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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Velosulin 100 j.m./ml

roztwor do wstrzykiwan lub infuzji, w fiolce

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Insulina ludzka, rDNA (otrzymywana w wyniku rekombinacji DNA w Saccharomyces cerevisae).

1 ml zawiera 100 j.m. insuliny ludzkiej
1 fiolka zawiera 10 ml odpowiadajace 100 j.m.

1 j.m. (jednostka mi¢dzynarodowa) odpowiada 0,035 mg bezwodnej insuliny ludzkiej.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan lub infuzji w fiolce.

Przejrzysty, bezbarwny, wodny roztwor.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy.

4.2 Dawkowanie i sposob podawania

Buforowana fosforanem insulina rozpuszczalna jest przeznaczona do ciagtego wlewu podskérnego
(CSII - continous subcutaneous insulin infusion) za pomoca zewngtrznej pompy insulinowe;.

Velosulin jest insuling szybKo'dzialajaca i moze by¢ stosowany z niektérymi insulinami dtugo
dziatajacymi. Niezgodnescifarmaceutyczne, patrz punkt 6.2.

Dawkowanie

Dawkowanie jestindywidualne i okre$lane przez lekarza w zaleznosci od zapotrzebowania pacjenta.
Zwykle 40-60%-dawki dobowe;j jest podawane jako podstawowa dawka w ciagtym wlewie,

a pozostale 40-60% jest dzielone i podawane w postaci wstrzykni¢¢ (boluséw) przed trzema gtéwnymi
positkaris

W przypadku zmiany wstrzykni¢¢ na wlew, moze by¢ wskazane zmniejszenie dawki na 90%
dotychczasowej dawki dobowej, podajac 40% jako dawke podstawowa i 50% w postaci boluséw
przed trzema gtéwnymi positkami.

Dawkowanie jest indywidualne i okres$lane wedtug zapotrzebowania pacjenta. Indywidualne
zapotrzebowanie na insuling wynosi zwykle od 0,3 do 1,0 j.m./kg mc./dobg. Dobowe zapotrzebowanie
na insuling moze by¢ wigksze u pacjentéw z opornoscia na insuling (np. w okresie dojrzewania lub
spowodowanej otyto$cia) i mniejsze u pacjentéw ze szczatkowa, endogenng produkcja insuliny.

U pacjentéw z cukrzyca prawidlowa kontrola st¢zenia glukozy we krwi opdznia wystapienie péznych
powiktan cukrzycy. Zaleca si¢ zatem doktadne monitorowanie st¢zenia glukozy we krwi.



Wstrzyknigcia lub wlewy powinny by¢ wykonane do 30 minut przed planowanym positkiem lub
przekaska zawierajaca weglowodany.

Dostosowanie dawki
Réwnoczesnie wystepujace choroby, szczegdlnie zakazenia i stany podgoraczkowe, zwykle
zwigkszaja zapotrzebowanie pacjenta na insuling.

Zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby moga zmniejszy¢ zapotrzebowanie na insuling.

Dostosowanie dawki moze by¢ konieczne takze w przypadku, gdy pacjenci zmieniaja aktywnos$¢
fizyczna lub dotychczas stosowana dietg.

Dostosowanie dawki moze by¢ konieczne takze w przypadku zmiany stosowanej insuliny

z jednego rodzaju na inny (patrz punkt 4.4).

Podawanie insuliny
Do podawania podskérnego lub dozylnego.

Wlew insuliny (CSID):

Ciagty wlew podskérny insuliny (CSII - continous subcutaneous insulin infusiofi)yza pomoca
zewngtrznej pompy insulinowej jest podawany w tkank¢ podskérng brzucha.Nie miesza¢ preparatu
Velosulin z innymi insulinami, jesli jest stosowany za pomoca pompy.

Pacjenci rozpoczynajacy CSII powinni by¢ poinstruowani w sposéb’dla nich zrozumiaty o zasadach
uzywania pomp insulinowych i o niezbgdnych dziataniach, jakie nalezy podja¢ w przypadku choroby,
hipoglikemii, hiperglikemi i awarii pompy.

Pacjent powinien przeczyta¢ instrukcj¢ dotaczona do pompy, infuzyjnej i wedtug niej postgpowac oraz
uzywac wilasciwego zbiornika i cewnika dla danej pompy(patrz punkt 6.6).

Zestaw infuzyjny powinien by¢ zmieniany co 48 godzinz zachowaniem zasad aseptyki podczas
wkladania zestawu infuzyjnego.

Podczas napetniania nowej strzykawki nalezy uwazac, aby w strzykawce i w cewniku nie pozostaty
duze pecherzyki powietrza.

Nalezy $cisle przestrzega¢ wskazéwek lekarza prowadzacego dotyczacych dawek wlewu
podstawowego i boluséw przedpositkowych insuliny.

Pacjent powinien regularnie mierzy¢'stezenie glukozy, aby osiagna¢ maksymalne korzysci ze
stosowania pompy i odpowiednio’'wcze$nie wykry¢ ewentualng awari¢ pompy.

W przypadku wystapienia hipoglikemii wlew nalezy wstrzymac¢ do czasu normalizacji st¢zenia
glukozy.

W przypadku czestejalbo’ciezkiej hipoglikemii, pacjent powinien zawiadomi¢ wykwalifikowany
personel medyczny i nalezy rozwazy¢ zmniejszenie dawki lub zaprzestanie podawania insuliny.
Awaria pompy lub,zatkanie zestawu infuzyjnego moze spowodowac szybki wzrost st¢zenia glukozy
we krwi. W przypadku podejrzenia awarii pompy, pacjent powinien poinformowac o tym personel
medyczny

Pacjenci stosujacy preparat Velosulin w systemach CSII powinni mie¢ zawsze przy sobie strzykawke
insulinowa i insuling gotowa do podania podskdrnego w przypadku awarii pompy.

Wistrzykiwanie insuliny:

Stosowanie preparatu Velosulin jest réwniez mozliwe w postaci podskérnych lub dozylnych
wstrzyknig¢. Velosulin moze by¢ réwniez podawany dozylnie, ale tylko przez wyszkolony personel
medyczny.

