes:

. Vieglu hipoglikémiju var arstét, perorali lietojot glikozi vai produktus, kuru sastava ir cukurs. Tadg]
diabgéta pacientiem iesaka nésat lidzi dazus cukurgraudus, saldumus, cepumus vai ar cukuru
saldinatu auglu sulu.

. Smagu hipoglikémiju, kad pacients zaud€ samanu, var arstét ar glikagonu (0,5 — 1 mg), ko apmacita
persona ievada intramuskulari vai subkutani, vai ar glikozi, ko medicinas darbinieks ievada
intravenozi. Glikoze intravenozi jaievada art tad, ja 10 — 15 min@iSu laika nav atbildes reakcijas uz
glikagonu.

Atgiistot samanu, pacientam ieteicams perorali lietot oglhidratus, lai izvairitos no atkartotas
hipoglikémijas.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1 Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: insulini un analogi injekcijam, atras darbibas, insulins (cilvéka). ATK kods:
A10A BO1.

Insulins pazemina glikozes ITmeni asinis, jo tas saistas ar muskulSuntjun taukstinu receptoriem, veicinot
glikozes nok]Gsanu audos un vienlaikus nomacot glikozes izdalisanos no aknam.

Kliniskaja pétijuma viena intensivas apriipes nodala, kug tika arstéta hiperglikémija (glikozes Iimenis
asinis virs 10 mmol/l) 204 cukura diabéta slimniekiemun 1344 pacientiem bez cukura diabéta, kuriem
tika veikta plasa kirurgiska iejaukSanas, novérots{ ka,af intravenozu arsté$anu ar citu atras darbibas cilvéka
insulinu (Actrapid) iegiita normoglikémija (glikozes Itmenis asinis 4,4 [idz 6,1 mmol/l) mazinaja mirstibu
par 42% (8% pret 4,6%).

Velosulin ir atras darbibas insulina prepatats.
Ja Velosulin ievada ka bolus injekeiju, darbiba sakas Y2 stundas laika, maksimumu sasniedz 1 ¥2 — 3
Y4 stundu laika un kopé€jais darbibas ilgums ir aptuveni 7 - 8 stundas.

5.2 Farmakokinétiskas ipaSibas
Insulina eliminacijas pusperiods asinis ir daZas miniites. Tatad insulina preparatu darbibas laiku raksturo
tikai ta uzstkSanas.

So procesu ietekmé vairaki faktori (piem&ram, insulina deva, injekcijas veids un vieta, zemadas tauku
slana biezums, cukura diabéta tips), tadeél novero biitiskas insulina preparatu farmakoking&tikas atSkiribas
vienam un tam pasam pacientam, ka ar1, salidzinot vairakus pacientus.

Skistosa insulina relativi atra uzsitikSanas nodroSina pastavigu insulina piegadi asinis no relativi maza
tilpuma zemada.

UzsukSanas
Maksimala koncentracija plazma tiek sasniegta 1 Y2 11dz 2 %2 stundu laika p&c subkutanas ievadiSanas.



IzplatiSanas
Nav noverota izteikta saistiSanas ar plazmas olbaltumiem, iznemot asinsrité cirkulgjosas insulina
antivielas (ja tadas ir).

Metabolisms

Zinots, ka cilveka insulinu skel insulina proteaze vai insulinu $kelosie enzimi, un, iesp&jams, proteinu
disulfidu izomeraze. Izteikti pien@mumi par vairakam S$kelSanas (hidrolizes) vietam cilvéka insulina
molekula. Neviens no metabolitiem, kas rodas péc $kelSanas, nav aktivs.

Eliminacija

Terminalo eliminacijas pusperiodu nosaka uzsiik§anas atrums no zemadas audiem. Tapéc terminalais
eliminacijas pusperiods (t;) vairak ir uzstik§anas, nevis paSas insulina eliminacijas no plazmas funkcija
(asinsrite insulina t,, ir daZzas minttes). PEtijumos noverots, ka t;, ir aptuveni 2 [idz 5 stundas.

