
Prod
uk

t le
cz

nic
zy

 be
z w

aż
ne

go
 po

zw
ole

nia
 na

 do
pu

sz
cz

en
ie 

do
 ob

rot
u

1 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

ANEKS I 
 

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO 
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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Velosulin 100 j.m./ml 
roztwór do wstrzykiwa� lub infuzji, w fiolce 
 
 
2. SKŁAD JAKO�CIOWY I ILO�CIOWY 
 
Insulina ludzka, rDNA (otrzymywana w wyniku rekombinacji DNA w Saccharomyces cerevisae). 
 
1 ml zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej 
1 fiolka zawiera 10 ml odpowiadaj�ce 100 j.m. 
 
1 j.m. (jednostka mi�dzynarodowa) odpowiada 0,035 mg bezwodnej insuliny ludzkiej. 
 
Pełny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1 
 
 
3. POSTA� FARMACEUTYCZNA 
 
Roztwór do wstrzykiwa� lub infuzji w fiolce.  
 
Przejrzysty, bezbarwny, wodny roztwór. 
 
 
4. SZCZEGÓŁOWE DANE KLINICZNE  
 
4.1 Wskazania do stosowania 
 
Leczenie cukrzycy. 
 
4.2 Dawkowanie i sposób podawania  
 
Buforowana fosforanem insulina rozpuszczalna jest przeznaczona do ci�głego wlewu podskórnego 
(CSII - continous subcutaneous insulin infusion) za pomoc� zewn�trznej pompy insulinowej.  
 
Velosulin jest insulin� szybko działaj�c� i mo�e by� stosowany z niektórymi insulinami długo 
działaj�cymi. Niezgodno�ci farmaceutyczne, patrz punkt 6.2. 
 
Dawkowanie 
Dawkowanie jest indywidualne i okre�lane przez lekarza w zale�no�ci od zapotrzebowania pacjenta. 
Zwykle 40-60% dawki dobowej jest podawane jako podstawowa dawka w ci�głym wlewie, 
a pozostałe 40-60% jest dzielone i podawane w postaci wstrzykni�� (bolusów) przed trzema głównymi 
posiłkami. 
  
W przypadku zmiany wstrzykni�� na wlew, mo�e by� wskazane zmniejszenie dawki na 90% 
dotychczasowej dawki dobowej, podaj�c 40% jako dawk� podstawow� i 50% w postaci bolusów 
przed trzema głównymi posiłkami. 
 
Dawkowanie jest indywidualne i okre�lane według zapotrzebowania pacjenta. Indywidualne 
zapotrzebowanie na insulin� wynosi zwykle od 0,3 do 1,0 j.m./kg mc./dob�. Dobowe zapotrzebowanie 
na insulin� mo�e by� wi�ksze u pacjentów z oporno�ci� na insulin� (np. w okresie dojrzewania lub 
spowodowanej otyło�ci�) i mniejsze u pacjentów ze szcz�tkow�, endogenn� produkcj� insuliny. 
 
U pacjentów z cukrzyc� prawidłowa kontrola st��enia glukozy we krwi opó�nia wyst�pienie pó�nych 
powikła� cukrzycy. Zaleca si� zatem dokładne monitorowanie st��enia glukozy we krwi. 
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Wstrzykni�cia lub wlewy powinny by� wykonane do 30 minut przed planowanym posiłkiem lub 
przek�sk� zawieraj�c� w�glowodany. 
 
Dostosowanie dawki 
Równocze�nie wyst�puj�ce choroby, szczególnie zaka�enia i stany podgor�czkowe, zwykle 
zwi�kszaj� zapotrzebowanie pacjenta na insulin�. 
 
Zaburzenia czynno�ci nerek lub w�troby mog� zmniejszy� zapotrzebowanie na insulin�. 
 
Dostosowanie dawki mo�e by� konieczne tak�e w przypadku, gdy pacjenci zmieniaj� aktywno�� 
fizyczn� lub dotychczas stosowan� diet�. 
Dostosowanie dawki mo�e by� konieczne tak�e w przypadku zmiany stosowanej insuliny  
z jednego rodzaju na inny (patrz punkt 4.4). 
 
Podawanie insuliny 
Do podawania podskórnego lub do�ylnego. 
 
Wlew insuliny (CSII): 
Ci�gły wlew podskórny insuliny (CSII - continous subcutaneous insulin infusion) za pomoc� 
zewn�trznej pompy insulinowej jest podawany w tkank� podskórn� brzucha. Nie miesza� preparatu 
Velosulin z innymi insulinami, je�li jest stosowany za pomoc� pompy. 
 
Pacjenci rozpoczynaj�cy CSII powinni by� poinstruowani w sposób dla nich zrozumiały o zasadach 
u�ywania pomp insulinowych i o niezb�dnych działaniach, jakie nale�y podj�� w przypadku choroby, 
hipoglikemii, hiperglikemi i awarii pompy.  
Pacjent powinien przeczyta� instrukcj� doł�czon� do pompy infuzyjnej i według niej post�powa� oraz 
u�ywa� wła�ciwego zbiornika i cewnika dla danej pompy (patrz punkt 6.6). 
Zestaw infuzyjny powinien by� zmieniany co 48 godzin z zachowaniem zasad aseptyki podczas 
wkładania zestawu infuzyjnego. 
Podczas napełniania nowej strzykawki nale�y uwa�a�, aby w strzykawce i w cewniku nie pozostały 
du�e p�cherzyki powietrza. 
Nale�y �ci�le przestrzega� wskazówek lekarza prowadz�cego dotycz�cych dawek wlewu 
podstawowego i bolusów przedposiłkowych insuliny. 
 
Pacjent powinien regularnie mierzy� st��enie glukozy, aby osi�gn�� maksymalne korzy�ci ze 
stosowania pompy i odpowiednio wcze�nie wykry� ewentualn� awari� pompy. 
W przypadku wyst�pienia hipoglikemii wlew nale�y wstrzyma� do czasu normalizacji st��enia 
glukozy. 
W przypadku cz�stej albo ci��kiej hipoglikemii, pacjent powinien zawiadomi� wykwalifikowany 
personel medyczny i nale�y rozwa�y� zmniejszenie dawki lub zaprzestanie podawania insuliny. 
Awaria pompy lub zatkanie zestawu infuzyjnego mo�e spowodowa� szybki wzrost st��enia glukozy 
we krwi. W przypadku podejrzenia awarii pompy, pacjent powinien poinformowa� o tym personel 
medyczny. 
 
Pacjenci stosuj�cy preparat Velosulin w systemach CSII powinni mie� zawsze przy sobie strzykawk� 
insulinow� i insulin� gotow� do podania podskórnego w przypadku awarii pompy. 
 
Wstrzykiwanie insuliny: 
Stosowanie preparatu Velosulin jest równie� mo�liwe w postaci podskórnych lub do�ylnych 
wstrzykni��. Velosulin mo�e by� równie� podawany do�ylnie, ale tylko przez wyszkolony personel 
medyczny. 
 
Velosulin jest zwykle podawany podskórnie w tkank� podskórn� brzucha. Mo�na tak�e, podawa� 
insulin� w udo, okolic� po�ladka lub okolic� mi��nia naramiennego. 
 
Podskórne wstrzykni�cie insuliny w powłoki brzuszne powoduje szybsze wchłanianie ni� 
w przypadku wstrzykni�� w inne miejsca. 
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Wstrzykni�cie w uniesiony fałd skóry zmniejsza ryzyko niezamierzonego podania domi��niowego. 
Po wstrzykni�ciu igł� nale�y pozostawi� pod skór� przez co najmniej 6 sekund, aby mie� pewno��, �e 
wstrzykni�ta została cała dawka insuliny. 
Miejsca wstrzykni�� powinny by� zmieniane w obr�bie jednego obszaru anatomicznego w celu 
unikni�cia lipodystrofii.  
Preparat w fiolkach jest przeznaczony do stosowania z odpowiednio wyskalowanymi strzykawkami 
insulinowymi. Kiedy miesza si� dwa rodzaje insuliny, nale�y najpierw pobra� insulin� szybko 
działaj�c�, a nast�pnie długo działaj�c�. 
 
