


1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Velosulin 100 Ul/ml solutie injectabila sau perfuzabila in flacon

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Insulind umana, ADNr (obtinuta prin tehnologie ADN recombinant pe Saccharomyces cerevisiae).

1 ml solutie injectabild contine insulina umana 100 UL
1 flacon contine 10 ml echivalent cu 1000 UL

O UI (Unitate Internationald) corespunde la 0,035 mg insulind umana anhidra.

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1 Lista excipientilor.

3.  FORMA FARMACEUTICA
Solutie injectabila sau perfuzabila in flacon.

Solutie apoasa, limpede si incolora.

4. DATE CLINICE

4.1 Indicatii terapeutice
Tratamentul diabetului zaharat.

4.2 Doze si mod de administrare

Aceastd insulina solubila tamponata/cudfosfat este destinatd pentru administrarea subcutanata continud
(PCSI) in pompe de insulind extetne.

Velosulin este o insulina cu ‘actiune rapida si se poate utiliza in asociere cu insuline cu actiune

Dozaj
Dozajul este individual si stabilit de medic Tn concordantd cu necesitatile pacientului.

in mod obisnuit,40-60% din doza zilnica este administratd in ratd bazald continua si diferenta de 40-
60% esteradministrata Tn bolusuri impartite Intre cele trei mese principale.

In general, cand pacientii sunt transferati de pe tratament injectabil pe tratament perfuzabil, se poate
recomanda reducerea dozajului prin initierea pacientului la 90% din doza zilnica anterioard cu 40% ca
tatd bazala si 50% ca bolusuri Tmpartite intre cele trei mese principale.

Dozajul este individual si stabilit in concordanta cu necesitétile pacientului. Necesarul individual
zilnic de insulina este cuprins, de regula, intre 0,3 si 1,0 Ul/kg si zi si poate fi mai mare la pacientii
insulinorezistenti (de exemplu in perioada pubertitii sau datoritd obezitatii) sau mai mic la pacientii
cu productie de insulind endogena reziduala.

La pacientii cu diabet zaharat, optimizarea controlului glicemic intarzie debutul complicatiilor
diabetice tardive. De aceea, se recomandd monitorizarea atenta a glicemiei.



O injectare sau o perfuzie trebuie urmate 1n decurs de 30 minute de o masa sau de o gustare care
contine carbohidrati.

Ajustarea dozei
De obicei, afectiunile concomitente, in special infectiile si starile febrile, cresc necesarul de insulina

al pacientilor.
Insuficienta renald sau hepatica poate reduce necesarul de insulind al pacientilor.

De asemenea, ajustarea dozei poate fi necesara daca pacientii 1si intensificd activitatea fizica sau isi
modifica dieta obisnuita.

Ajustarea dozei poate fi necesara cand un pacient este transferat de pe un preparat insulinic pe un @altul
(vezi pct. 4.4).

Administrare
Pentru administrare subcutanata sau intravenoasa.

Perfuzie cu insulind (PCSD):

Perfuzia continud subcutanata cu insulind (PCSI) in pompe externe pentru perfuzia de insulina se
administreaza, de obicei, 1n peretele abdominal. Velosulin nu trebuie amestecat niciodata cu alt tip de
insulind cand este utilizat in pompele de insulina.

Pacientii care utilizeaza pompe de insulind trebuie instruiti corespunzator privind utilizarea pompei si
actiunile necesare ce trebuie intreprinse in caz de imbolnavire{hipoglicemie, hiperglicemie sau
defectiune a pompei.

Pacientul trebuie sa citeasca si sd urmeze instructiunile care Tnsotesc pompa de insulind si sa utilizeze
rezervorul si cateterul corect pentru pompa (vezi pct. 6:6).

Setul de perfuzie trebuie schimbat la fiecare 48 deserewtilizand tehnica aseptica la introducerea
setului.

La umplerea unei noi seringi nu trebuie lasate bule mari de aer, atat in seringa, cit si in cateter.
Pacientul trebuie sa urmeze instructiunile.medicului despre rata de perfuzie bazala si bolusurile ce
trebuie administrate la momentul meselox.