Bérni un pusaudzi

Farmakokinétiskas 1paSibas pétitas nelielam skaitam (n=18) bérnu (6 — 12 g.v.) unpusaudzu (13 — 17 g.v.)
ar cukura diab@tu, kuri lieto citu atras darbibas cilvéka insulinu (Actrapid). Datunir maz, bet tie liecina par
to, ka farmakokingtiskas 1pasSibas bérniem un pusaudziem varétu bit lidzigas&ka pieauguSajiem. Tomer
dazadas vecuma grupas bija atSkiriga C,,., kas velreiz uzsver individualas devas titréSanas nozimigumu.

5.3 Preklmiskie dati par drosibu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSibu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kancerogenitati un toksisku ietekmi, uz reproduktivitati neliecina par 1pasu risku
cilveékam.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1 Paligvielu saraksts

Cinka hlorids

Glicerins

Metakrezols

Natrija hidrogénfosfata, dihidrats

Natrija hidroksids (pH Korekcijai)

Salsskabe (pH korekcijar)

Udens injekcijam

6.2 Nesaderiba

Insulina preparatus drikst pievienot tikai tiem maistijumiem, kas ir zinami ka savienojami.
Insulina Skidumam pievienoti arstnieciski preparati var izraisit insulina sadaliSanos, pieméram, ja
pievienota preparata sastava ir tioli vai sulfiti.

Kas attiecas uz saderibu ar insulina infiizijas siikniem, rezervuariem, katetriem un adatam skatit
apakSpunktu 6.6 .

6.3 Uzglabasanas laiks

30 meénesi, uzglabajot temperatiira 2°C - 8°C.

6 nedglas lietojot vai uzglabajot temperatiira 1idz 25°C.



P&c pirmas lietoSanas infuzija, insulina Skidumu var uzglabat stikna rezervuara seSas dienas temperatiira
Iidz 37°C (tuvu pie kermena).

6.4 Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Pirms lietoSanas: uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Neuzglabat saldétavas nodalijuma vai parak tuvu tam vai aukstuma elementam.
Nesasaldet.

LietoSanas laika: neatdzes&t. Uzglabat temperatiira lidz 25°C.
P&c pirmas lietoSanas infuzija: insulina $kidumu var uzglabat stikna rezervuara lidz 37°C (tuvu pie
kermena).

Sargat no parmériga karstuma un saules gaismas.
6.5 Iepakojuma veids un saturs

10 ml stikla (1. tipa) flakons, kas aizvakots ar brombutila/poliizopréna gumijas.aizbazni un plastmasas
aizsargvacinu.

Iepakojuma lielumi: 1 vai 5 flakoni x 10 ml un grupveida iepakojumi‘pad x (1 x 10 ml) flakoniem.
Visi iepakojuma lielumi tirgi var nebiit pieejami.

6.6  Ipasi noradijumi atkritumu likvideSanai un noradijuimi par sagatavo$anu lietoSanai

Sajaucot Velosulin ar infiiziju Skidrumiem, neparedzamu.insulina daudzumu adsorbgs inflizijas materials.
Tapec infuzijas laika ieteicams kontrolet glikozes limenipacienta asinis.

Ja ievada ar PSII, infiizijas stikna rezervuarakura ir Velosulin, nedrikst pievienot citus arstnieciskus
preparatus vai citus insulinus.

Ja ir nepiecieSama kombinacija ar ilgsteSas darbibas insulinu, ta ir iesp&jama tikai jaucot Velosulin kopa
ar izofana vai premiksé&tajiem insuliniem. Ta ka fosfata bufers var savstarp€ji iedarboties ar suspensija
esoSo cinku un neparedzama veida mainit iedarbibas laiku, Velosulin nedrikst jaukt kopa ar insulina cinka
suspensijam.

Insulina preparatus,kas$ bijusi sasalusi, nedrikst lietot.
Insulina $kidumus nedrikst lietot, ja tie neizskatas Gidens dzidri un bezkrasaini.

Insulina infazijas (PSII) :

Lietot tikai no polietiléna, polipropiléna vai stikla izgatavotas Slirces.

Lietot tikai katetrus, kuros materials, kas ir kontakta ar insulinu, ir izgatavots no polietiléna vai
polipropiléna.

Lietot tikai ar teflonu parklatas vai neriis€josa te€rauda adatas.

Neizlietotas zales vai izlietotos materialus jaiznicina atbilstoSi viet€jam prasibam.