Do opakowania preparatu Velosulin doł�czona jest ulotka zawieraj�ca szczegółow� instrukcj� u�ycia, 
do której nale�y si� stosowa�. 
 
4.3 Przeciwwskazania 
 
Nadwra�liwo�� na substancj� czynn� lub na któr�kolwiek substancj� pomocnicz� (patrz punkt 6.1). 
Hipoglikemia 
 
4.4 Specjalne ostrze�enia i �rodki ostro�no�ci dotycz�ce stosowania  
 
Nieodpowiednie dawkowanie lub przerwanie leczenia, szczególnie w cukrzycy typu 1, mo�e 
prowadzi� do hiperglikemii. 
Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii pojawiaj� si� stopniowo w ci�gu kilku godzin lub dni. S� to: 
zwi�kszone pragnienie, cz�stsze oddawanie moczu, nudno�ci, wymioty, senno��, zaczerwieniona 
sucha skóra, sucho�� w ustach, utrata apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu. 
 
W cukrzycy typu 1, nieleczona hiperglikemia mo�e prowadzi� do cukrzycowej kwasicy ketonowej, 
która stanowi zagro�enie �ycia. 
 
Z uwagi na brak insuliny długo działaj�cej, pacjenci otrzymuj�cy ci�gły podskórny wlew insuliny 
w pompach insulinowych, s� nara�eni na szybki rozwój kwasicy ketonowej w przypadku długotrwałej 
przerwy w ci�głym podskórnym wlewie insuliny.  
 
Hipoglikemia mo�e wyst�pi�, gdy dawka insuliny jest zbyt du�a w stosunku do zapotrzebowania na 
insulin� (patrz punkty 4.8 i 4.9).  
Pomini�cie posiłku lub nieplanowany du�y wysiłek fizyczny mo�e prowadzi� do hipoglikemii. 
U pacjentów, u których st��enie glukozy we krwi zmniejszyło si�, np. w wyniku intensywnego 
leczenia cukrzycy, mo�e doj�� do zmiany wczesnych objawów hipoglikemii, o czym powinni zosta� 
poinformowani. 
U pacjentów długo choruj�cych na cukrzyc� objawy zapowiadaj�ce hipoglikemi� mog� nie 
wyst�powa�. 
 
Zmiana typu lub rodzaju insuliny powinna odbywa� si� pod �cisł� kontrol� lekarza. Zmiany st��enia, 
rodzaju (wytwórca), typu (insulina szybko działaj�ca, insulina dwufazowa, insulina długo działaj�ca 
itd.), pochodzenia (zwierz�ca, ludzka lub analog insuliny ludzkiej) i(lub) metody wytwarzania 
(rekombinowane DNA lub insulina zwierz�ca) mog� spowodowa� konieczno�� zmiany dawki. Je�li 
dostosowanie dawki jest konieczne u pacjentów zmieniaj�cych dotychczasowe leczenie na leczenie 
preparatem Velosulin, mo�e to nast�pi� podczas podania pierwszej dawki lub w ci�gu pierwszych 
kilku tygodni lub miesi�cy leczenia. 
 
Tak, jak w przypadku leczenia innymi insulinami, obserwuje si� reakcje w miejscu wstrzykni�cia, 
które mog� objawia� si� bólem, sw�dzeniem, wysypk�, obrz�kiem, stanem zapalnym. Zmiany miejsc 
wstrzykni�� w obr�bie jednego obszaru anatomicznego mog� zmniejszy� wyst�powanie lub zapobiec 
tym reakcjom. Reakcje zwykle ust�puj� w ci�gu kilku dni lub tygodni. W rzadkich przypadkach 
reakcje w miejscu wstrzykni�cia mog� wymaga� przerwania leczenia preparatem Velosulin. 
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U niewielu pacjentów, u których wyst�piła hipoglikemia po zmianie insuliny zwierz�cej na insulin� 
ludzk�, wczesne objawy hipoglikemii były mniej nasilone lub ró�ne od tych w czasie stosowania 
poprzedniej insuliny. 
 
Przed podró�� do innej strefy czasowej pacjent powinien skonsultowa� si� z lekarzem, poniewa� 
w takim przypadku pory posiłków i pory wstrzykni�� insuliny mog� ulec zmianie. 
 
Pacjenci stosuj�cy CSII mog� by� nara�eni na infekcje w miejscu wlewu. Ryzyko wyst�pienia infekcji 
mo�na zmniejszy� przestrzegaj�c higieny osobistej (mycie r�k i miejsca wlewu) i przez cz�ste zmiany 
cewnika (maksymalnie co 2 dni).  
 
Velosulin zawiera metakrezol, który mo�e powodowa� reakcje uczuleniowe. 
 
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji 
 
Wiele leków ma wpływ na metabolizm glukozy. Lekarz prowadz�cy powinien wzi�� pod uwag� 
ryzyko interakcji. Wymaga to zebrania dokładnego wywiadu od pacjenta. 
 
Nast�puj�ce leki mog� zmniejsza� zapotrzebowanie na insulin�: 
doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), nieselektywne leki 
blokuj�ce receptory beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertuj�cego angiotensyn� (ACE), 
salicylany, alkohol, steroidy anaboliczne i sulfonamidy. 
 
Nast�puj�ce leki mog� zwi�ksza� zapotrzebowanie na insulin�: 
doustne preparaty antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy, beta-
sympatykomimetyki, hormon wzrostu i danazol.  
 
Leki blokuj�ce receptory beta-adrenergiczne mog� maskowa� objawy hipoglikemii i opó�nia� 
ust�pienie hipoglikemii. 
 
Oktreotyd/lanreotyd mog� zmniejsza� lub zwi�ksza� zapotrzebowanie na insulin�.  
 
Alkohol mo�e nasila� i przedłu�a� hipoglikemizuj�ce działanie insuliny. 
 
4.6 Ci��a i laktacja 
  
Nie ma ogranicze� w stosowaniu insuliny w leczeniu cukrzycy w okresie ci��y, poniewa� insulina nie 
przenika przez barier� ło�yskow�.  
 
Zarówno hipoglikemia, jak i hiperglikemia, które mog� pojawi� si� w przypadku nieprawidłowo 
leczonej cukrzycy, zwi�kszaj� ryzyko wewn�trzmacicznego uszkodzenia płodu i jego �mierci. W 
okresie ci��y lub jej planowania u pacjentek z cukrzyc� zalecana jest zatem regularna kontrola 
st��enia glukozy. 
Zapotrzebowanie na insulin� zwykle zmniejsza si� w pierwszym trymestrze i stopniowo zwi�ksza si� 
w czasie drugiego i trzeciego trymestru ci��y. 
Po porodzie zapotrzebowanie na insulin� gwałtownie wraca do warto�ci sprzed okresu ci��y. 
 
Leczenie insulin� kobiet w okresie karmienia piersi� nie stwarza zagro�enia dla dziecka. Jednak�e 
w tym okresie mo�e by� konieczne dostosowanie dawki preparatu Velosulin i (lub) diety.  
 