Pentru a beneficia de perfuzia devinsulina si pentru a detecta posibilele disfunctionalitati ale pompei,
trebuie sd va verificati cu regularitate glicemia.

In eventualitatea unui episoddiipoglicemic, perfuzia de insulina trebuie intrerupta, pana la rezolvarea
episodului. Daca se constata in mod repetat valori scazute ale glicemiei, pacientul trebuie sd anunte
personalul medical«de specialitate, iar nevoia de a reduce sau intrerupe administrarea insulinei trebuie
luata 1n consideraré, O,defectiune a pompei sau o obstructie a setului de perfuzie poate avea ca
rezultat o crestere rapida a glicemiei. Daca pacientul suspecteaza o Intrerupere a fluxului de insulina,
acesta trebuig,sa.anunte personalul medical de specialitate.

Pacientiivcare isi administreaza Velosulin prin PCSI trebuie sa aiba seringi de insulina la indemana ca
alternativa, in caz de urgentd sau a unei eventuale intreruperi sau defectiuni ale pompei, pentru ca
insulina sd poata fi administratd prin injectare subcutanata.

Injectarea insulinei:
Administrarea Velosulin este de asemenea posibila prin injectare subcutanata sau intravenoasa.
Velosulin poate fi administrat intravenos, dar numai de catre personal medical calificat.

Velosulin se administreaza subcutanat in peretele abdominal; de asemenea, se poate administra in
coapsa, regiunea fesiera sau deltoidiana.

Injectarea subcutanata 1n peretele abdominal asigurd o absorbtie mai rapida decat din alte locuri de
injectare.



Injectarea Intr-un pliu cutanat reduce riscul injectarii intramusculare accidentale.

Acul trebuie tinut sub piele cel putin 6 secunde pentru a fi siguri ca intreaga doza este injectata.
Pentru a evita lipodistrofia, locurile de injectare trebuie schimbate prin rotatie n cadrul aceleiasi
regiuni anatomice.

Flacoanele de Velosulin sunt destinate utilizdrii impreuna cu seringile de administrare a insulinei, cu
scala de unitati corespunzatoare. Cand doua tipuri de insulind se amesteca, se introduce in seringa
insulina cu actiune rapida, apoi insulina cu actiune prelungita.

Velosulin este insotit de prospectul pentru pacient care contine instructiuni detaliate pentru folosire,
care trebuie urmate.

4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti (vezi pct. 6.1),
Hipoglicemie

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Folosirea unor doze inadecvate sau intreruperea tratamentului, in spécial Tn diabetul zaharat de tip 1,
poate duce la hiperglicemie.

De obicei, primele simptome de hiperglicemie apar treptat, pe(parcursul catorva ore sau zile. Ele
includ sete, poliurie, greatd, varsaturi, somnolenta, tegumentewuscate si eritematoase, xerostomie,
pierderea apetitului si respiratie cu miros de acetona.

In diabetul zaharat de tip 1, evenimentele hiperglicemiee netratate duc eventual la cetoacidoza
diabetica, potential letala.

Datorita absentei insulinei cu actiune prelungitd, pacientii care isi administreaza PCSI utilizand
pompe de insulind, prezinta riscul de a manifesta rapid cetoacidoza 1n cazul unei intreruperi prelungite
a perfuziei continue subcutanate cu insulina:

Daca doza de insulina este prea mare fata de necesar poate sa apard hipoglicemia (vezi pct 4.8 si 4.9).
Omiterea unei mese sau un exereitiu fizic intens, neplanificat poate sa conduca la hipoglicemie.
Pacientii la care controlul glicemiei este net imbunatatit, de exemplu prin tratament intensiv cu
insulind, pot prezenta omedificare a simptomelor de avertizare obisnuite si trebuie sfatuiti in acest
sens. De obicei, la pacientii cu diabet zaharat care a debutat cu mult timp in urma, simptomele de
avertizare pot sa dispara.