7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Novo Nordisk A/S

Novo Alle

DK-2880 Bagsverd

Danija

8. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/02/232/001-003

9. REGISTRACIJAS /PARREGISTRACIJAS DATUMS
Registracijas datums: 2002. gada 7. oktobris

Parregistracijas datums: 2007. gada 18. septembris

10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS



PIELIKUMS H

BIOLOGISKI AK’IV‘TVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI



A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES TPASNIEKS,
KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S

Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsvaerd DK-4400 Kalundborg
Danija Danija

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd

Danija

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJUMI

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI ATTIECi]%A UZ PIEGADI UN LIETOSANU, KAS
UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKAM

Recepsu zales

. NOSACjJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU
LIETOSANU

Nav piemérojama.
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MARKEJUMA TEKSTS UN LI@)SANAS INSTRUKCIJA






INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN UZ TIESA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Yelosulin 100 SV/ml
Skidums injekcijam vai infiizijam flakona
Insulinum humanum (rDNA)

2. AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 ml skiduma satur 100 SV (3,5 mg) cilvéka insulina (rDNS),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

cinka hloridu, glicerinu, metakrezolu, natrija hidrogénfosfata dihidratnatrija hidroksidu, salsskabi un
tdeni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam vai infiizijam
1 x10ml
5x10ml

5. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai vai intravenozai ligtosanai.
Pirms lietoSanas izlasiet instruk¢iju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

‘ 7. CITI TPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs Iidz:
Lietosanas laika: izlietot 6 nedg€las



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldet.

Flakonu uzglabat argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
Lietosanas laika: neatdzesét un uzglabat temperattra lidz 25°C.
Var turét infiizijas siikn I1dz 37°C seSas dienas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNiQINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

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

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Velosulin



MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONA ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Velosulin 100 SV/ml

Skidums injekcijam vai infiizijam
Insulinum humanum (rDNA)

s.C., 1.V.

| 2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP/

4. SERIJAS NUMURS

Lot:

S. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

10 ml

6. CITA

Novo Nordisk A/S



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA UN TIESA IEPAKOJUMA

KASTITE

1. ZALUNOSAUKUMS

Yelosulin 100 SV/ml
Skidums injekcijam vai infiizijam flakona
Insulinum humanum (rDNA)

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 ml skiduma satur 100 SV (3,5 mg) cilvéka insulina (rDNS),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

cinka hloridu, glicerinu, metakrezolu, natrija hidrogénfosfata dihidratu, natrija hidroksidu, salsskabi un
tideni injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam vai infiizijam
1 x 10 ml
S1ir dala no grupveida iepakojuma un navipatedzeta pardosanai pa atseviskiem flakoniem.

S. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai vai intravenozai'lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet.instrakciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
LietoSanas laika: izlietot 6 ned€las



9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

LietosSanas laika: neatdzesét un uzglabat temperattra lidz 25°C.
Var turét inflizijas siikn1 Iidz 37°C seSas dienas.

10. TPASIPIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNiQINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/02/232/003

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Velosulin



INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ IEPAKOJUMA

AREJA APVILKTA ETIKETE GRUPVEIDA IEPAKOJUMAM

|1.  ZALUNOSAUKUMS

Yelosulin 100 SV/ml
Skidums injekcijam vai infiizijam flakona
Insulinum humanum (rDNA)

2.  AKTIVAS(O) VIELAS(U) NOSAUKUMS(I) UN DAUDZUMS(I)

1 ml skiduma satur 100 SV (3,5 mg) cilvéka insulina (rDNS),

3. PALIGVIELU SARAKSTS

cinka hloridu, glicerinu, metakrezolu, dinatrija fosfata dihidratusnatrijdhidroksidu, salsskabi un tideni
injekcijam.

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam vai infiizijam
§ x (1 x 10 ml)
Sis ir grupveida iepakojums un nav paredzgts pardosanai pa atseviskiem flakoniem.

‘ S. LIETOSANAS METODE UN IEVADISANAS VEIDS

Subkutanai vai intravenozai'lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet.instrakciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
NEREDZAMA VIETA

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
LietoSanas laika: izlietot 6 ned€las
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldet.