4.7 Wpływ na zdolno�� prowadzenia pojazdów mechanicznych i obsługiwania urz�dze� 

mechanicznych w ruchu 
 
Zdolno�� koncentracji i reagowania mo�e by� osłabiona w wyniku wyst�pienia hipoglikemii. Mo�e to 
stanowi� ryzyko w sytuacjach, w których zdolno�ci te maj� szczególne znaczenie (np. podczas 
prowadzenia samochodu lub obsługi urz�dze� mechanicznych). 
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Pacjenci powinni by� poinformowani o sposobach zapobiegania hipoglikemii podczas kierowania 
pojazdami. Jest to szczególnie istotne u pacjentów, u których nie wyst�puj� lub s� mało nasilone 
wczesne objawy hipoglikemii lub u których hipoglikemia pojawia si� cz�sto. W tych przypadkach 
nale�y dokładnie rozwa�y� mo�liwo�� prowadzenia pojazdów mechanicznych.  
 
4.8 Działania niepo��dane 
 
Tak jak w przypadku innych preparatów insuliny, hipoglikemia jest najcz��ciej wyst�puj�cym 
działaniem niepo��danym. Mo�e ona wyst�pi�, gdy dawka insuliny jest zbyt du�a w stosunku do 
zapotrzebowania. Poniewa� cz�sto�� wyst�powania hipoglikemii, obserwowana podczas bada� 
klinicznych i po wprowadzeniu produktu na rynek, zmienia si� w zale�no�ci od grupy pacjentów czy 
wielko�ci dawki, nie jest mo�liwe dokładne okre�lenie cz�sto�ci wyst�powania hipoglikemii. Ci��ka 
hipoglikemia mo�e prowadzi� do utraty przytomno�ci i(lub) drgawek, a w nast�pstwie do 
przemijaj�cego lub trwałego upo�ledzenia czynno�ci mózgu, a nawet �mierci. 
 
Cz�sto�� wyst�powania działa� niepo��danych w badaniach klinicznych, których pojawienie si� 
wi�zano ze stosowaniem szybko działaj�cej insuliny ludzkiej (Actrapid), podano poni�ej. Objawy w 
zale�no�ci od cz�sto�ci wyst�powania zdefiniowano jako niezbyt cz�ste (od ≥1/1000 do <1/100). 
Pojedyncze, spontaniczne przypadki s� okre�lone jako wyst�puj�ce bardzo rzadko (<1/10 000), w tym 
pojedyncze przypadki. 
W obr�bie ka�dej grupy o okre�lonej cz�sto�ci wyst�powania, objawy niepo��dane s� wymienione 
zgodnie ze zmniejszaj�cym si� nasileniem. 
 
Zaburzenia układu nerwowego 
Niezbyt cz�sto - neuropatia obwodowa 
Szybka poprawa kontroli st��enia glukozy we krwi mo�e by� zwi�zana ze stanem okre�lanym jako 
„ostra neuropatia bólowa”, która zwykle przemija. 
 
Zaburzenia oka 
Niezbyt cz�sto - zaburzenia refrakcji  
Zaburzenia refrakcji mog� pojawi� si� po rozpocz�ciu leczenia insulin�. Objawy te s� zwykle 
przemijaj�ce. 
 
Bardzo rzadko - retinopatia cukrzycowa  
Długotrwała poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko post�pu retinopatii cukrzycowej. 
Intensyfikacja leczenia insulin� z nagł� popraw� kontroli glikemii mo�e by� zwi�zana z czasowym 
nasileniem si� objawów retinopatii cukrzycowej. 
 
Zaburzenia skóry i tkanki podskórnej 
Niezbyt cz�sto - lipodystrofia  
Lipodystrofia mo�e wyst�pi� w miejscu wstrzykni�cia, je�eli nie zmienia si� miejsc wstrzykni�� 
w obr�bie danego obszaru anatomicznego. 
 
Zaburzenia ogólne i stany w miejscu podania  
Niezbyt cz�sto - objawy w miejscu wstrzykni�cia 
Objawy w miejscu wstrzykni�cia (zaczerwienienie, obrz�k, �wi�d, ból i krwiak w miejscu 
wstrzykni�cia) mog� si� pojawia� w czasie leczenia insulin�. Wi�kszo�� tych objawów jest zwykle 
przemijaj�ca i ust�puje w czasie trwania leczenia. 
 
Bardzo rzadko - obrz�k 
Obrz�ki mog� wyst�pi� po rozpocz�ciu leczenia insulin�. Objawy te s� zwykle przemijaj�ce. 
 
Zaburzenia układu immunologicznego 
Niezbyt cz�sto - pokrzywka, wysypka 
Bardzo rzadko - reakcje anafilaktyczne 
Uogólniona reakcja uczuleniowa mo�e objawia� si�: uogólnion� wysypk� skórn�, sw�dzeniem, 
potami, zaburzeniami �oł�dkowo-jelitowymi, obrz�kiem naczynioruchowym, trudno�ciami 
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w oddychaniu, kołataniem serca, spadkiem ci�nienia krwi i omdleniem/utrat� przytomno�ci. 
Uogólnione reakcje uczuleniowe s� zagro�eniem �ycia.  
 
4.9 Przedawkowanie 
 
Nie mo�na dokładnie okre�li� dawki insuliny prowadz�cej do hipoglikemii. Hipoglikemia mo�e 
rozwija� si� stopniowo:  
• Łagodna hipoglikemia mo�e by� leczona doustnym podaniem glukozy lub produktów 

zawieraj�cych cukier. Zaleca si�, aby pacjenci z cukrzyc� mieli przy sobie kilka kostek cukru, 
słodycze, ciastka lub słodzony sok owocowy. 

• Ci��ka hipoglikemia, kiedy pacjent traci przytomno��, mo�e by� leczona glukagonem (od  
0,5 mg do 1,0 mg) podanym domi��niowo lub podskórnie przez osob� przeszkolon� lub 
glukoz� podan� do�ylnie przez osob� o wykształceniu medycznym. Glukoz� równie� nale�y 
poda� do�ylnie w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si� w ci�gu od 10 do 15 minut po 
podaniu glukagonu. Po odzyskaniu przytomno�ci przez pacjenta zaleca si� doustne podanie 
w�glowodanów, aby zapobiec nawrotowi hipoglikemii. 

 
 
5. WŁA�CIWO�CI FARMAKOLOGICZNE 
 
5.1 Wła�ciwo�ci farmakodynamiczne 
 
Grupa farmakoterapeutyczna: insuliny i analogi do wstrzykiwa�, szybko działaj�ce, insulina (ludzka). 
Kod ATC: A10A B01. 
 
Działanie insuliny polega na zmniejszeniu st��enia glukozy we krwi w wyniku ułatwienia wychwytu 
glukozy w komórkach mi��ni i tkanki tłuszczowej, gdzie insulina wi��e si� z odpowiednimi 
receptorami. Działanie hipoglikemizuj�ce insuliny wynika tak�e, z jednoczesnego hamowania 
uwalniania glukozy z w�troby. 
 
Badanie kliniczne, przeprowadzone w jednym z oddziałów intensywnej opieki medycznej zajmuj�cym 
si� leczeniem hiperglikemii (st��enie glukozy powy�ej 10 mmol/l) u 204 pacjentów z cukrzyc� i 1344 
pacjentów bez cukrzycy poddanych du�ym zabiegom operacyjnym, wykazało, �e normoglikemia 
(st��enie glukozy 4,4 - 6,1 mmol/l) osi�gni�ta po do�ylnym podaniu innej szybko działaj�cej insuliny 
ludzkiej (Actrapid) zmniejszyła �miertelno�� o 42% (z 8% do 4,6%). 
 
Velosulin jest insulin� szybko działaj�c�. 
Kiedy Velosulin jest podawany we wstrzykni�ciu (bolus), pocz�tek działania wyst�puje w ci�gu 
½ godziny, działanie maksymalne wyst�puje mi�dzy 1,5 a 3,5 godziny, a całkowity czas działania 
utrzymuje si� około 7-8 godzin. 
 