Trecerea unui,pacient pe o altd marca sau alt tip de insulind trebuie facuta numai sub supraveghere
medicalasstricta. Schimbarile survenite in concentratie, marca (producétor), tip (insulind cu actiune
rapiddscu.actiune intermediard, cu actiune prelungita, etc.), specie (animald, umana sau analog de
insulind) si/sau metoda de fabricatie (tehnologie ADN recombinant fatd de insulina de origine
animald) pot duce la necesitatea modificarii dozei. Daca este necesard modificarea dozei cand
pacientii sunt transferati pe Velosulin, aceasta se poate face de la prima doza sau 1n timpul primelor
sdptamani sau luni de tratament.

Ca in orice tratament cu insulind, pot aparea reactii la locul de injectare, care includ: durere, prurit,

urticarie, tumefactie si inflamatie. Schimbarea continua prin rotatie a locurilor de injectare in cadrul
aceleiasi regiuni anatomice poate ajuta la reducerea sau prevenirea acestor reactii. De regula, aceste
reactii dispar pe parcursul citorva zile, pani la cAteva sdptamani. In cazuri rare, reactiile la locul de
injectare pot necesita Intreruperea administrarii Velosulin.



Cétiva pacienti care au avut reactii hipoglicemice dupa ce au fost transferati de pe insulind de origine
animala pe insulind umana au raportat simptome precoce de avertizare a hipoglicemiei mai putin
pronuntate sau diferite fata de cele avute sub tratamentul cu insulind de origine animala.

Inainte de o calatorie in zone cu diferente de fus orar, pacientul trebuie sfétuit sa se adreseze unui
medic, deoarece, aceasta presupune administrarea insulinei si a meselor la alte ore.

Pacientii care utilizeaza PCSI sunt mai expusi la infectii la locul de perfuzare. Infectiile pot fi
minimalizate atét prin acordarea unei atentii deosebite igienei personale a mainilor si a locului de
perfuzare, cat si prin schimbarea frecventa a cateterului (durata utilizrii: maximum 2 zile).

Velosulin contine metacrezol, care poate determina reactii alergice.
4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Se cunoaste faptul ca unele medicamente interactioneaza cu metabolismul glucozei. De‘aceea,
medicul trebuie sa ia Tn considerare posibilele interactiuni medicamentoase si sa intrebe‘intotdeauna
pacientul despre oricare medicament pe care il utilizeaza.

Urmatoarele substante pot reduce necesarul de insulina:

Antidiabetice orale (AO), inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO), blocante beta-adrenergice
neselective, inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (IECA) salicilati, alcool etilic, steroizi
anabolizanti si sulfonamide.

Urmatoarele substante pot creste necesarul de insulina:
Contraceptive orale, tiazide, glucocorticoizi, hormoni tirdidieni si simpatomimetice beta-adrenergice,
hormon de crestere si danazol.

Blocantele beta-adrenergice pot masca simptemele hipoglicemiei si pot intarzia revenirea din starea
de hipoglicemie.

Octreotidul/lanreotidul poate atat reduce\cat'si creste necesarul de insulina.
Alcoolul etilic poate intensifica i, prelungi efectul hipoglicemiant al insulinei.
4.6 Sarcina si alaptarea

Nu exista nici o restrictie|egatd de tratamentul cu insulind al diabetului zaharat n timpul sarcinii,
deoarece insulina nu traverseaza bariera feto-placentara.

Atat hipoglicemia, cét si hiperglicemia care apar in conditii de control inadecvat al terapiei diabetului
zaharat crese.ziscurile de malformatii congenitale si deces intrauterin. De aceea, se recomanda
suprayegherea atenta a pacientelor cu diabet zaharat atat In timpul sarcinii, cat si in perioada de
coneeptie.

Necesarul de insulina scade, de obicei, in timpul primului trimestru de sarcina si creste in al doilea si
al treilea trimestru.

Dupa nastere, necesarul de insulind revine rapid la valorile anterioare perioadei de sarcina.

Tratamentul cu insulind al mamei care alapteaza nu prezinta riscuri pentru sugar. Totusi, poate fi
necesara o ajustare a dozei de Velosulin.

4.7 Efecte asupra capacititii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje
Capacitatea de concentrare §i de reactie a pacientului poate fi afectata ca urmare a hipoglicemiei.

Aceasta poate constitui un risc in situatiile in care aceste capacitati au o importanta speciald (de
exemplu conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor).