LietosSanas laika: neatdzesét un uzglabat temperattra lidz 25°C.
Var turét inflizijas siikn1 Iidz 37°C seSas dienas.

10. TPASIPIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNiQINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I)

EU/1/02/232/003

13. SERIJAS NUMURS

Sérija:

14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales.

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

21



) \’0%

NAS INS'@? ‘\6’\&@
* Qé |
&
,\?16

/\/’b



LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Velosulin 100 SV/ml §kidums injekcijam flakona
Cilveka insulins (insulinum humanum), TDNS

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja jums rodas vél kadi jautajumi, vaicajiet arstam, diab&ta apriipes masai vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tiesi jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir 11dzigi simptomi.

- Ja jis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam jums izpauzas smagi, lidzu izstastiet to savam arstam, diab&ta apriipes masai vai
farmaceitam.

1. KAS IR VELOSULIN UN KADAM NOLUKAM TO LIETO

Velosulin ir cilvéka insulins diabéta arsteSanai. Velosulin ir atras darbibas.insulins. Tas nozimé, ka
Velosulin saks pazeminat glikozes ITmeni asinis apméram péc Y2 stundas pécta ievadiSanas.

2. PIRMS VELOSULIN LIETOSANAS
Nelietojiet Velosulin Sados gadijumos

» Ja jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret Se.nsulinu, metakrezolu vai kadu citu sastavdalu
(skatit 7. Stkaka informacija). Alergijas simptomus skatit 5. lespéjamas blakusparadibas.

» Ja jus sajutat hipoglikemijas tuvosanos (Zema“glikozes Iimena asinis simptomus). Vairak par
hipoglikémiju skatit 4. Ka rikoties neatliekamd situdacija.

Ipasa piesardziba, lietojot Velosulin, nepiecieSama $ados gadijumos

> Ja jums ir nieru vai aknu, vitsnieru dziedzera, hipofizes vai vairogdziedzera darbibas traucejumi.
» Jalietojat alkoholu: uzmanieties no hipoglikémijas simptomiem un nekad nelietojiet alkoholu
tuksa dusa.

Ja jums ir lielaka fiziSka slodze neka parasti vai jiis velaties mainit ierasto digtu.

SlimoSanas laika: nepartrauciet insulina lietoSanu.

Ja jus dodaties uz-arvalstim: laika zonu starpiba dazadas valstTs ietekm&s nepiecieSamibu p&c
insulina un ievadisanas laiku.

vvyy

Citu zalu lietoSana

Daudzi medikamenti ietekmé glikozes darbibu organisma un tie var ietekmét jisu insulina devu. Talak
uzskaititi izplatitakie medikamenti, kuri var ietekmét jlisu arst€Sanu ar insulinu. Pastastiet savam arstam
vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat vai pedgja laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko var
iegadaties bez receptes.

NepiecieSamiba péc insulina var mainities, ja lietojat: peroralos pretdiab&ta Iidzeklus,
monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI), beta blokatorus, AKE inhibitorus, acetilsalicilskabi, anabolos
steroidus, sulfonamidus, peroralos pretapauglosanas Iidzeklus, tiazidus, glikokortikoidus, vairogdziedzera
hormonus, beta simpatomimétiskos lidzeklus, aug§anas hormonu, danazolu, oktreotidu un lanreotidu.
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Griitnieciba un zidisSanas periods
Ja esat griitniece, planojat griitniecibu vai barojat ar kriiti: lidzu, konsult&jieties ar savu arstu.
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Ja jus vadat transportlidzeklus vai apkalpojat iekartas vai mehanismus: paturiet prata hipoglikémijas
simptomu iesp&jamibu. Jiisu sp&jas koncentréties vai reagét hipoglikémijas laika var pavajinaties. Nekad
nevadiet transportlidzekli un neapkalpojiet mehanismus, ja sajiitat hipoglikémijas simptomu tuvosanos.
Konsultgjieties ar arstu vai jiis varat vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, ja jums bieZi rodas
hipoglikémija vai hipoglikémijas bridinajuma pazimes ir vaji izteiktas.