5.2 Wła�ciwo�ci farmakokinetyczne  
 
Okres półtrwania insuliny w krwiobiegu wynosi kilka minut. Działanie preparatu insuliny jest zatem 
okre�lone wył�cznie przez charakterystyk� wchłaniania. 
 
Na proces ten wpływa wiele czynników (np. dawka insuliny, droga i miejsce podania, grubo�� 
podskórnej tkanki tłuszczowej, typ cukrzycy). Farmakokinetyka preparatów insuliny podlega zatem 
zmienno�ci wewn�trz- i mi�dzyosobniczej. 
 
Ci�gły podskórny wlew eliminuje niektóre zmiany/fluktuacje zwi�zane z leczeniem. 
Relatywnie szybkie wchłanianie insuliny rozpuszczalnej zapewnia stałe dostarczanie insuliny do krwi 
z relatywnie małej rezerwy pod skór�. 
 
Absorpcja  
Maksymalne st��enie w osoczu wyst�puje w ci�gu od 1,5 do 2,5 godzin po podaniu podskórnym. 
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Dystrybucja 
Nie stwierdzono całkowitego wi�zania z białkami osocza, z wyj�tkiem kr���cych przeciwciał 
insulinowych (o ile s� obecne). 
 
Metabolizm 
Insulina ludzka jest rozkładana przez proteaz� insulinow� lub enzymy rozkładaj�ce insulin� 
i prawdopodobnie białkow� izomeraz� dwusiarczkow�. Poznano wiele miejsc rozpadu (hydrolizy) 
w cz�steczce insuliny ludzkiej; �aden z metabolitów pochodz�cy z rozpadu nie jest aktywny. 
 
Eliminacja 
Ko�cowy okres półtrwania insuliny jest zale�ny od szybko�ci wchłaniania z tkanki podskórnej. 
Ko�cowy okres półtrwania (t1/2) jest wi�c raczej miar� absorpcji ni� eliminacji per se insuliny z osocza 
(okres półtrwania insuliny w krwiobiegu wynosi kilka minut). Badania kliniczne wykazały, �e t1/2 
wynosi około 2-5 godzin. 
 
Dzieci i młodzie� 
Wła�ciwo�ci farmakokinetyczne badano u (n=18) dzieci (6-12 lat) i młodzie�y (13-17 lat) z cukrzyc� 
typu 1 z zastosowaniem innej szybko działaj�cej insuliny ludzkiej - Actrapid. Wyniki s� ograniczone, 
ale sugeruj�, �e profil farmakokinetyczny u dzieci i młodzie�y mo�e by� podobny do profilu 
farmakokinetycznego u dorosłych. Natomiast Cmax było ró�ne w obu grupach wiekowych, wskazuj�c 
na znaczenie indywidualnego dawkowania. 
 
5.3 Przedkliniczne dane o bezpiecze�stwie 
 
Dane niekliniczne, dotycz�ce Velosulin, uwzgl�dniaj�ce wyniki konwencjonalnych bada� 
farmakologicznych dotycz�cych bezpiecze�stwa stosowania, bada� toksyczno�ci po podaniu 
wielokrotnym, genotoksyczno�ci, potencjalnego działania rakotwórczego i toksycznego wpływu na 
rozrodczo��, nie ujawniaj� wyst�powania szczególnego zagro�enia dla człowieka. 
 
 
6. DANE FARMACEUTYCZNE 
 
6.1 Wykaz substancji pomocniczych 
 
Chlorek cynku 
Glicerol  
Metakrezol 
Sodu wodorofosforan dwuwodny 
Wodorotlenek sodu (do dostosowania pH) 
Kwas solny (do dostosowania pH)  
Woda do wstrzykiwa� 
 
6.2 Niezgodno�ci farmaceutyczne 
 
Insulina powinna by� dodawana wył�cznie do tych zwi�zków, o których wiadomo, �e nie powoduj� 
z ni� niezgodno�ci. 
Produkty lecznicze dodane do roztworu insuliny mog� powodowa� degradacj� insuliny, np. je�li 
zawieraj� zwi�zki tiolowe lub siarczyny.  
 
Odno�nie do kompatybilno�ci pomp insulinowych, zbiorników, cewników i igieł, patrz punkt 6.6 
Szczególne �rodki ostro�no�ci dotycz�ce usuwania i przygotowania leku do stosowania.. 
 
6.3 Okres trwało�ci 
 
30 miesi�cy, przechowywany w temperaturze 2°C - 8°C. 
 
Mo�e by� przechowywany w temperaturze pokojowej (poni�ej 25°C) do 6 tygodni. 
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Po pierwszym u�yciu we wlewie, roztwór insuliny mo�e by� przechowywany w zbiorniku pompy 
przez 6 dni w temperaturze do 37°C (blisko ciała). 
 
6.4 Specjalne �rodki ostro�no�ci przy przechowywaniu 
 
Przed u�yciem przechowywa� w lodówce (2°C – 8°C). Nie przechowywa� wewn�trz ani zbyt blisko 
zamra�alnika lub elementu chłodz�cego.  
Nie zamra�a�. 
 
Podczas u�ycia: nie przechowywa� w lodówce. Nie przechowywa� w temperaturze powy�ej 25°C. 
Po pierwszym u�yciu we wlewie: roztwór insuliny mo�e by� przechowywany w zbiorniku pompy w 
temperaturze do 37°C (blisko ciała). 
 
W celu ochrony przed �wiatłem fiolk� przechowywa� w opakowaniu zewn�trznym. 
Chroni� przed wysok� temperatur� i �wiatłem słonecznym. 
 
6.5 Rodzaj i zawarto�� opakowania 
 
10 ml szklana fiolka (typ 1) zamkni�ta gumowym korkiem z bromobutylu/poliizoprenu  
i zabezpieczona kapslem ochronnym.  
Wielko�ci opakowa�: 1 i 5 fiolek x 10 ml oraz opakowanie zbiorcze 5 x (1 x 10 ml) fiolek. 
Nie wszystkie wielko�ci opakowa� musz� znajdowa� si� w obrocie. 
 
6.6 Szczególne �rodki ostro�no�ci dotycz�ce usuwania i przygotowania leku do stosowania  
 
Po zmieszaniu Velosulin z płynami infuzyjnymi nieokre�lona ilo�� insuliny b�dzie adsorbowana na 
materiale, z którego s� wykonane urz�dzenia do przetaczania płynów. Z tego powodu podczas wlewu 
konieczne jest monitorowanie st��enia glukozy we krwi. 
 
Nie miesza� preparatu Velosulin podawanego metod� CSII z innymi preparatami, ani z innymi 
insulinami w zbiorniku pompy insulinowej. 
 
Je�li niezb�dne jest stosowanie z insulinami długo działaj�cymi, preparat Velosulin mo�na miesza� 
tylko z insulin� izofanow� i mieszankami insulinowymi. Preparatu Velosulin nie mo�na miesza� 
z cynkowymi zawiesinami insuliny, poniewa� bufor fosforanowy mo�e reagowa� z cynkiem 
z zawiesiny i w nieprzewidziany sposób zmienia� czas działania insuliny. 
 
Nie stosowa� preparatów insuliny, które uległy zamro�eniu. 
Nie stosowa� roztworów insuliny, je�eli nie s� bezbarwne i klarowne. 
 
Wlew insuliny (CSII): 
Nale�y u�ywa� tylko strzykawek wykonanych z polietylenu, polipropylenu lub szkła. 
Nale�y u�ywa� tylko cewników, w których cz��ci maj�ce kontakt z insulin� s� wykonane  
z polietylenu lub polipropylenu. 
Nale�y u�ywa� tylko igieł pokrytych teflonem lub ze stali nierdzewnej. 
 
Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nale�y usun�� w sposób zgodny 
z lokalnymi przepisami. 
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7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ	CY POZWOLENIE NA 

DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
Dania  
 
 
8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(
) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/02/232/001-003 
 
 
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 

/ DATA PRZEDŁU�ENIA POZWOLENIA 
 
Data wydania pierwszego pozwolenia: 7 pa�dziernika 2002 
Data przedłu�enia pozwolenia: 18 wrze�nia 2007 
 
 
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZ��CIOWEJ ZMIANY TEKSTU 

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO 
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ANEKS II 
 

A. WYTWÓRCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ 
ORAZ WYTWÓRCA ODPOWIEDZIALNY ZA 
ZWOLNIENIE SERII 

 
B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO 

OBROTU 
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A. WYTWÓRCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWÓRCA 
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII 

 
Nazwa i adres wytwórcy(ów) substancji biologicznie czynnej 
 
Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S 
Novo Allé Hallas Allé 
DK-2880 Bagsværd DK-4400 Kalundborg 
Dania  Dania 
 
Nazwa i adres wytwórcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsvaerd 
Dania 
 
 
B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
• SZCZEGÓLNE OBOWI	ZKI DO SPEŁNIENIA PRZEZ PODMIOT 

ODPOWIEDZIALNY POSIADAJ	CY POZWOLENIE NA DOPUSZCZENIE DO 
OBROTU 

 
Produkt leczniczy wydawany na recept�. 
 
• WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZ	CE BEZPIECZNEGO 

I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO  
 
Nie dotyczy. 
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ANEKS III 
 

OZNAKOWANIE OPAKOWA
 I ULOTKA DLA PACJENTA 
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWA
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN�TRZNYCH ORAZ 
OPAKOWANIACH BEZPO�REDNICH 
 
OPAKOWANIE ZEWN�TRZNE 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Velosulin  
100 j.m./ml 
roztwór do wstrzykiwa� lub infuzji w fiolce 
Insulina ludzka (rDNA) 
 
 
2. ZAWARTO�� SUBSTANCJI CZYNNEJ 
 
1 ml roztworu zawiera: 100 j.m. (3,5 mg) insuliny ludzkiej (rDNA), 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu, sodu wodorofosforan dwuwodny, kwas solny 
i wod� do wstrzykiwa�. 
 
 
4. POSTA� FARMACEUTYCZNA I ZAWARTO�� OPAKOWANIA 
 
Roztwór do wstrzykiwa� 
1 x 10 ml 
5 x 10 ml 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 
 
Podanie podskórne lub do�ylne 
Nale�y zapozna� si� z tre�ci� ulotki przed zastosowaniem leku. 
 
 
6. OSTRZE�ENIE DOTYCZ	CE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOST�PNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywa� w miejscu niedost�pnym i niewidocznym dla dzieci. 
 
 
7. INNE OSTRZE�ENIA SPECJALNE, JE�LI KONIECZNE 
 
 
8. TERMIN WA�NO�CI 
 
Termin wa�no�ci: 
Po pierwszym u�yciu: zu�y� w ci�gu 6 tygodni. 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Przechowywa� w lodówce (2°C – 8°C). 
Nie zamra�a�. 
W celu ochrony przed �wiatłem fiolk� przechowywa� w opakowaniu zewn�trznym. 
Po pierwszym u�yciu: nie przechowywa� w lodówce ani w temperaturze powy�ej 25°C. 
Mo�e by� przechowywany w zbiorniku pompy w temperaturze do 37°C przez 6 dni. 
 
 
10. SPECJALNE �RODKI OSTRO�NO�CI DOTYCZ	CE USUWANIA NIEZU�YTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ	CYCH Z NIEGO ODPADÓW, JE�LI 
WŁA�CIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé 
DK-2880 Bagsværd 
Dania 
 
 
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(
) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/02/232/001   1 x 10 ml 
EU/1/02/232/002   5 x 10 ml 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii: 
 
 
14. KATEGORIA DOST�PNO�CI 
 
Lek wydawany na recept�. 
 
 
15. INSTRUKCJA U�YCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM 
 
Velosulin 
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MAŁYCH OPAKOWANIACH 
BEZPO�REDNICH 
 
ETYKIETA FIOLKI 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA 
 
Velosulin  
100 j.m./ml 
roztwór do wstrzykiwa� lub infuzji 
Insulina ludzka (rDNA) 
sc., iv. 
 
 
2. SPOSÓB PODAWANIA 
 
 
3. TERMIN WA�NO�CI 
 
Termin wa�no�ci: 
 
 
4. NUMER SERII 
 
Nr serii: 
 
 
5. ZAWARTO�� OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJ�TO�CI LUB LICZBY 

JEDNOSTEK 
 
10 ml 
 
 
6. INNE 
 
Novo Nordisk A/S 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWN�TRZNYCH ORAZ 
OPAKOWANIACH BEZPO�REDNICH 
 
OPAKOWANIE ZEWN�TRZNE 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Velosulin  
100 j.m./ml 
roztwór do wstrzykiwa� lub infuzji w fiolce 
Insulina ludzka (rDNA) 
 
 
2. ZAWARTO�� SUBSTANCJI CZYNNEJ 
 
1 ml roztworu zawiera: 100 j.m. (3,5 mg) insuliny ludzkiej (rDNA), 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu, sodu wodorofosforan dwuwodny, kwas solny 
i wod� do wstrzykiwa�. 
 
 
4. POSTA� FARMACEUTYCZNA I ZAWARTO�� OPAKOWANIA 
 
Roztwór do wstrzykiwa� 
1 x 10 ml 
Opakowanie zbiorcze i pojedyncze fiolki nie s� przeznaczone do sprzeda�y. 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 
 
Podanie podskórne lub do�ylne 
Nale�y zapozna� si� z tre�ci� ulotki przed zastosowaniem leku. 
 
 
6. OSTRZE�ENIE DOTYCZ	CE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOST�PNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywa� w miejscu niedost�pnym i niewidocznym dla dzieci. 
 
 
7. INNE OSTRZE�ENIA SPECJALNE, JE�LI KONIECZNE 
 
 
8. TERMIN WA�NO�CI 
 
Termin wa�no�ci: 
Po pierwszym u�yciu: zu�y� w ci�gu 6 tygodni. 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Przechowywa� w lodówce (2°C – 8°C). 
Nie zamra�a�. 
W celu ochrony przed �wiatłem fiolk� przechowywa� w opakowaniu zewn�trznym. 
Po pierwszym u�yciu: nie przechowywa� w lodówce ani w temperaturze powy�ej 25°C. 
Mo�e by� przechowywany w zbiorniku pompy w temperaturze do 37°C przez 6 dni. 
 
 
10. SPECJALNE �RODKI OSTRO�NO�CI DOTYCZ	CE USUWANIA NIEZU�YTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ	CYCH Z NIEGO ODPADÓW, JE�LI 
WŁA�CIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé  
DK-2880 Bagsværd 
Dania 
 
 
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(
) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/02/232/003 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii: 
 
 
14. KATEGORIA DOST�PNO�CI 
 
Lek wydawany na recept�. 
 
 
15. INSTRUKCJA U�YCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM 
 
Velosulin 
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA ETYKIECIE LUB NA OPAKOWANIU ZBIORCZYM 
NA TRANSPARENTNEJ FOLI 
 
ETYKIETA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO 
 
 
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 
 
Velosulin  
100 j.m./ml 
roztwór do wstrzykiwa� lub infuzji w fiolce 
Insulina ludzka (rDNA) 
 
 
2. ZAWARTO�� SUBSTANCJI CZYNNEJ 
 
1 ml roztworu zawiera: 100 j.m. (3,5 mg) insuliny ludzkiej (rDNA), 
 
 
3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH 
 
chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu, sodu wodorofosforan dwuwodny, kwas solny 
i wod� do wstrzykiwa�. 
 