Velosulin jest zwykle podawany podskdrnie w tkanke podskérna brzucha. Mozna takze, podawac
insuling w udo, okolicg posladka lub okolicg mi¢$nia naramiennego.

Podskérne wstrzyknigcie insuliny w powtoki brzuszne powoduje szybsze wchtanianie niz
w przypadku wstrzykni¢¢ w inne miejsca.



Wstrzyknigcie w uniesiony fald skéry zmniejsza ryzyko niezamierzonego podania domigsniowego.
Po wstrzyknigciu igle nalezy pozostawi¢ pod skora przez co najmniej 6 sekund, aby mie¢ pewnos¢, ze
wstrzyknigta zostata cata dawka insuliny.

Miejsca wstrzyknig¢ powinny by¢ zmieniane w obrgbie jednego obszaru anatomicznego w celu
uniknigcia lipodystrofii.

Preparat w fiolkach jest przeznaczony do stosowania z odpowiednio wyskalowanymi strzykawkami
insulinowymi. Kiedy miesza si¢ dwa rodzaje insuliny, nalezy najpierw pobra¢ insuling szybko
dzialajaca, a nastepnie dtugo dziatajaca.

Do opakowania preparatu Velosulin dofaczona jest ulotka zawierajaca szczegdtowa instrukcje uzycia,
do ktdrej nalezy sig stosowac.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynna lub na ktérakolwiek substancje pomocnicza (patrz-punkt 6.1).
Hipoglikemia

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Nieodpowiednie dawkowanie lub przerwanie leczenia, szczeg6lnie w cukrzycy typu 1, moze
prowadzi¢ do hiperglikemii.

Zwykle pierwsze objawy hiperglikemii pojawiaja si¢ stopniowo w ciagu kilku godzin lub dni. Sa to:
zwigkszone pragnienie, czgstsze oddawanie moczu, nudnosci, wymioty, sennos¢, zaczerwieniona
sucha skdra, sucho$¢ w ustach, utrata apetytu oraz zapach acetonu w wydychanym powietrzu.

W cukrzycy typu 1, nieleczona hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej,
ktéra stanowi zagrozenie zycia.

Z uwagi na brak insuliny dtugo dzialajacej, pacjénci otrzymujacy ciagly podskérny wlew insuliny
w pompach insulinowych, s3 narazeni na szybki rozwéj kwasicy ketonowej w przypadku diugotrwale;j
przerwy w ciagtym podskérnym wlewie insuliny.

Hipoglikemia moze wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania na
insuling (patrz punkty 4.8 i 4.9).

Pominigcie positku lub nieplanowany duzy wysitek fizyczny moze prowadzi¢ do hipoglikemii.

U pacjentéw, u ktérych stezénie glukozy we krwi zmniejszyto si¢, np. w wyniku intensywnego
leczenia cukrzycy, moze-doj$¢ do zmiany wczesnych objawéw hipoglikemii, o czym powinni zostaé¢
poinformowani.

U pacjentéw diugo chorujacych na cukrzyce objawy zapowiadajace hipoglikemi¢ moga nie
wystgpowac.

Zmiana typunlub rodzaju insuliny powinna odbywac¢ si¢ pod $cista kontrola lekarza. Zmiany stezenia,
rodzaju (wytworca), typu (insulina szybko dziatajaca, insulina dwufazowa, insulina dtugo dziatajaca
itd.)»pochodzenia (zwierzgca, ludzka lub analog insuliny ludzkiej) i(lub) metody wytwarzania
(rekombinowane DNA lub insulina zwierz¢ca) moga spowodowac konieczno$¢ zmiany dawki. Jesli
dostosowanie dawki jest konieczne u pacjentéw zmieniajacych dotychczasowe leczenie na leczenie
preparatem Velosulin, moze to nastapi¢ podczas podania pierwszej dawki lub w ciagu pierwszych
kilku tygodni lub miesigcy leczenia.

Tak, jak w przypadku leczenia innymi insulinami, obserwuje si¢ reakcje w miejscu wstrzyknigcia,
ktére moga objawiac si¢ bélem, swedzeniem, wysypka, obrzekiem, stanem zapalnym. Zmiany miejsc
wstrzykni¢¢ w obregbie jednego obszaru anatomicznego moga zmniejszy¢ wystgpowanie lub zapobiec
tym reakcjom. Reakcje zwykle ustepuja w ciagu kilku dni lub tygodni. W rzadkich przypadkach
reakcje w miejscu wstrzyknigcia moga wymagac¢ przerwania leczenia preparatem Velosulin.



U niewielu pacjentéw, u ktérych wystapita hipoglikemia po zmianie insuliny zwierzgcej na insuling
ludzka, wczesne objawy hipoglikemii byty mniej nasilone lub rézne od tych w czasie stosowania
poprzedniej insuliny.

Przed podrdza do innej strefy czasowej pacjent powinien skonsultowac sig z lekarzem, poniewaz
w takim przypadku pory positkéw i pory wstrzyknig¢¢ insuliny moga ulec zmianie.

Pacjenci stosujacy CSII moga by¢ narazeni na infekcje w miejscu wlewu. Ryzyko wystapienia infekcji
mozna zmniejszy¢ przestrzegajac higieny osobistej (mycie rak i miejsca wlewu) i przez czgste zmiany
cewnika (maksymalnie co 2 dni).

Velosulin zawiera metakrezol, ktéry moze powodowac reakcje uczuleniowe.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji

Wiele lekéw ma wplyw na metabolizm glukozy. Lekarz prowadzacy powinien wzia¢ ped uwage
ryzyko interakcji. Wymaga to zebrania doktadnego wywiadu od pacjenta.

Nastepujace leki mogg zmniejszaé zapotrzebowanie na insuline:

doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), nieselektywne leki
blokujace receptory beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertujacego,angiotensyng (ACE),
salicylany, alkohol, steroidy anaboliczne i sulfonamidy.

Nastepujace leki moga zwiekszaé zapotrzebowanie na insuling:
doustne preparaty antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy, beta-
sympatykomimetyki, hormon wzrostu i danazol.

Leki blokujace receptory beta-adrenergiczne moga maskowac objawy hipoglikemii i op6znia¢
ustgpienie hipoglikemii.