Pacientii trebuie sfatuiti s ia masuri de precautie pentru a evita hipoglicemia 1n timpul conducerii de
vehicule. Acest lucru este important mai ales pentru cei care au simptome de avertizare a
hipoglicemiei absente sau de intensitate mica sau care au episoade frecvente de hipoglicemie. In
aceste circumstante, recomandarea privind conducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor trebuie
reconsiderata.

4.8 Reactii adverse

Ca si in cazul altor preparate de insulind, In general, hipoglicemia este cea mai frecvent intalnita
reactie adversd. Poate surveni daca doza de insulind este prea mare comparativ cu necesarul individual
de insulind. Din studiile clinice efectuate si din experienta acumulata ulterior punerii pe piata a
medicamentului reiese cd frecventa de aparitie a acestei reactii adverse variaza 1n cadrul populatiei de
pacienti si in functie de regimurile de dozaj utilizate, de aceea nu poate fi prezentata o frecventa
specificd. Hipoglicemia severa poate duce la pierderea constientei si/sau la convulsii si poate avea ca
rezultat afectarea temporara sau permanenta a functiei cerebrale sau chiar moartea.

Frecventa reactiilor adverse din studii clinice, considerate ca avand legatura cu insulina'umana cu
actiune rapida, Actrapid, este prezentata mai jos. Frecventa este definita astfel: mai putin frecvente
(>1/1000 si < 1/100). Cazuri spontane izolate sunt prezentate ca foarte rare, definite ca < 1/10000, ,
inclusiv raportdri izolate.

In cadrul fiecirei grupe de frecventd, reactiile adverse sunt prezentate ifi.ordinea descrescitoare a
gravitatii.

Tulburéri ale sistemului nervos

Mai putin frecvente — neuropatie periferica

Controlul glicemic imbunatatit rapid poate fi asociat cu,0 afectiune denumita ,,neuropatie acuta
dureroasa”, care este, de obicei, reversibila.

Tulburdri oculare

Mai putin frecvente — tulburari de refractie

Anomalii de refractie pot sa apara la initierea tratamentului cu insulind. De regula, aceste simptome
sunt tranzitorii.

Foarte rare — retinopatie diabetiea

Controlul glicemic Tmbunatatit pe termen lung scade riscul progresiei retinopatiei diabetice. Totusi,
intensificarea terapiei inSulinice cu imbundtatirea rapida a controlului glicemic poate fi asociata cu
agravarea temporard a retinopatiei diabetice.

Afectiuni cutanatessi ale tesutului subcutanat

Mai putin fréevente — lipodistrofie

Lipodistrofia,poate sa apara la locul injectdrii ca o consecintd a omiterii rotarii locului de injectare 1n
cadrul.aceleiasi regiuni anatomice.

Tulburari generale si la nivelul locului de administrare

Mai putin frecvente — reactii la locul injectarii

In timpul tratamentului cu insulind pot si apara reactii la locul injectirii (roseata, tumefactie, prurit,
durere si hematom la locul injectérii). Obisnuit, aceste reactii sunt tranzitorii si dispar pe parcursul
tratamentului.

Mai putin frecvente — edem
La initierea terapiei insulinice pot sd apara edeme. Obisnuit, aceste simptome sunt tranzitorii.

Tulburari ale sistemului imunitar
Mai putin frecvente — urticarie, eruptii cutanate tranzitorii
Foarte rare — reactii anafilactice




Simptomele hipersensibilitatii generalizate pot include eruptii cutanate generalizate, prurit,
transpiratii, tulburari gastro-intestinale, edem angioneurotic, dificultati de respiratie, palpitatii,
scaderea tensiunii arteriale si lesin/pierderea constientei. Reactiile de hipersensibilitate generalizata
pot pune viata 1n pericol.