 
4. POSTA� FARMACEUTYCZNA I ZAWARTO�� OPAKOWANIA 
 
Roztwór do wstrzykiwa� 
5 x (1 x 10 ml)  
Opakowanie zbiorcze i pojedyncze fiolki nie s� przeznaczone do sprzeda�y. 
 
 
5. SPOSÓB I DROGA(I) PODANIA 
 
Podanie podskórne lub do�ylne 
Nale�y zapozna� si� z tre�ci� ulotki przed zastosowaniem leku. 
 
 
6. OSTRZE�ENIE DOTYCZ	CE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO 

W MIEJSCU NIEDOST�PNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI 
 
Lek przechowywa� w miejscu niedost�pnym i niewidocznym dla dzieci. 
 
 
7. INNE OSTRZE�ENIA SPECJALNE, JE�LI KONIECZNE 
 
 
8. TERMIN WA�NO�CI 
 
Termin wa�no�ci: 
Po pierwszym u�yciu: zu�y� w ci�gu 6 tygodni. 
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA 
 
Przechowywa� w lodówce (2°C – 8°C). 
Nie zamra�a�. 
W celu ochrony przed �wiatłem fiolk� przechowywa� w opakowaniu zewn�trznym. 
Po pierwszym u�yciu: nie przechowywa� w lodówce ani w temperaturze powy�ej 25°C. 
Mo�e by� przechowywany w zbiorniku pompy w temperaturze do 37°C przez 6 dni. 
 
 
10. SPECJALNE �RODKI OSTRO�NO�CI DOTYCZ	CE USUWANIA NIEZU�YTEGO 

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZ	CYCH Z NIEGO ODPADÓW, JE�LI 
WŁA�CIWE 

 
 
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 
 
Novo Nordisk A/S 
Novo Allé  
DK-2880 Bagsværd 
Dania 
 
 
12. NUMER(Y) POZWOLENIA(
) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU 
 
EU/1/02/232/003 
 
 
13. NUMER SERII 
 
Nr serii: 
 
 
14. KATEGORIA DOST�PNO�CI 
 
Lek wydawany na recept�. 
 
 
15. INSTRUKCJA U�YCIA 
 
 
16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM 
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B. ULOTKA DLA PACJENTA 
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA U�YTKOWNIKA 
 

Velosulin 100 j.m./ml roztwór do wstrzykiwa� 
Insulina ludzka (rDNA) 

 
Nale�y zapozna� si� z tre�ci� ulotki przed zastosowaniem insuliny. 
– Nale�y zachowa� t� ulotk�, aby w razie potrzeby móc j� ponownie przeczyta�. 
– Nale�y zwróci� si� do lekarza prowadz�cego, piel�gniarki diabetologicznej lub farmaceuty, gdy 

potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja. 
– Lek ten został przepisany �ci�le okre�lonej osobie. Nie nale�y go przekazywa� innym, gdy� 

mo�e im zaszkodzi�, nawet je�li objawy ich choroby s� takie same. 
– Je�li nasili si� którykolwiek z objawów niepo��danych lub wyst�pi� jakiekolwiek objawy 

niepo��dane nie wymienione w ulotce, nale�y powiadomi� lekarza, piel�gniark� 
diabetologiczn� lub farmaceut�. 

 
 
1. CO TO JEST VELOSULIN I W JAKIM CELU SI� GO STOSUJE 
 
Velosulin jest insulin� ludzk� stosowan� w leczeniu cukrzycy. Velosulin jest insulin� szybko 
działaj�c�. Oznacza to, �e pocz�tek jej działania, polegaj�cy na zmniejszeniu st��enia cukru we krwi, 
nast�puje po około ½ godziny po zastosowaniu. 
 
 
2. INFORMACJE WA�NE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VELOSULIN 

 
Nie stosowa� leku Velosulin: 
 
� je�li stwierdzono reakcj� uczuleniow� (nadwra�liwo��) na t� insulin�, metakrezol lub 

którykolwiek z pozostałych składników leku (patrz punkt 7. Inne informacje). Nale�y zwróci� 
uwag� na objawy reakcji uczuleniowej wymienione w punkcie 5. Mo�liwe działania 
niepo��dane, 

� je�li wyst�pi� objawy mog�ce wskazywa� na zbli�aj�cy si� stan hipoglikemii (stan 
�wiadcz�cy o małym st��eniu cukru we krwi). Wi�cej informacji na temat hipoglikemii 
w punkcie 4. Co robi� w nagłych przypadkach. 

 
Nale�y zachowa� szczególn� ostro�no�� stosuj�c Velosulin: 
 
� W przypadku współistniej�cych  chorób w�troby, nerek, nadnerczy, przysadki lub tarczycy; 
� je�li spo�ywa si� alkohol nale�y uwa�a� na objawy zapowiadaj�ce hipoglikemi� i nigdy nie pi� 

alkoholu na pusty �oł�dek; 
� je�li wykonuje si� wi�kszy wysiłek fizyczny ni� zwykle lub zmienia si� dotychczas stosowan� 

diet�; 
� w czasie choroby nale�y kontynuowa� przyjmowanie insuliny i zmian� godzin wstrzykni��; 
� je�li planuje si� wyjazd za granic� zmiana strefy czasowej mo�e spowodowa� inne 

zapotrzebowanie na insulin�. 
 
Stosowanie innych leków 
 
Wiele leków ma wpływ na metabolizm glukozy w organizmie, przez co mog� one zmienia� 
zapotrzebowanie na insulin�. Poni�ej wymienione s� najbardziej powszechne leki maj�ce wpływ na 
leczenie insulin�. Nale�y powiedzie� lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, równie� 
tych, które wydawane s� bez recepty.. 
Zmiana zapotrzebowania na insulin� mo�e wyst�pi�, gdy stosuje si� nast�puj�ce leki: 
doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), leki blokuj�ce receptory 
beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertuj�cego angiotensyn� (ACE), kwas acetylosalicylowy, 
steroidy anaboliczne, sulfonamidy, doustne leki antykoncepcyjne, leki tiazydowe, 
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glikokortykosteroidy, hormony tarczycy, beta-sympatykomimetyki, hormon wzrostu, danazol, 
oktreotyd i lanreotyd.  
 
Ci��a i karmienie piersi� 
 
W czasie ci��y, planowania ci��y lub podczas karmienia piersi�: nale�y skontaktowa� si� 
z lekarzem prowadz�cym. 
 
Prowadzenie pojazdów i obsługa maszyn 
 
W czasie prowadzenia pojazdów mechanicznych lub obsługiwania urz�dze�: nale�y zwróci� 
uwag� na mog�ce pojawi� si� objawy hipoglikemii. Zdolno�� koncentracji i reagowania jest zwykle 
osłabiona w czasie hipoglikemii. Nigdy nie nale�y prowadzi� pojazdów mechanicznych, je�eli 
dolegliwo�ci wskazuj� na zbli�aj�cy si� stan hipoglikemii.  
Nale�y skontaktowa� si� z lekarzem w celu dokładnego rozwa�enia mo�liwo�ci prowadzenia 
pojazdów mechanicznych lub obsługiwania urz�dze� w przypadku wyst�powania cz�stych stanów 
hipoglikemii lub w przypadku trudno�ci w rozpoznaniu jej objawów. 
 