Oktreotyd/lanreotyd moga zmniejszac lub zwigksza¢ zapotrzebowanie na insuling.
Alkohol moze nasila¢ i przedtuza¢ hipoglikemizujace dzialanie insuliny.
4.6 Cigzailaktacja

Nie ma ograniczen w stosowaniu insuliny w leczeniu cukrzycy w okresie ciazy, poniewaz insulina nie
przenika przez barierg tozyskowa.

Zaréwno hipoglikemia, jak i hiperglikemia, ktére moga pojawi¢ si¢ w przypadku nieprawidtowo
leczonej cukrzycy, zwigkszaja ryzyko wewnatrzmacicznego uszkodzenia ptodu i jego $mierci. W
okresie cigzy lub’jej planowania u pacjentek z cukrzyca zalecana jest zatem regularna kontrola
stezenia glukozy.

Zapotrzeébowanie na insuling zwykle zmniejsza si¢ w pierwszym trymestrze i stopniowo zwigksza si¢
w czasie drugiego i trzeciego trymestru ciazy.

Po'porodzie zapotrzebowanie na insuling gwaltownie wraca do wartosci sprzed okresu ciazy.

Leczenie insuling kobiet w okresie karmienia piersia nie stwarza zagrozenia dla dziecka. Jednakze
w tym okresie moze by¢ konieczne dostosowanie dawki preparatu Velosulin i (Iub) diety.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow mechanicznych i obstugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Zdolnos$¢ koncentracji i reagowania moze by¢ ostabiona w wyniku wystapienia hipoglikemii. Moze to
stanowi¢ ryzyko w sytuacjach, w ktérych zdolnosci te maja szczegdlne znaczenie (np. podczas
prowadzenia samochodu lub obstugi urzadzen mechanicznych).



Pacjenci powinni by¢ poinformowani o sposobach zapobiegania hipoglikemii podczas kierowania
pojazdami. Jest to szczegdlnie istotne u pacjentéw, u ktérych nie wystepuja lub sa mato nasilone
wczesne objawy hipoglikemii lub u ktérych hipoglikemia pojawia si¢ czgsto. W tych przypadkach
nalezy doktadnie rozwazy¢ mozliwo$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych.

4.8 Dzialania niepozadane

Tak jak w przypadku innych preparatéw insuliny, hipoglikemia jest najczgsciej wystgpujacym
dzialaniem niepozadanym. Moze ona wystapi¢, gdy dawka insuliny jest zbyt duza w stosunku do
zapotrzebowania. Poniewaz czg¢sto$¢ wystgpowania hipoglikemii, obserwowana podczas badan
klinicznych i po wprowadzeniu produktu na rynek, zmienia si¢ w zalezno$ci od grupy pacjentéw czy
wielko$ci dawki, nie jest mozliwe doktadne okreslenie czgstosci wystgpowania hipoglikemii. Cigzka
hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci i(lub) drgawek, a w nastgpstwie do
przemijajacego lub trwalego uposledzenia czynno$ci mézgu, a nawet Smierci.

Czesto$¢ wystgpowania dziatan niepozadanych w badaniach klinicznych, ktérych pojawienie si¢
wigzano ze stosowaniem szybko dziatajacej insuliny ludzkiej (Actrapid), podano ponizej. Objawy w
zaleznosci od czgstosci wystgpowania zdefiniowano jako niezbyt czgste (od 21/1000-do <1/100).
Pojedyncze, spontaniczne przypadki sa okreslone jako wystepujace bardzo rzadke (<1/10 000), w tym
pojedyncze przypadki.

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystgpowania, objawy niepozadane sag wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Zaburzenia uktadu nerwowego

Niezbyt czgsto - neuropatia obwodowa

Szybka poprawa kontroli st¢zenia glukozy we krwi moze by¢'zwigzana ze stanem okreslanym jako
,,0stra neuropatia bélowa”, ktéra zwykle przemija.

Zaburzenia oka

Niezbyt czg¢sto - zaburzenia refrakcji

Zaburzenia refrakcji moga pojawic sig¢ po rozpoczegciu leczenia insuling. Objawy te sa zwykle
przemijajace.

Bardzo rzadko - retinopatia cukrzycowa

Dtugotrwata poprawa kontroli glikemii zmniejsza ryzyko postepu retinopatii cukrzycowe;.
Intensyfikacja leczenia insuling Z.nagta poprawa kontroli glikemii moze by¢ zwiazana z czasowym
nasileniem si¢ objawow retinopatii cukrzycowe;.

Zaburzenia skory i tkanki’podskérnej

Niezbyt czgsto - lipodystrofia

Lipodystrofia moze wystapi¢ w miejscu wstrzyknigcia, jezeli nie zmienia si¢ miejsc wstrzyknig¢
w obregbie danego obszaru anatomicznego.

Zaburzenia’ogdlne i stany w miejscu podania

Niezbyt/czesto - objawy w miejscu wstrzyknigcia

Objawy w miejscu wstrzyknigcia (zaczerwienienie, obrzgk, §wiad, bdl i krwiak w miejscu
wstrzyknigcia) moga si¢ pojawia¢ w czasie leczenia insulina. Wigkszo$¢ tych objawéw jest zwykle
przemijajaca i ustgpuje w czasie trwania leczenia.

Bardzo rzadko - obrzgk
Obrzeki moga wystapi¢ po rozpoczgciu leczenia insulina. Objawy te sa zwykle przemijajace.

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Niezbyt czg¢sto - pokrzywka, wysypka

Bardzo rzadko - reakcje anafilaktyczne

Uogo6lniona reakcja uczuleniowa moze objawiac si¢: uogélniona wysypka skérna, swedzeniem,
potami, zaburzeniami zotadkowo-jelitowymi, obrzgkiem naczynioruchowym, trudnosciami



w oddychaniu, kotataniem serca, spadkiem ci$nienia krwi i omdleniem/utrata przytomnosci.
Uogo6lnione reakcje uczuleniowe sg zagrozeniem zycia.

4.9 Przedawkowanie

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki insuliny prowadzacej do hipoglikemii. Hipoglikemia moze

rozwijac si¢ stopniowo:

. Lagodna hipoglikemia moze by¢ leczona doustnym podaniem glukozy lub produktéw
zawierajacych cukier. Zaleca sig, aby pacjenci z cukrzyca mieli przy sobie kilka kostek cukru,
stodycze, ciastka lub stodzony sok owocowy.