4.9 Supradozaj

Un supradozaj specific cu insulina nu poate fi definit. Totusi, hipoglicemia se poate dezvolta pe

parcursul unor etape secventiale:

o Episoadele hipoglicemice usoare pot fi tratate prin administrarea orala de glucoza sau produse
care contin zahar. De aceea, se recomanda ca pacientii cu diabet zaharat sa aiba intotdeauna
asupra lor bucatele de zahar, dulciuri, biscuiti sau suc de fructe cu zahar.

o Episoadele hipoglicemice severe, cind pacientul devine inconstient, pot fi tratate fie prif
administrarea intramusculara sau subcutanatd de glucagon (0,5-1 mg) de catre o persoand
instruita adecvat, fie prin administrarea intravenoasa de glucoza de catre personal medical. De
asemenea, daca pacientul nu raspunde la glucagon in decurs de 10-15 minute trebuie
administrata glucoza intravenos.

Dupa recdpatarea constientei, pentru a preveni recaderile este recomandatd @dministrarea orald
de carbohidrati.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE
5.1 Proprietati farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: insulind (umana) si analogi injectabili cu actiune rapida. Cod ATC:
A10ABO1.

Efectul insulinei de scadere a glicemiei se datoreaza facilitarii patrunderii glucozei in celule prin
legarea insulinei de receptorii de pe celulele'musculare si adipoase, precum si inhibarii simultane a
formarii glucozei in ficat.

Un studiu clinic efectuat Intr-o singuraunitate de terapie intensivd unde se trateaza hiperglicemia
(glicemie peste 10 mmol/l) la 204 pacienti cu diabet zaharat si 1344 pacienti fara diabet zaharat la
care s-au efectuat interventii chirurgicale majore, a evidentiat ca glicemia normala (4,4-6,1 mmol/l)
indusa prin administrarea intravenoasd de Actrapid a redus mortalitatea cu 42% (8% fata de 4,6%).

Velosulin este o insulind cu actiune rapida.
Prin administrare ffibolus, debutul actiunii apare in %2 ora, atinge un efect maxim in 1,5-3,5 ore si are
o durata de aproximativ 7-8 ore.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Insulina are un timp de Tnjumatatire plasmatica de citeva minute. Ca urmare, profilul actiunii in timp
al unui preparat insulinic este determinat numai de caracteristicile sale de absorbtie.

Acest proces este influentat de mai multi factori (de exemplu doza de insulina, calea si locul
administrarii, grosimea stratului adipos subcutanat, tipul diabetului zaharat). De aceea,
farmacocinetica preparatelor de insulind prezinta variatii intra- si interindividuale semnificative.

Perfuzia continud subcutanata elimind unele dintre variatiile/fluctuatiile inerente tratamentului
injectabil.

Absorbtia relativ rapida a insulinei solubile asigura o distributie constantd a acesteia 1n singe de la
nivelul rezervorului relative mic de sub piele.



Absorbtie
Concentratia plasmatica maxima este atinsa in 1,5-2,5 ore de la administrarea subcutanata.

Distributie
Nu s-a observat formarea de legéturi puternice cu proteinele plasmatice, cu exceptia anticorpilor
insulinici circulanti (daca sunt prezenti).

Metabolism

S-a raportat cd insulina umana este degradata de insulin-proteaza sau enzime de degradare a insulinei
si posibil de izomeraza protein-disulfit. A fost propus pentru molecula de insulind umana un numar de
locuri de clivaj (hidroliza); nici unul dintre metabolitii formati Tn urma hidrolizei nu sunt activi.

Eliminare

Timpul de Tnjumatatire plasmatica prin eliminare este determinat de viteza absorbtiei din(tesutul
subcutanat. De aceea, timpul de injumatatire plasmatica prin eliminare (t;;;) este o masutd,a absorbtiei
mai mult decat eliminarea per se a insulinei din plasma (in sange insulina are un t;;, 'de cateva
minute). Studiile au evidentiat un t;,, de aproximativ 2-5 ore.

Copii si adolescenti

Profilul farmacocinetic a fost studiat la un numéar mic (n=18) de copii cudiabet zaharat (varsta
cuprinsa intre 6-12 ani) si adolescenti (varsta cuprinsa intre 13-17 ani); utilizand o alta insulind umana
cu actiune rapida (Actrapid). Datele sunt limitate, dar au sugerat €a profilul farmacocinetic la copii si
adolescenti poate fi similar cu cel al adultilor. Totusi, au fost inregistrate diferente ale C,,,,, intre
grupele de varsta, ceea ce subliniaza importanta stabilirii individuale a dozei insulinei umane.