3. KA LIETOT VELOSULIN

Jums jakonsultgjas ar savu arstu vai diabeta apriipes masu par jiisu insulina nepiecie§amibu. Ripigi
ievérojiet vinu noradijumus. Saja lietoSanas instrukcija ir vispar&ja informaeija.

Ja arsts jums nomaina ieprieks lietoto insulina tipu vai zimolu uz citu, arstam/déva var biit japielago.
Ne velak ka 30 mintisu laika p&c ievadiSanas jaietur maltite vai jaaped oglhidratus saturosa uzkoda.
Jums ir ieteicams regulari merit glikozes Itmeni asinis.

Pirms lietojat Velosulin

»  Parbaudiet etiketi lai parliecinatos, vai tas ir pareizaissinsulina tips.
»  Dezinficéjiet gumijas membranu ar mediciniskossalveti.

Nelietojiet Velosulin

» Ja plastmasas aizsargvacins ir valigs-vai ta nav. Katrs flakons ir noslegts ar plastmasas
aizsargvacinu. Ja, sanemot flakonujtas nav laba stavokli, atdodiet to piegadatajam.

> Ja tas nav pareizi uzglabats yai/bijis sasaldéts (skatit 6. Ka uzglabat Velosulin).

> Ja tas nav iidensdzidrs un-bezKkrasains.

LietoSana infuzijas sikni

Ieverojiet jiisu arsta instrukcijas un rekomendacijas par Velosulin lietoSanu stikn.

Lietojot siikn1, nekada gadijuma nejauciet Velosulin kopa ar kadu citu insulinu.

Izlasiet un riipigi ieverojiet instrukcijas, kuras pievienotas jiisu insulina siiknim.

Vienmer ir jabut pieejamam parastajam §lircém stkna darbibas partraukuma vai bojajuma gadijumam.

Lietosana Slirces

Velosulin ir paredzets injic€Sanai zem adas (subkutani). Injekcijas vieta ir jamaina, lai izvairitos no
sabiez&jumu rasanas ada (skatit 5. lespéjamas blakusparadibas). Ja injekciju izdarat pats, piemérotakas
vietas insulina ievadiSanai ir: védera prieksgja siena, s€zas apvidi, augsstilbu priekSpuse vai augsdelmos.
Insulins iedarbosies atrak, ja injic€siet vidukla apvid.

Velosulin flakoni jalieto kopa ar insulina $lircém, kam ir atbilstoSa vienibu skala.

Ipasas situacijas medicinas darbinieki Velosulin var ievadit ar intravenozi.
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Ja lietojat tikai Velosulin

1. Ievelciet $lirc€ insulina devai atbilstoSu gaisa daudzumu.

2. Ievadiet gaisu flakona: izduriet adatu caur gumijas aizbazni un nospiediet virzuli.

3. Apgrieziet flakonu un §lirci otradi.

4. Ievelciet $lirc€ nepieciesamo insulina devu.

5. Izvelciet adatu no flakona.

6. Parliecinieties, vai Slirc€ nav palicis gaiss: pagrieziet ar adatu uz augsu un izspiediet
gaisu.

7. Parbaudiet, vai deva ir pareiza.

8.  Nekavgjoties injicgjiet insulinu zem adas. leverojiet arsta vai diab&ta apriipes masas sniegtos
noradijumus par injiceéSanas tehniku.

9. Paturiet adatu zem adas vismaz 6 sekundes, lai biitu drosi, ka ievadita visa deva.

Ka sajaukt Velosulin kopa ar ilgstoSas darbibas insulinu

Nemiet vera jiisu arsta vai diab&ta apriipes masas noradijumus par pareizu sajaukSanas procediiru.

4. KA RIKOTIES NEATLIEKAMA SITUACIJA
Ja jums ir hipoglikemija

Hipoglikémija nozimé parak zemu glikozes Iimeni asinis,

Hipoglikémijas bridinajuma pazimes var paradities peksni. Tas var biit Sadas: auksti sviedri, v€sa, bala

ada, galvassapes, paatrinata sirdsdarbiba, sajlta, ka €satslims, liels izsalkums, Tslaicigas redzes izmainas,

miegainiba, neparasts nogurums un vajums, nervOzitate vai trice, trauksmes sajiita, apjukums, apgriitinata

sp&ja koncentréties.