. Cigzka hipoglikemia, kiedy pacjent traci przytomnos¢, moze by¢ leczona glukagonem (od
0,5 mg do 1,0 mg) podanym domig$niowo lub podskérnie przez osobg przeszkolona lub
glukoza podana dozylnie przez osobg o wyksztatceniu medycznym. Glukozg¢ réwniez nalezy.
poda¢ dozylnie w przypadku, gdy stan pacjenta nie poprawia si¢ w ciagu od 10 do 15 minut po
podaniu glukagonu. Po odzyskaniu przytomno$ci przez pacjenta zaleca si¢ doustne podanie
weglowodandéw, aby zapobiec nawrotowi hipoglikemii.

5. WELEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: insuliny i analogi do wstrzykiwan, szybko dziatajace, insulina (ludzka).
Kod ATC: A10A BOI.

Dziatanie insuliny polega na zmniejszeniu stgzenia glukozy{we krwi w wyniku utatwienia wychwytu
glukozy w komérkach migsni i tkanki thuszczowej, gdzie iiSulina wiaze si¢ z odpowiednimi
receptorami. Dziatanie hipoglikemizujace insuliny wynika takze, z jednoczesnego hamowania
uwalniania glukozy z watroby.

Badanie kliniczne, przeprowadzone w jednym 2z oddziatéw intensywnej opieki medycznej zajmujacym
si¢ leczeniem hiperglikemii (stezenie glukozy powyzej 10 mmol/l) u 204 pacjentéw z cukrzyca i 1344
pacjentéw bez cukrzycy poddanych duzym,zabiegom operacyjnym, wykazato, ze normoglikemia
(stezenie glukozy 4,4 - 6,1 mmol/]) esiagni¢ta po dozylnym podaniu innej szybko dziatajacej insuliny
ludzkiej (Actrapid) zmniejszyta §miertelnos$¢ o 42% (z 8% do 4,6%).

Velosulin jest insulina szybko‘dziatajaca.

Kiedy Velosulin jest podawany we wstrzyknigciu (bolus), poczatek dziatania wystgpuje w ciagu
12 godziny, dziatanieunakSymalne wystepuje miedzy 1,5 a 3,5 godziny, a catkowity czas dziatania
utrzymuje si¢ okoto\7-8 godzin.

5.2 Wilasciwesci farmakokinetyczne

Okres p6ltrwania insuliny w krwiobiegu wynosi kilka minut. Dziatanie preparatu insuliny jest zatem
okreslone wytacznie przez charakterystyke wchtaniania.

Na proces ten wptywa wiele czynnikéw (np. dawka insuliny, droga i miejsce podania, grubo$¢
podskoérnej tkanki thuszczowej, typ cukrzycy). Farmakokinetyka preparatéw insuliny podlega zatem
zmienno$ci wewnatrz- i migdzyosobnicze;j.

Ciaglty podskérny wlew eliminuje niektére zmiany/fluktuacje zwiazane z leczeniem.
Relatywnie szybkie wchtanianie insuliny rozpuszczalnej zapewnia state dostarczanie insuliny do krwi
z relatywnie malej rezerwy pod skora.

Absorpcja
Maksymalne stgzenie w osoczu wystgpuje w ciagu od 1,5 do 2,5 godzin po podaniu podskérnym.



Dystrybucja
Nie stwierdzono catkowitego wiazania z biatkami osocza, z wyjatkiem krazacych przeciwciat

insulinowych (o ile sa obecne).

Metabolizm

Insulina ludzka jest rozktadana przez proteaze insulinowa lub enzymy rozktadajace insuling

i prawdopodobnie biatkowa izomeraz¢ dwusiarczkowa. Poznano wiele miejsc rozpadu (hydrolizy)
w czasteczce insuliny ludzkiej; zaden z metabolitéw pochodzacy z rozpadu nie jest aktywny.

Eliminacja

Koncowy okres pottrwania insuliny jest zalezny od szybko$ci wchtaniania z tkanki podskdrne;j.
Koncowy okres péttrwania (t;,) jest wigc raczej miara absorpcji niz eliminacji per se insuliny z osocza
(okres péttrwania insuliny w krwiobiegu wynosi kilka minut). Badania kliniczne wykazaty, ze t;
wynosi okoto 2-5 godzin.

Dzieci i mlodziez

Witasciwosci farmakokinetyczne badano u (n=18) dzieci (6-12 lat) i mlodziezy (13-171at) z cukrzyca
typu 1 z zastosowaniem innej szybko dzialajacej insuliny ludzkiej - Actrapid. Wyniki’sa ograniczone,
ale sugeruja, ze profil farmakokinetyczny u dzieci i mtodziezy moze by¢ podobay,do profilu
farmakokinetycznego u dorostych. Natomiast C,,,x bylo rézne w obu grupachiwiekowych, wskazujac
na znaczenie indywidualnego dawkowania.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, dotyczace Velosulin, uwzgledniajace wyniki konwencjonalnych badan
farmakologicznych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania, badan toksyczno$ci po podaniu
wielokrotnym, genotoksycznosci, potencjalnego dziataniadakotwoérczego i toksycznego wptywu na
rozrodczo$¢, nie ujawniaja wystgpowania szczegdlnego.zagrozenia dla cztowieka.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Chlorek cynku

Glicerol

Metakrezol

Sodu wodorofosforan dwuwodny
Wodorotlenek sodu (doydostosowania pH)
Kwas solny (do dostosowania pH)

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Insulina’powinna by¢ dodawana wylacznie do tych zwiazkéw, o ktérych wiadomo, Ze nie powoduja
z nig niezgodnosci.

Produkty lecznicze dodane do roztworu insuliny moga powodowa¢ degradacjg insuliny, np. jesli

zawieraja zwiazki tiolowe lub siarczyny.

Odnosnie do kompatybilnosci pomp insulinowych, zbiornikéw, cewnikdéw i igiet, patrz punkt 6.6
Szczeg6lne Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania..

6.3  Okres trwalosci
30 miesigey, przechowywany w temperaturze 2°C - 8°C.

Moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) do 6 tygodni.