5.3 Date preclinice de siguranta

Datele non-clinice nu au evidentiat nici un risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice privind evaluarea sigurantei, toXicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitatea, toxicitatea asupra functiei de’teproducere.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorura de zinc

Glicerol

Metacrezol

Fosfat disodie, dihidrat

Hidroxid'de'sodiu (pentru ajustarea pH-ului)
Acid clorhidric (pentru ajustarea pH-ului)
Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati
Preparatele de insulind pot fi adaugate numai acelor compusi cu care se stie cd sunt compatibile.
Medicamentele adaugate la solutia de insulina pot produce degradarea acesteia, de exemplu, daca

contin tioli sau sulfiti.

In ceea ce priveste compatibilitatea cu pompe de perfuzie cu insulind, rezervoare, catetere si ace, se va
consulta sectiunea 6.6.



6.3 Perioada de valabilitate
30 de luni cand este pastrat intre 2°C - 8°C.

6 saptamani cand este utilizat sau pastrat la temperatura camerei (sub 25°C).
Dupa prima utilizare a perfuziei, solutia de insulina poate fi pastratd in rezervorul pompei timp de
sase zile, la temperaturi de pana la 37°C (langa corp).

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

Inainte de utilizare: a se pastra la frigider (2°C - 8°C).
Nu le pastrati in congelator sau prea aproape de congelator sau de elementul de racire.
A nu se congela.

In timpul utilizarii: a nu se pastra la frigider. A nu se pastra la temperaturi peste 25°Cs
Dupa prima utilizare a perfuziei: solutia de insulind poate fi pastrata in rezervorul_pompei la
temperaturi de pana la 37°C. (langa corp).

A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.
A se proteja de lumina si caldura excesiva.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Flacon din sticla tip I a 10 ml, Tnchis cu un dop din cauciuc/bremobutilic/poliizoprenic §i etansat cu
capac protector.

Marimea ambalajului: 1 si 5 flacoane a cate 10 ml si ambalaj multiplu cu 5 cutii cu cate 1 flacon a
10 ml.

Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sa fie\comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Dupa amestecarea Velosulin cu lichidele*de perfuzie, o cantitate de insulina care nu poate fi apreciata
va fi adsorbitd pe materialul de perfuzie. De aceea, se recomandd monitorizarea glicemiei pacientului
n timpul perfuziei.

Céand se administreaza ptfin PCSI, nu se va adauga nici un alt medicament sau insulind in rezervorul
pompei de perfuziercu Velosulin .

Cand este necesard.asocierea cu o insulina cu actiune prelungitd, Velosulin se va amesteca doar cu
insulind izofan sau cu insuline preamestecate. Velosulin nu trebuie amestecat cu suspensii de insulina
cu zinc, intrucdt tamponul fosfat poate interactiona cu ionii de zinc din suspensie, modificand profilul
de actiune al insulinei Intr-un mod imprevizibil.

Preparatele de insulind care au fost congelate nu mai trebuie folosite.
Solutiile de insulina care nu sunt limpezi si incolore nu trebuie utilizate.

Perfuzia cu insulina (PCSI):

Se vor utiliza doar seringi din polietilena, polipropilend sau sticla.

Se vor utiliza doar catetere al caror material care intrd in contact cu insulina este din polietilend sau
polipropilena.

Se vor utiliza doar ace acoperite cu teflon sau din otel inoxidabil.

Orice produs neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat Tn conformitate cu reglementarile locale.
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Data ultimei refnnoiri: 18 septembrie 2007

DATA REVIZUIRII TEXTULUI
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ANEXA II
PRODUCATORUL SUBSTANTEI'BIOLOGIC ACTIVE SI
DETINATORII AUTORIZATIELDE FABRICATIE
RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

CONDITIILE EMITERIIMAUTORIZATIEI DE PUNERE PE
PIATA
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A.

PRODUCATORUL SUBSTANTEI BIOLOGIC ACTIVE SI DETINATORII
AUTORIZATIEI DE FABRICATIE RESPONSABILI PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa producatorului substantei biologic active

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S

Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsvard DK-4400 Kalundborg
Danemarca Danemarca

Numele si adresa producatorilor responsabili pentru eliberarea seriei

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danemarca

B.