 
3. JAK STOSOWA� VELOSULIN 
 
Nale�y �ci�le stosowa� si� do zalece� lekarza prowadz�cego i piel�gniarki diabetologicznej. Ulotka 
zawiera ogólne informacje dotycz�ce stosowania insuliny. 
Zmiana typu lub rodzaju insuliny mo�e spowodowa� konieczno�� zmiany dawki, co powinno 
odbywa� si� pod �cisł� kontrol� lekarza prowadz�cego. 
Nale�y spo�y� posiłek lub przek�sk� zawieraj�c� w�glowodany w ci�gu 30 minut od wstrzykni�cia 
insuliny. 
Nale�y regularnie mierzy� st��enie cukru we krwi. 
 
Przed zastosowaniem leku Velosulin nale�y: 
 
� sprawdzi� etykiet�, aby upewni� si�, �e stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny; 
� zdezynfekowa� gumow� membran� �rodkiem do dezynfekcji. 
 
Nie stosowa� leku Velosulin, je�li: 
 
� kapsel ochronny jest zerwany lub go nie ma. Ka�da fiolka jest zabezpieczona plastikowym 

kapslem ochronnym. Je�li otrzymana fiolka nie jest w stanie nienaruszonym, nale�y zwróci� j� 
dostawcy; 

� nie był przechowywany wła�ciwie lub został zamro�ony (patrz punkt 6. Jak przechowywa� 
Velosulin); 

� nie jest przezroczysty i bezbarwny. 
 
Stosowanie w pompach insulinowych 
 
Nale�y �ci�le przestrzega� wskazówek lekarza prowadz�cego dotycz�cych stosowania leku Velosulin 
w pompach insulinowych. 
Velosulin nie mo�e by� mieszany z innymi insulinami, kiedy jest stosowany za pomoc� pompy. 
Nale�y dokładnie przeczyta� i �ci�le przestrzega� instrukcji obsługi doł�czonej do pompy insulinowej. 
Zawsze nale�y mie� przy sobie zwykł� strzykawk� na wypadek zatrzymania lub innej awarii pompy. 
 
Stosowanie w strzykawkach 
 
Velosulin nale�y wstrzykiwa� pod skór� (podskórnie). Nale�y zawsze zmienia� miejsca wstrzykni��, 
aby unikn�� zgrubie� (patrz punkt 5. Mo�liwe działania niepo��dane). Najkorzystniej jest 
wstrzykiwa� insulin� w okolic� brzucha, po�ladki, udo lub rami�. 
Insulina działa najszybciej, gdy jest wstrzykiwana w okolic� brzucha. 
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Velosulin w fiolkach jest przeznaczony do stosowania z odpowiednio wyskalowanymi strzykawkami 
insulinowymi. 
 
W wyj�tkowych sytuacjach Velosulin mo�e by� tak�e podawany do�ylnie pod �cisłym nadzorem 
wyszkolonego personelu medycznego. 
 
Aby wstrzykn�� sam Velosulin, nale�y: 
 
1. Nabra� do strzykawki obj�to�� powietrza równ� wymaganej dawce insuliny.  
2. Wstrzykn�� powietrze do fiolki: przebi� igł� gumowy korek i nacisn�� tłok. 
3. Obróci� fiolk� wraz ze strzykawk� do góry dnem. 
4. Nabra� wła�ciw� dawk� insuliny do strzykawki. 
5. Wyci�gn�� igł� z fiolki. 
6. Upewni� si�, �e w strzykawce nie zostało powietrze: skierowa� igł� do góry i usun�� powietrze. 
7. Sprawdzi�, czy w strzykawce znajduje si� wła�ciwa dawka. 
8. Natychmiast wstrzykn�� insulin� pod skór�. Wykonuj�c wstrzykni�cie, nale�y stosowa� si� do 

zalece� lekarza prowadz�cego lub piel�gniarki diabetologicznej. 
9. Po wstrzykni�ciu igła powinna pozosta� pod skór� przez co najmniej 6 sekund, aby mie� 

pewno��, �e wstrzykni�ta została cała dawka insuliny. 
 
Aby zmiesza� Velosulin z insulin� długo działaj�c� 
 
Nale�y �ci�le przestrzega� wskazówek lekarza prowadz�cego lub piel�gniarki diabetologicznej 
dotycz�cych wła�ciwej procedury mieszania insuliny. 
 
 
4. CO ROBI� W NAGŁYCH PRZYPADKACH 

 
Wyst�pienie hipoglikemii 
 
Hipoglikemia oznacza, �e st��enie cukru we krwi jest za małe. 
 
Objawy zapowiadaj�ce hipoglikemi� mog� pojawi� si� nagle, a zalicza si� do nich: zimne poty, 
chłodn� blad� skór�, ból głowy, kołatanie serca, złe samopoczucie, uczucie silnego głodu, 
przemijaj�ce zaburzenia widzenia, senno��, nienaturalne uczucie zm�czenia lub osłabienia, 
pobudzenie nerwowe lub dr�enia, niepokój, stan spl�tania, upo�ledzenie koncentracji. 
Je�li wyst�pił który� z powy�szych objawów, nale�y spo�y� kilka kostek cukru lub przek�sk� 
zawieraj�c� cukier (słodycze, ciastka lub sok owocowy) i odpocz��. 
Nie nale�y przyjmowa� insuliny, je�eli objawy wskazuj� na mo�liwo�� wyst�pienia hipoglikemii. 
Zawsze nale�y mie� przy sobie cukier, słodycze, ciastka lub sok owocowy. 
Nale�y poinformowa� krewnych, przyjaciół i współpracowników, �e w przypadku utraty 
przytomno�ci trzeba nieprzytomnego uło�y� na boku i natychmiast uzyska� porad� medyczn�. Nie 
wolno w takim przypadku podawa� pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewa� mogłoby to by� 
przyczyn� zadławienia. 
� Ci��ka hipoglikemia, je�li nie jest leczona, mo�e spowodowa� uszkodzenie mózgu (czasowe 

lub trwałe), a nawet �mier�. 
� W przypadku hipoglikemii z utrat� przytomno�ci lub cz�stych stanów hipoglikemii nale�y 

skontaktowa� si� z lekarzem prowadz�cym, gdy� mo�e by� konieczna zmiana dawki insuliny 
i pory jej przyjmowania oraz zmiana diety i aktywno�ci fizycznej. 

 
Stosowanie glukagonu 
 
Pacjent mo�e szybciej odzyska� przytomno�� po wstrzykni�ciu glukagonu przez osob� przeszkolon�. 
Po podaniu glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomno�ci, nale�y spo�y� cukier lub przek�sk� 
zawieraj�c� cukier. Je�li pacjent nie odzyskuje przytomno�ci po podaniu glukagonu, powinien by� 
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leczony w szpitalu. Po ka�dorazowym podaniu glukagonu nale�y uzyska� porad� medyczn� w celu 
ustalenia przyczyny hipoglikemii co pomo�e zapobiec jej wyst�pieniu  
w przyszło�ci. 
 
Przyczyny wyst�pienia hipoglikemii 
 
Hipoglikemia wyst�puje, je�eli st��enie cukru we krwi jest za małe. Mo�e to zdarzy� si�, gdy: 
• wstrzykni�to zbyt du�o insuliny; 
• posiłek był zbyt mały lub pomini�ty; 
• wykonano wi�kszy ni� zwykle wysiłek fizyczny. 
 
Je�li st��enie cukru we krwi jest zbyt du�e 
 
St��enie cukru we krwi mo�e by� zbyt du�e (ten stan to hiperglikemia). 
Objawy zapowiadaj�ce hiperglikemi� pojawiaj� si� stopniowo. Zalicza si� do nich: cz�stsze 
oddawanie moczu, zwi�kszone pragnienie, utrat� apetytu, nudno�ci lub wymioty, uczucie senno�ci 
i zm�czenia, zaczerwienienie i sucho�� skóry, sucho�� w ustach i zapach owoców (acetonu) 
w wydychanym powietrzu. 
Je�li wyst�pił który� z powy�szych objawów nale�y zmierzy� st��enie cukru we krwi oraz, je�eli to 
mo�liwe, sprawdzi� obecno�� ciał ketonowych w moczu i natychmiast skontaktowa� si� z lekarzem 
prowadz�cym. 
Mog� to by� objawy bardzo powa�nego stanu - cukrzycowej kwasicy ketonowej. Nieleczona 
cukrzycowa kwasica ketonowa mo�e prowadzi� do �pi�czki cukrzycowej, a nawet do �mierci. 
 