Po pierwszym uzyciu we wlewie, roztwoér insuliny moze by¢ przechowywany w zbiorniku pompy
przez 6 dni w temperaturze do 37°C (blisko ciata).

6.4 Specjalne srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przed uzyciem przechowywaé w lodéwce (2°C — 8°C). Nie przechowywa¢ wewnatrz ani zbyt blisko
zamrazalnika lub elementu chiodzacego.
Nie zamrazac.

Podczas uzycia: nie przechowywa¢ w lodéwce. Nie przechowywa¢ w temperaturze powyzej 25°C.
Po pierwszym uzyciu we wlewie: roztwor insuliny moze by¢ przechowywany w zbiorniku pompy w
temperaturze do 37°C (blisko ciata).

W celu ochrony przed $wiattem fiolkg przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.
Chroni¢ przed wysoka temperatura i $wiattem stonecznym.

6.5 Rodzaj i zawartosé¢ opakowania

10 ml szklana fiolka (typ 1) zamknigta gumowym korkiem z bromobutylu/poliizeptenu

1 zabezpieczona kapslem ochronnym.

Wielkosci opakowan: 11 5 fiolek x 10 ml oraz opakowanie zbiorcze 5 x (d~x<10 ml) fiolek.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Po zmieszaniu Velosulin z ptynami infuzyjnymi nieokre§lonavlos¢ insuliny bgdzie adsorbowana na
materiale, z ktérego sa wykonane urzadzenia do przetaczania ptynéw. Z tego powodu podczas wlewu
konieczne jest monitorowanie st¢zenia glukozy we Krwi.

Nie miesza¢ preparatu Velosulin podawanego metoda CSII z innymi preparatami, ani z innymi
insulinami w zbiorniku pompy insulinowe;.

Jesli niezbgdne jest stosowanie z insulinami dtugo dziatajacymi, preparat Velosulin mozna mieszaé
tylko z insuling izofanowa i mieszankami insulinowymi. Preparatu Velosulin nie mozna miesza¢

z cynkowymi zawiesinami insuliny, poniewaz bufor fosforanowy moze reagowac¢ z cynkiem

z zawiesiny i w nieprzewidziany{sposob zmienia¢ czas dzialania insuliny.

Nie stosowac preparatow.insuliny, ktore ulegly zamrozeniu.
Nie stosowa¢ roztworéw-insuliny, jezeli nie sa bezbarwne i klarowne.

Wlew insuliny (CSII):

Nalezy uzywactylko strzykawek wykonanych z polietylenu, polipropylenu lub szkta.
Nalezy uzywac tylko cewnikéw, w ktérych czes$ci majace kontakt z insuling sa wykonane
z polietylenu lub polipropylenu.

Nalezy-uzywac tylko igiel pokrytych teflonem lub ze stali nierdzewne;.

Wizelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami.



7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dania

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/02/232/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia: 7 pazdziernika 2002

Data przedtuzenia pozwolenia: 18 wrzesnia 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWE] ZMIANY,TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO
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ANEKS II
WYTW()RCA(Y) SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNE]
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

11



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

Nazwa 1 adres wytworcy(6w) substanciji biologicznie czynnej

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S

Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsvaerd DK-4400 Kalundborg
Dania Dania

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Novo Nordisk A/S
Novo Allé

DK-2880 Bagsvaerd
Dania

B. WARUNKIPOZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

. SZCZEGOLNE OBOWIAZKI DO SPEENIENIA PRZEZ PODMIOT
ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NAMOPUSZCZENIE DO
OBROTU

Produkt leczniczy wydawany na receptg.

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO
I SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy.

12
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Velosulin

100 j.m./ml

roztwor do wstrzykiwan lub infuzji w fiolce
Insulina ludzka (rDNA)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]

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 wodg do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan
1 x10ml
5x10ml

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie podskérne Iub dozylne
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$ciq ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przéchowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Po pierwszym uzyciu: zuzy¢ w ciagu 6 tygodni.

15



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiattem fiolkg przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywa¢ w lodowce ani w temperaturze powyzej 25°C.
Moze by¢ przechowywany w zbiorniku pompy w temperaturze do 37°C przez 6 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE PO 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 DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepte’

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INEORMACJA PODANA BRAJLEM

Velosulin

16



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANY CH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA FIOLKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

Velosulin

100 j.m./ml

roztwor do wstrzykiwan lub infuzji
Insulina ludzka (rDNA)

sC., 1v.

2. SPOSOB PODAWANIA

(3. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci:

4. NUMER SERII

Nr serii:

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

10 ml

6. INNE

Novo Nordisk A/S

17



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH ORAZ
OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Velosulin

100 j.m./ml

roztwor do wstrzykiwan lub infuzji w fiolce
Insulina ludzka (rDNA)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]

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 wodg do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan
1 x10ml
Opakowanie zbiorcze i pojedyncze fiolki nie sa przeznaczone do sprzedazy.

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie podskérne Iub dozylne
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$ciq ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przéchowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Po pierwszym uzyciu: zuzy¢ w ciagu 6 tygodni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiattem fiolkg przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywa¢ w lodowce ani w temperaturze powyzej 25°C.
Moze by¢ przechowywany w zbiorniku pompy w temperaturze do 37°C przez 6 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE PO OBROTU

EU/1/02/232/003

|13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepteg.

[15. INSTRUKCJA-UZYCIA

| 16. INEORMACJA PODANA BRAJLEM

Velosulin
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA ETYKIECIE LUB NA OPAKOWANIU ZBIORCZYM
NA TRANSPARENTNE] FOLI

ETYKIETA OPAKOWANIA ZBIORCZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Velosulin

100 j.m./ml

roztwor do wstrzykiwan lub infuzji w fiolce
Insulina ludzka (rDNA)

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNE]

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 wodg do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwér do wstrzykiwan
5x(1x 10 ml)
Opakowanie zbiorcze i pojedyncze fiolki nie sa przeznaczone do sprzedazy.

|5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIA

Podanie podskérne Iub dozylne
Nalezy zapozna¢ si¢ z tre$ciq ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEDOSTEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przéchowywaé w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

|8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:
Po pierwszym uzyciu: zuzy¢ w ciagu 6 tygodni.
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w lodéwce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac.