Ja jums rodas kada no $im pazimém, ap&diet glikozes tabletes vai produktu, kura sastava ir cukurs

(saldumus, cepumus, auglu sulu), tad atpitieties.

Neinjicéjiet insulinu, ja jutat hipoglikémijas tuvosanos.

Katram gadijumam nésajiet 11dzi glikoz€s tabletes, saldumus, cepumus vai auglu sulu.

Izstastiet saviem radiniekiem,-draugiem un tuvakajiem kolégiem, ka gadijuma, ja jums iestajas

bezsamana, viniem japagrieZ-jiis. uz saniem un nekavéjoties jamekle mediciniska palidziba. Jums nedrikst

dot &st vai dzert, jo tas yaxjuS nosmaceét.

» Jasmagu hipoglikemiju nearste, ta var izraisit smadzenu bojajumu (parejosu vai pastavigu) un pat
navi.

» Ja jums bijusi hipoglikémija ar bezsamanu vai hipoglikémijas jums ir bieZi, aprunajieties ar arstu.
Var bt nepiecieSams pielagot insulina devu, ievadiSanas laiku, uzturu vai fizisko slodzi.

Glikagona lietoSana

JUs atgiisieties no bezsamanas atrak, ja kads, kur§ zina, ka ar to rikoties, jums injic€s hormonu glikagonu.
Ja jums injicéts glikagons, uzreiz péc samanas atgiiSanas jaaped glikoze vai produkts, kura sastava ir
cukurs. Ja nereag€jat uz glikagona terapiju, jus jaarsté stacionara. P&c glikagona injekcijas meklg&jiet
medicinisku padomu, lai konstatétu hipoglikémijas c€loni un noveérstu tas atkartoSanos.

Hipoglikémijas céloni

Jums ir hipoglik€mija, ja glikozes ltmenis asinis ir parak zems. Tas var notikt:

. ja esat ievadijis parak daudz insulina,

. ja esat par maz &dis vai &dienreize ir izlaista,
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. ja fiziska slodze ir lielaka neka parasti.
Ja glikozes Iimenis jiisu asinis stipri paaugstinas

Glikozes ltmenis jiisu asinis var stipri paaugstinaties (to sauc par hiperglikémiju).

Bridinajuma pazimes paradas pakapeniski. Tas ir $adas: biezaka urinacija, slapes, estgribas zudums,
slikta paSsajiita (slikta diiSa vai vemSana), miegainiba vai nogurums, piesartusi, sausa ada, sausuma sajiita
muté un auglu (acetona) smarza elpa.

Ja jums rodas kada no Sim pazimém, parbaudiet glikozes Iimeni asinis; ja iespgjams, nosakiet
ketonvielu klatbiitni urina; mekl€jiet medicinisku palidzibu.

Tas var biit Joti nopietna stavokla, ko sauc par diab&tisko ketoacidozi, pazimes. Ja jus to nearstesiet, var
iestaties diabetiska koma un nave.

Hiperglikémijas céloni

. Aizmirstat ievadit insulinu.

. Atkartoti ievadat mazak insulina neka jums nepieciesams.
. Infekcijas slimiba vai drudzis.

. Edat vairak neka parasti.

. Fiziska slodze ir mazaka neka parasti.

5. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Velosulin var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauZas. Velosulin var
izraisit hipoglikémiju (zems glikozes ITmenis asinis). Neradijumus ka rikoties skatit 4. Ka rikoties
neatliekamda situacija.

Retak sastopamas blakusparadibas
(mazak neka 1 pacientam uz 100)

Redzes traucéjumi. Kad jiis pirmereiz Sakat insulinterapiju, ta var izraisit redzes trauc€jumus, tacu tie
parasti izzud.

Izmainas injekcijas vieta (lipodistrofija). Ja injekciju izdarat pats, parak bieZi injicgjot viena un taja
pasa vieta, taukaudi zém adas Saja vieta var sarukt (lipoatrofija) vai sabiezet (lipohipertrofija). Mainot
injekcijas vietu katrai injekcijai, var palidzet izvairities no $adam adas izmainam. Ja jis noverojat, ka jlisu
ada veidojas iedobumifvai pacelumi injekcijas apvidi, pastastiet par to savam arstam vai diab€ta apripes
masai, jo $1s reakcijas var klut daudz nopietnakas, vai arT var mainities insulina uzstksSanas, ja turpinasiet
injicet S§ada vieta.