CONDITIILE EMITERII AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND FURNIZAREA SI UTILIZAREA IMPUSE
DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Medicament cu eliberare pe bazd de prescriptie medicala.

CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUI

Nu este cazul.
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Velosulin 100 Ul/ml solutie injectabild sau perfuzabila in flacon
Insulind umana (ADNr)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

1 ml solutie contine 100 UI (3,5 mg) insulind umana (ADNr)

3.  LISTA EXCIPIENTILOR

clorura de zinc, glicerol, metacrezol, fosfat disodic dihidrat, hidroxid d¢ sedit, acid clorhidric si apa
pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild sau perfuzabila
1 x10ml
S5Sx 10 ml

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Subcutanata sau intravenoasa
A se citi prospectul Tnainte de“utilizare

6. ATENTIONARE SPECAIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT.LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa lajindemana si vederea copiilor

17, \_ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP/
In timpul utilizarii: a se utiliza in decurs de 6 saptimani
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C)

A nu se congela

A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina

In timpul utilizirii: a nu se pastra la frigider sau la temperaturi peste 25°C
Poate fi tinut in pompa de insulina la temperaturi de peste 37°C timp de 6 zile

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTEEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE,PE PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danemarca

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERERE.PIATA

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

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberatpe baza de prescriptie medicala

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

116.. INFORMATII iN BRAILLE

Velosulin
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MINIMUM DE INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJELE PRIMARE
MICI

ETICHETA DE FLACON

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI SI CALEA(CAILE) DE
ADMINISTRARE

Velosulin 100 Ul/ml solutie injectabild sau perfuzabila
Insulind umana (ADNr)
Administrare s.c., 1.v.

‘ 2. MODUL DE ADMINISTRARE

‘ 3. DATA DE EXPIRARE

EXP/

4. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

S. CONTINUTUL PE MASA, VOLUM,SAU.UNITATEA DE DOZA

10 ml

7. ALTE INFORMATII

Novo Nordisk A/S
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR SI PE
AMBALAJUL PRIMAR

CUTIE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Velosulin 100 Ul/ml solutie injectabild sau perfuzabila in flacon
Insulind umana (ADNr)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

1 ml solutie contine 100 UI (3,5 mg) insulind umana, ADNr

3.  LISTA EXCIPIENTILOR

clorura de zinc, glicerol, metacrezol, fosfat disodic dihidrat, hidroxid d¢ sedit, acid clorhidric si apa
pentru preparate injectabile

4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild sau perfuzabila

1 x10ml

Aceastd forma de ambalare este parte integrantd dintr-un ambalaj multiplu si nu se comercializeaza
separat

5.  MODUL SI CALEA(CAILE) DE ADMINISTRARE

Subcutanata sau intravenoasd
A se citi prospectul Tnainterde-utilizare

6. ATENTIONARE SPECAIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT,LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu selasa,la indemana si vederea copiilor

\7.  ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP/
In timpul utilizarii: a se utiliza in decurs de 6 saptimani
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C)

A nu se congela

A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina

In timpul utilizirii: a nu se pastra la frigider sau la temperaturi peste 25°C
Poate fi tinut in pompa de insulina la temperaturi de peste 37°C timp de 6 zile

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTEEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE,PE PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danemarca

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERERE.PIATA

EU/1/02/232/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe'baza de prescriptie medicalad

‘ 15.  INSTRUETIUNI DE UTILIZARE

| 16., (INFORMATII iN BRAILLE

Velosulin
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALA]J

ETICHETA COLECTIVA A AMBALAJELOR MULTIPLE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Velosulin 100 Ul/ml solutie injectabild sau perfuzabild in flacon
Insulind umana (ADNr)

2. DECLARAREA SUBSTANTEI ACTIVE

1 ml solutie contine 100 UI (3,5 mg) insulind umana, ADNr

3.  LISTA EXCIPIENTILOR

clorura de zinc, glicerol, metacrezol, fosfat disodic dihidrat, hidroxid de sodius,acid clorhidric si apa
pentru preparate injectabile