W celu ochrony przed $wiattem fiolkg przechowywa¢ w opakowaniu zewngtrznym.

Po pierwszym uzyciu: nie przechowywa¢ w lodowce ani w temperaturze powyzej 25°C.
Moze by¢ przechowywany w zbiorniku pompy w temperaturze do 37°C przez 6 dni.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WEASCIWE

[11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvaerd
Dania

[12. NUMER(Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE PO OBROTU

EU/1/02/232/003

|13. NUMER SERII

Nr serii:

[14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Lek wydawany na recepteg.

[15. INSTRUKCJA-UZYCIA

| 16. INEORMACJA PODANA BRAJLEM
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Velosulin 100 j.m./ml roztwér do wstrzykiwan
Insulina ludzka (rDNA)

Nalezy zapoznad si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem insuliny.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwréci¢ si¢ do lekarza prowadzacego, pielegniarki diabetologicznej lub farmaceuty, gdy
potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym, gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktérykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza, pielggniarke
diabetologiczng lub farmaceute.

1. CO TO JEST VELOSULIN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Velosulin jest insuling ludzkg stosowang w leczeniu cukrzycy. Velosulin jestinsuling szybko
dziatajaca. Oznacza to, ze poczatek jej dziatania, polegajacy na zmniejszeniu.st¢zenia cukru we krwi,
nastgpuje po okoto ¥2 godziny po zastosowaniu.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU VELOSULIN
Nie stosowac leku Velosulin:

»  jesli stwierdzono reakcje uczuleniowa (nadwrazliwo$¢) na t¢ insuling, metakrezol lub
ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku“(patrz punkt 7. Inne informacje). Nalezy zwrdcié
uwagg na objawy reakcji uczuleniowej wymienione w punkcie 5. Mozliwe dziatania
niepozqdane,

> jesli wystapia objawy mogace wskazywa¢é na zblizajacy si¢ stan hipoglikemii (stan
$wiadczacy o matym stezeniu cukruywe krwi). Wigcej informacji na temat hipoglikemii
w punkcie 4. Co robi¢ w naglych-przypadkach.

Nalezy zachowac¢ szczegolng ostroznosé stosujac Velosulin:

W przypadku wspdlistniejacych choréb watroby, nerek, nadnerczy, przysadki lub tarczycy;
jesli spozywa sie alkohol nalezy uwaza¢ na objawy zapowiadajace hipoglikemig i nigdy nie pi¢
alkoholu na pusty zotadek;

jesli wykonuje si¢ wigkszy wysilek fizyczny niz zwykle lub zmienia si¢ dotychczas stosowana
diete;

w czasie choroby nalezy kontynuowa¢ przyjmowanie insuliny i zmiang godzin wstrzyknig¢;
jesli‘planuje sie wyjazd za granice zmiana strefy czasowej moze spowodowac inne
zdpotrzebowanie na insuling.

vv vV Vv

Stosowanie innych lekéw

Wiele lekéw ma wplyw na metabolizm glukozy w organizmie, przez co moga one zmieniac
zapotrzebowanie na insuling. PoniZej wymienione sa najbardziej powszechne leki majace wptyw na
leczenie insuling. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, réwniez
tych, ktére wydawane sa bez recepty..

Zmiana zapotrzebowania na insuling moze wystapié, gdy stosuje si¢ nastepujace leki:

doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), leki blokujace receptory
beta-adrenergiczne, inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyng (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.

Ciaza i karmienie piersia

W czasie ciazy, planowania cigzy lub podczas karmienia piersia: nalezy skontaktowac si¢
z lekarzem prowadzacym.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

W czasie prowadzenia pojazdéw mechanicznych lub obslugiwania urzadzen: nalezy zwrdécic
uwage na mogace pojawic si¢ objawy hipoglikemii. Zdolno$¢ koncentracji i reagowania jest zwykle
ostabiona w czasie hipoglikemii. Nigdy nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych, jezeli
dolegliwosci wskazuja na zblizajacy si¢ stan hipoglikemii.

Nalezy skontaktowac sig z lekarzem w celu doktadnego rozwazenia mozliwos$ci prowadzenia
pojazdéw mechanicznych lub obstugiwania urzadzen w przypadku wystgpowania czgstyeh stanéw
hipoglikemii lub w przypadku trudnos$ci w rozpoznaniu jej objawow.

3.  JAK STOSOWAC VELOSULIN

Nalezy $cisle stosowac sig do zalecen lekarza prowadzacego i pielegnidrki diabetologicznej. Ulotka
zawiera og6lne informacje dotyczace stosowania insuliny.

Zmiana typu lub rodzaju insuliny moze spowodowac¢ konieczno$é¢zmiany dawki, co powinno
odbywac sig pod Scista kontrola lekarza prowadzacego.

Nalezy spozy¢ positek lub przekaske zawierajaca weglowodany w ciagu 30 minut od wstrzyknigcia
insuliny.

Nalezy regularnie mierzy¢ stezenie cukru we krwi.

Przed zastosowaniem leku Velosulin nalezy:

»  sprawdzié etykiete, aby upewnié si¢} ze stosowany jest odpowiedni rodzaj insuliny;
»  zdezynfekowaé gumowa membrang srodkiem do dezynfekcji.

Nie stosowac leku Velosulin, jesli:

»  kapsel ochronny jest zerwany lub go nie ma. Kazda fiolka jest zabezpieczona plastikowym
kapslem ochronnym!desli otrzymana fiolka nie jest w stanie nienaruszonym, nalezy zwrdci¢ ja
dostawcy;

»  nie byl przechowywany wlasciwie lub zostat zamrozony (patrz punkt 6. Jak przechowywacé
Velosulin),

»  nie jest\przezroczysty i bezbarwny.

Stosowani€ w pompach insulinowych

Nalezy $cisle przestrzega¢ wskazéwek lekarza prowadzacego dotyczacych stosowania leku Velosulin
wpompach insulinowych.

Velosulin nie moze by¢ mieszany z innymi insulinami, kiedy jest stosowany za pomoca pompy.
Nalezy doktadnie przeczyta¢ i Scisle przestrzegaé instrukcji obstugi dotaczonej do pompy insulinowe;j.
Zawsze nalezy mie¢ przy sobie zwykla strzykawke na wypadek zatrzymania lub innej awarii pompy.