Alergijas pazimes. Injekcijas vieta var paradities apsartums, pietikums un nieze (lokalas alergiskas

reakcijas). Parasti p&c dazu ned€lu insulina lietoSanas tas izztud. Ja simptomi neizztd, konsultgjieties ar

savu arstu.

Nekavéjoties mekléjiet medicinisku padomu:

. ja alergijas pazimes vérojamas arf citas kermena dalas, vai

. ja peksni jutaties slikti: sakat svist, rodas slikta paSsajiita (vemsana), ir apgriitinata elpoSana,
paatrinata sirdsdarbiba, reibonis, jutaties ka nemana.

Jums var biit loti reti sastopama, ta¢u nopietna alergiska reakcija uz Velosulin vai kadu no ta

sastavdalam (to sauc par sisteémisko alergisko reakciju). Bridinajumus skatit 2. Pirms Velosulin lietoSanas.
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Sapju neiropatija (sapes uz nervu pamata). Ja jiisu glikozes ITmenis asinis loti atri uzlabojas, tas var
izraisit dedzinosas, tirpstoSas vai stravojoSas sapes. To sauc par akiitu sapju neiropatiju un ta parasti ir
parejosa. Ja ta nepariet, konsultgjieties ar savu arstu.

Loti reti sastopamas blakusparadibas
(mazak neka 1 pacientam uz 10 000)

Locttavu pietikums. Sakot lietot insulinu, Gidens aizture organisma var biit par iemeslu pietikumam ap
potitém un citam locitavam. Parasti tas driz pariet.

Diabeétiska retinopatija (izmainas acs dibena). Ja jums ir diab&tiska retinopatija un jusu glikozes ITmenis
asinis loti atri uzlabojas, retinopatija var kliit izteiktaka. Jautajiet par to savam arstam.

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav minétas vai kada no minétajam
blakusparadibam jums izpauZas smagi, lidzam par tam izstastit savam arstam, diab&tasapriipes masai vai
farmaceitam.

6. KA UZGLABAT VELOSULIN

Uzglabat zales berniem nepieejama un neredzama vieta!

Nelietot Velosulin pec deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites. Deriguma termins
attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Flakonus, kas netiek lietoti, jauzglaba ledusskapi (2°C = 8°C).

Neuzglabat saldetavas nodalfjuma vai parak tuvu tam, vailaukstuma elementam.

Nesasaldet.

Turiet flakonus originalaja iepakojuma.

Flakoni, kas tiek lietoti vai talit tiks lietoti, nav jauzglaba ledusskapi. Jus varat turét Velosulin siikna
rezervuara 6 dienas Iidz 37 °C (tuvu pie kermena).

P&c pirmas atversanas flakonu var uzglabat istabas temperatiira (Iidz 25°C) ne ilgak par 6 nedélam.
Flakonu, kad to nelietojat, vienmer glabajiet argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Velosulin jasarga no parmériga kafstuma un saules gaismas.

Velosulin nedrikst izmest kopa ar’saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par

nevajadzigo zalu likvidésanu..Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

7.  SIKAKA INFORMACLJA

Ko Velosulin satur

- Aktiva viela ir cilvéka insulins, kas razots, izmantojot rekombinanto biotehnologiju. 1 ml satur
100 SV cilveka insulina. Viena flakona ir 10 ml, kas atbilst 1000 SV.

- Citas sastavdalas ir cinka hlorids, glicerins, metakrezols, natrija hidrogénfosfata dihidrats, natrija
hidroksids, salsskabe un Gidens injekcijam.

Velosulin argjais izskats un iepakojums

Skidums injekcijam vai infiizijam ir dzidrs, bezkrasains dens kidums 10 ml flakona, pa 1 vai 5

flakoniem iepakojuma vai grupveida iepakojuma pa 5 x (1 x 10 ml) flakoniem. Visi iepakojuma lielumi
tirgli var nebiit pieejami.
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Registracijas apliecibas ipasnieks un raZotajs

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

Si lietosanas instrukcija akceptéta.
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