Przyczyny wyst�pienia hiperglikemii: 
 
• nieprzyj�cie dawki insuliny; 
• wielokrotne przyj�cie mniejszych dawek insuliny ni� wynosi zapotrzebowanie; 
• infekcja lub gor�czka; 
• zbyt du�y posiłek; 
• mniejszy ni� zwykle wysiłek fizyczny. 
 
 
5. MO�LIWE DZIAŁANIA NIEPO�	DANE 
 
Jak ka�dy lek, Velosulin mo�e powodowa� działania niepo��dane, chocia� nie u ka�dego one 
wyst�pi�. 
Velosulin mo�e powodowa� hipoglikemi� (małe st��enie cukru we krwi). Patrz punkt 4. Co robi� 
w nagłych przypadkach. 
 
Działania niepo��dane zgłaszane niezbyt cz�sto  
 
(u mniej ni� 1 pacjenta na 100) 
 
Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia mog� pojawi� si� na pocz�tku leczenia insulin�. 
Objawy te s� zwykle przemijaj�ce. 
 
Zmiany w miejscu wstrzykni�cia (lipodystrofia). Je�li zbyt cz�sto wykonuje si� wstrzykni�cia w to 
samo miejsce, tkanka tłuszczowa pod skór� mo�e si� kurczy� (lipoatrofia) lub zag��ci� 
(lipohipertrofia). Zmiany miejsc wstrzykni�� mog� zapobiega� takim zmianom skórnym. 
W przypadku zauwa�enia zapadania si� skóry lub zgrubienia w miejscu wstrzykni�cia, nale�y 
powiadomi� o tym lekarza lub piel�gniark� diabetologiczn�, poniewa� reakcja ta mo�e nasili� si� lub 
prowadzi� do zmiany wchłaniania insuliny z tego miejsca. 
 
Objawy reakcji uczuleniowej. Mog� pojawi� si� objawy (zaczerwienienie, obrz�k, sw�dzenie) 
w miejscu wstrzykni�cia (miejscowa reakcja uczuleniowa). Ust�puj� one zwykle po kilku tygodniach 



Prod
uk

t le
cz

nic
zy

 be
z w

aż
ne

go
 po

zw
ole

nia
 na

 do
pu

sz
cz

en
ie 

do
 ob

rot
u

27 

przyjmowania insuliny. W przypadku utrzymywania si� ich dłu�ej, nale�y skontaktowa� si� 
z lekarzem prowadz�cym. 
Nale�y natychmiast skontaktowa� si� z lekarzem: 
• je�li objawy nadwra�liwo�ci rozprzestrzeniaj� si� na inne cz��ci ciała lub 
• je�li nagle pojawi si� złe samopoczucie, poty, mdło�ci (wymioty), trudno�ci w oddychaniu, 

szybkie bicie serca, zawroty głowy, zasłabni�cie. 
Mo�e to �wiadczy� o wyst�pieniu bardzo rzadkiej ci��kiej reakcji uczuleniowej na Velosulin lub 
którykolwiek z jego składników (jest to tzw. uogólniona reakcja uczuleniowa). Patrz tak�e punkt 2. 
Informacje wa�ne przed zastosowaniem Velosulin. 
 
Bolesna neuropatia (ból zwi�zany z nerwami). Je�li st��enie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie, 
mo�e to spowodowa� piek�cy, mrowi�cy i elektryzuj�cy ból. Jest to tzw. ostra bolesna neuropatia, 
która zwykle jest odwracalna. Je�li ból nie ust�puje, nale�y skontaktowa� si� z lekarzem 
prowadz�cym. 
 
Obrz�ki w okolicy stawów. Po rozpocz�ciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w organizmie 
mo�e spowodowa� pojawienie si� obrz�ków wokół kostek i innych stawów. Objawy te wkrótce 
ust�puj�. 
 
Działania niepo��dane zgłaszane bardzo rzadko  
 
(u mniej ni� 1 pacjenta na 10 000) 
 
Retinopatia cukrzycowa (zmiany na dnie oka). Je�li pacjent ma retinopati� cukrzycow� i st��enie 
cukru we krwi nagle ulegnie poprawie, retinopatia mo�e si� nasili�. W takim przypadku nale�y 
skonsultowa� si� z lekarzem prowadz�cym.  
 
Je�li nasili si� którykolwiek z objawów niepo��danych lub wyst�pi� jakiekolwiek objawy niepo��dane 
niewymienione w ulotce, nale�y powiadomi� o nich lekarza prowadz�cego, piel�gniark� 
diabetologiczn� lub farmaceut�. 
 
 
6. JAK PRZECHOWYWA� VELOSULIN 
 
Przechowywa� w miejscu niedost�pnym i niewidocznym dla dzieci. 
Nie stosowa� leku Velosulin po upływie terminu wa�no�ci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu 
kartonowym. Termin wa�no�ci oznacza ostatni dzie� danego miesi�ca. 
 
Fiolki, które nie s� u�ywane, przechowywa� w lodówce (2°C – 8°C). Nie przechowywa� wewn�trz 
ani zbyt blisko zamra�alnika lub elementu chłodz�cego.  
Nie zamra�a�. 
Przechowywa� w oryginalnym opakowaniu. 
Fiolki, które s� u�ywane lub maj� by� u�ywane, nie mog� by� przechowywane w lodówce. Lek 
mo�e by� przechowywany w zbiorniku pompy przez 6 dni w temperaturze do 37°C (blisko ciała). Po 
pierwszym u�yciu fiolka mo�e by� przechowywana w temperaturze pokojowej (nie wy�szej ni� 25°C) 
do 6 tygodni. 
W celu ochrony przed �wiatłem fiolk�, która nie jest u�ywana, przechowywa� w opakowaniu 
zewn�trznym. 
Chroni� Velosulin przed wysok� temperatur� i �wiatłem słonecznym. 
 
Leku Velosulin nie nale�y wyrzuca� do kanalizacji lub domowych pojemników na odpadki. Nale�y 
zapyta� farmaceut�, co zrobi� z lekami, których si� ju� nie potrzebuje. Takie post�powanie pomo�e 
chroni� �rodowisko. 
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7.  INNE INFORMACJE 
 
Co zawiera Velosulin 
 
– Substancj� czynn� jest insulina ludzka otrzymywana w wyniku rekombinacji 

biotechnologicznej. 1 ml zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej. 1 fiolka zawiera 10 ml 
odpowiadaj�ce 1000 j.m. 

 
– Inne składniki leku to: chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu, sodu 

wodorofosforan dwuwodny, kwas solny i woda do wstrzykiwa�. 
 
Jak wygl�da Velosulin i co zawiera opakowanie 
Roztwór do wstrzykiwa� lub wlewów jest przejrzystym, bezbarwnym, wodnym roztworem 
w opakowaniach zawieraj�cych 1 lub 5 fiolek po 10 ml lub w opakowaniu zbiorczym 5 x (1 x 10 ml) 
fiolek (nie wszystkie wielko�ci opakowa� musz� znajdowa� si� w obrocie). 
 
Podmiot odpowiedzialny i wytwórca: 
 
Novo Nordisk A/S, Novo Allé,  
DK-2880 Bagsværd, Dania. 
 
Data zatwierdzenia ulotki:  
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