Stosowanie w strzykawkach
Velosulin nalezy wstrzykiwa¢ pod skérg (podskoérnie). Nalezy zawsze zmienia¢ miejsca wstrzyknige,
aby unikna¢ zgrubien (patrz punkt 5. Mozliwe dziatania niepozqdane). Najkorzystniej jest

wstrzykiwac insuling w okolicg brzucha, posladki, udo lub ramieg.
Insulina dziata najszybciej, gdy jest wstrzykiwana w okolicg brzucha.
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Velosulin w fiolkach jest przeznaczony do stosowania z odpowiednio wyskalowanymi strzykawkami
insulinowymi.

W wyjatkowych sytuacjach Velosulin moze by¢ takze podawany dozylnie pod $cistym nadzorem
wyszkolonego personelu medycznego.

Aby wstrzykna¢ sam Velosulin, nalezy:

Nabra¢ do strzykawki objgto$¢ powietrza rowna wymaganej dawce insuliny.

Wstrzykna¢ powietrze do fiolki: przebi¢ iglta gumowy korek i nacisna¢ ttok.

Obroéci¢ fiolkg wraz ze strzykawka do géry dnem.

Nabra¢ wtasciwa dawke insuliny do strzykawki.

Wyciagnad igle z fiolki.

Upewnic¢ sig, ze w strzykawce nie zostato powietrze: skierowac igte do géry i usunac'powietrze.
Sprawdzié, czy w strzykawce znajduje si¢ wtasciwa dawka.

Natychmiast wstrzykna¢ insuling pod skére. Wykonujac wstrzyknigcie, nalezy Stosowac si¢ do
zalecen lekarza prowadzacego lub pielegniarki diabetologicznej.

Po wstrzyknigciu igta powinna pozosta¢ pod skoéra przez co najmniej 6 sekund, aby mie¢
pewnosé, ze wstrzyknigta zostata cata dawka insuliny.

PN B LD =

o

Aby zmiesza¢ Velosulin z insuling dlugo dziatajaca

Nalezy §cisle przestrzega¢ wskazéwek lekarza prowadzacego lub*pielggniarki diabetologicznej
dotyczacych wtasciwej procedury mieszania insuliny.

4. CO ROBIC W NAGLYCH PRZYPADKACH
Wystapienie hipoglikemii
Hipoglikemia oznacza, Ze st¢zenie cukru we)krwi jest za male.

Objawy zapowiadajace hipoglikemi¢-moga pojawic si¢ nagle, a zalicza si¢ do nich: zimne poty,

chlodna blada skoére, bl gtowy, kotatanie serca, zle samopoczucie, uczucie silnego gtodu,

przemijajace zaburzenia widzenia, sennos¢, nienaturalne uczucie zmeczenia lub ostabienia,

pobudzenie nerwowe lub drZenia, niepokdj, stan splatania, uposledzenie koncentracji.

Jesli wystapil ktorys z powyzszych objawow, nalezy spozy¢ kilka kostek cukru lub przekaske

zawierajaca cukier (stodycze, ciastka lub sok owocowy) i odpoczaé.

Nie nalezy przyjmowa¢ insuliny, jezeli objawy wskazuja na mozliwo$¢ wystapienia hipoglikemii.

Zawsze nalezy mie¢ przy sobie cukier, stodycze, ciastka lub sok owocowy.

Nalezy poinformowa¢ krewnych, przyjaciol i wspétpracownikow, ze w przypadku utraty

przytomnesei trzeba nieprzytomnego utozy¢ na boku i natychmiast uzyska¢ porad¢ medyczng. Nie

wolno w takim przypadku podawac¢ pacjentowi nic do jedzenia ani do picia, poniewaz mogloby to by¢

przyezyna zadlawienia.

» . Ciezka hipoglikemia, jesli nie jest leczona, moze spowodowac uszkodzenie mézgu (czasowe
lub trwate), a nawet $mierc.

» W przypadku hipoglikemii z utrata przytomnosci lub czgstych stanow hipoglikemii nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym, gdyz moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny
1 pory jej przyjmowania oraz zmiana diety i aktywnosci fizycznej.

Stosowanie glukagonu
Pacjent moze szybciej odzyska¢ przytomno$¢ po wstrzyknigciu glukagonu przez osobg przeszkolona.

Po podaniu glukagonu, od razu po odzyskaniu przytomnosci, nalezy spozy¢ cukier lub przekaske
zawierajaca cukier. Jesli pacjent nie odzyskuje przytomnosci po podaniu glukagonu, powinien by¢
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leczony w szpitalu. Po kazdorazowym podaniu glukagonu nalezy uzyska¢ porade¢ medyczna w celu
ustalenia przyczyny hipoglikemii co pomoze zapobiec jej wystapieniu
w przysztosci.

Przyczyny wystapienia hipoglikemii

Hipoglikemia wystgpuje, jezeli stgzenie cukru we krwi jest za mate. Moze to zdarzy¢ sig, gdy:
. wstrzyknigto zbyt duzo insuliny;

. positek byt zbyt maty lub pominiety;

. wykonano wigkszy niz zwykle wysitek fizyczny.

Jesli stezenie cukru we krwi jest zbyt duze

Stezenie cukru we krwi moze by¢ zbyt duze (ten stan to hiperglikemia).

Objawy zapowiadajace hiperglikemie¢ pojawiaja si¢ stopniowo. Zalicza si¢ do nich: czgstsze
oddawanie moczu, zwigkszone pragnienie, utrat¢ apetytu, nudnosci lub wymioty, uczucie sennosci

1 zmgczenia, zaczerwienienie i sucho$¢ skory, sucho$¢ w ustach i zapach owocéw (acetonu)

w wydychanym powietrzu.

Jesli wystapil ktorys z powyzszych objawow nalezy zmierzy¢ stezenie cukru we krwi oraz, jezeli to
mozliwe, sprawdzi¢ obecnos$¢ ciat ketonowych w moczu i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem
prowadzacym.

Moga to by¢ objawy bardzo powaznego stanu - cukrzycowej kwasicy Ketonowej. Nieleczona
cukrzycowa kwasica ketonowa moze prowadzi¢ do $piaczki cukrzycowej, a nawet do $mierci.

Przyczyny wystapienia hiperglikemii:

. nieprzyjgcie dawki insuliny;

. wielokrotne przyjecie mniejszych dawek insuliny hiz wynosi zapotrzebowanie;
. infekcja lub goraczka;

. zbyt duzy positek;

. mniejszy niz zwykle wysitek fizyczny.

5.  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, Velosulin mozg\powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Velosulin moze powodowag¢ hipoglikemi¢ (mate st¢zenie cukru we krwi). Patrz punkt 4. Co robi¢
w nagtych przypadkach:

Dzialania niepoZadane zglaszane niezbyt czesto
(u mniej niz\l pacjenta na 100)

Zaburzenia widzenia. Zaburzenia widzenia moga pojawic¢ si¢ na poczatku leczenia insulina.
Objawy te sa zwykle przemijajace.

Zmiany w miejscu wstrzyknigcia (lipodystrofia). Jesli zbyt czgsto wykonuje si¢ wstrzyknigcia w to
samo miejsce, tkanka ttuszczowa pod skdra moze si¢ kurczy¢ (lipoatrofia) lub zagesci¢
(lipohipertrofia). Zmiany miejsc wstrzyknig¢¢ moga zapobiega¢ takim zmianom skérnym.

W przypadku zauwazenia zapadania si¢ skory lub zgrubienia w miejscu wstrzyknigcia, nalezy
powiadomi¢ o tym lekarza lub pielggniarke diabetologiczna, poniewaz reakcja ta moze nasili¢ si¢ lub
prowadzi¢ do zmiany wchtaniania insuliny z tego miejsca.

Objawy reakcji uczuleniowej. Moga pojawic si¢ objawy (zaczerwienienie, obrzgk, swedzenie)
w miejscu wstrzyknigcia (miejscowa reakcja uczuleniowa). Ustgpuja one zwykle po kilku tygodniach
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przyjmowania insuliny. W przypadku utrzymywania si¢ ich dtuzej, nalezy skontaktowac si¢

z lekarzem prowadzacym.

Nalezy natychmiast skontaktowa¢ si¢ z lekarzem:

. jesli objawy nadwrazliwos$ci rozprzestrzeniaja si¢ na inne czgsci ciala lub

. jesli nagle pojawi sig zle samopoczucie, poty, mdtosci (wymioty), trudno$ci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty gtowy, zastabnigcie.

Moze to swiadczy¢ o wystapieniu bardzo rzadkiej cigzkiej reakcji uczuleniowej na Velosulin lub

ktérykolwiek z jego sktadnikéw (jest to tzw. uogdlniona reakcja uczuleniowa). Patrz takze punkt 2.

Informacje wazne przed zastosowaniem Velosulin.

Bolesna neuropatia (b6l zwiazany z nerwami). Jesli stgzenie cukru we krwi nagle ulegnie poprawie,
moze to spowodowaé piekacy, mrowiacy i elektryzujacy bol. Jest to tzw. ostra bolesna neuropatia,
ktéra zwykle jest odwracalna. Jesli bl nie ustgpuje, nalezy skontaktowac sig z lekarzem
prowadzacym.

Obrzeki w okolicy stawéw. Po rozpoczeciu przyjmowania insuliny zatrzymanie wody w erganizmie
moze spowodowac pojawienie si¢ obrzgkow wokot kostek i innych stawéw. Objawy te wkrétce

ustepuja.
Dzialania niepozadane zglaszane bardzo rzadko
(u mniej niz 1 pacjenta na 10 000)

Retinopatia cukrzycowa (zmiany na dnie oka). Jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycowa i stezenie
cukru we krwi nagle ulegnie poprawie, retinopatia moze si¢ nasili¢. W takim przypadku nalezy
skonsultowa¢ sig z lekarzem prowadzacym.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawéw niepozadanych.lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ o nigh-lekarza prowadzacego, pielggniarke
diabetologiczng lub farmaceute.

6. JAKPRZECHOWYWAC VELOSULIN

Przechowywa¢ w miejscu niedostgpiiym i niewidocznym dla dzieci.
Nie stosowac¢ leku Velosulin pe Giptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
kartonowym. Termin wazno§$ei oznacza ostatni dzien danego miesiaca.

Fiolki, ktore nie s uzZywane, przechowywac¢ w lodéwce (2°C — 8°C). Nie przechowywac¢ wewnatrz
ani zbyt blisko zamtazalnika lub elementu chtodzacego.

Nie zamrazac.

Przechowywad¢€'w oryginalnym opakowaniu.

Fiolki, ktére sa uzywane lub maja by¢ uzywane, nie moga by¢ przechowywane w lodéwce. Lek
moze by¢ przechowywany w zbiorniku pompy przez 6 dni w temperaturze do 37°C (blisko ciata). Po
pierwszym uzyciu fiolka moze by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 25°C)
do 6.tygodni.

W celu ochrony przed $wiattem fiolke, ktéra nie jest uzywana, przechowywa¢ w opakowaniu
zewngtrznym.

Chroni¢ Velosulin przed wysoka temperaturg i §wiatlem stonecznym.

Leku Velosulin nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy

zapyta¢ farmaceutg, co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.
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7.  INNE INFORMACJE

Co zawiera Velosulin

- Substancjg czynng jest insulina ludzka otrzymywana w wyniku rekombinacji
biotechnologicznej. 1 ml zawiera 100 j.m. insuliny ludzkie;j. 1 fiolka zawiera 10 ml

odpowiadajace 1000 j.m.

— Inne skladniki leku to: chlorek cynku, glicerol, metakrezol, wodorotlenek sodu, sodu
wodorofosforan dwuwodny, kwas solny i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Velosulin i co zawiera opakowanie

Roztwér do wstrzykiwan lub wlewdw jest przejrzystym, bezbarwnym, wodnym roztworem

w opakowaniach zawierajacych 1 lub 5 fiolek po 10 ml lub w opakowaniu zbiorczym 5 x (1 x,10"ml)
fiolek (nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie).

Podmiot odpowiedzialny i wytworca:

Novo Nordisk A/S, Novo Allé,
DK-2880 Bagsverd, Dania.

Data zatwierdzenia ulotki:
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