‘ 4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL

Solutie injectabild sau perfuzabila

5x(1x10ml)

Aceastd forma de ambalare este parte integrantd dintr-in ambalaj multiplu si nu se comercializeaza
separat

5. MODUL SI CALEA(CAILE) DEFADMINISTRARE

Subcutanata sau intravenoasa
A se citi prospectul Tnainte de utilizare

6. ATENTIONARE SPECAIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PASTRAT LA INDEMANA SI VEDEREA COPIILOR

A nu se lasa laindemana si vederea copiilor

| 7. , (ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

| 8. DATA DE EXPIRARE |

EXP/
In timpul utilizarii: a se utiliza in decurs de 6 saptimani
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9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°C - 8°C)

A nu se congela

A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina

In timpul utilizirii: a nu se pastra la frigider sau la temperaturi peste 25°C
Poate fi tinut in pompa de insulina la temperaturi de peste 37°C timp de 6 zile

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMENTELOR
NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PROVENITE DIN ASTEEL
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE PUNERE,PE PIATA

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsvard
Danemarca

12. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERERE.PIATA

EU/1/02/232/003

13. SERIA DE FABRICATIE

Serie:

14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

Medicament eliberat pe'baza de prescriptie medicalad

‘ 15.  INSTRUETIUNI DE UTILIZARE

| 16., (INFORMATII iN BRAILLE
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PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Velosulin 100 UI/ml solutie injectabila in flacon
Insulina umana (ADNr)

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe si utilizati acest medicament.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa- recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, personalului
medical specializat in tratarea diabetului zaharat sau farmacistului.

- Acest medicament a fost prescris pentru dumneavoastra. Nu trebuie sa-1 dati altor persoane. Le
poate face rau, chiar dacd au aceleasi simptome cu ale dumneavoastra.

- Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau daca observati orice reactie adversa
nementionata in acest prospect, va rugam sa-i spuneti medicului dumneavoastra, persondlului
medical specializat in tratarea diabetului zaharat sau farmacistului.

1. CE ESTE VELOSULIN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Velosulin este o insulind umana utilizata in tratamentul diabetului zaharat. Velosulin este o
insulind cu actiune rapida. Aceasta Inseamna ca la jumatate de ora dupa injectare, Velosulin va Incepe
sd va scada nivelul zaharului din sange.

2. INAINTE SA UTILIZATI VELOSULIN
Nu utilizati Velosulin

»  Daca sunteti alergic (aveti hipersensibilitate)‘a acest produs de insulina, la metacrezol sau la
oricare dintre celelalte componente (vezi pcty,7 Informatii suplimentare). Pentru semnele
alergiei vezi pct. 5. Reactii adverse posibile.

»  Daca simtiti ca veti avea o reactieshipoglicemica (concentratie mica a zaharului din sange).
Pentru informatii suplimentare despre hipoglicemie vezi pct. 4. Ce este de facut in cazuri de
urgentd.

Aveti grija deosebiti cand utilizati Velosulin

> Daca aveti probleme cu rinichii, ficatul, glandele suprarenale, hipofiza sau tiroida;

»  Daca ati consumat alcool: atentie la semnele hipoglicemiei §i nu consumati niciodata alcool
pe stomacul gel;

»  Daca ati'facut un efort fizic mai intens decat de obicei sau doriti sa va modificati dieta
obisnuita;

»  Daca sunteti bolnav: continuati sa utilizati insulina;

» Daea cilatoriti in strainétate: cilatoriile in zone cu diferentd de fus orar pot influenta
necesarul dumneavoastra de insulina si momentul injectiilor.

Utilizarea altor medicamente

Multe medicamente influenteazd modul in care glucoza este utilizatd in organismul dumneavoastra si
aceasta va poate influenta doza de insulind. Medicamentele cel mai des utilizate care pot influenta
tratamentul dumneavoastra cu insulina sunt enumerate mai jos. Va rugdm sa discutati cu medicul
dumneavoastrad sau farmacistul daca utilizati sau ati utilizat de curand orice alt medicament, chiar si
dintre cele care se elibereaza fard prescriptie medicala.

De asemenea, necesarul de insulini vi se poate modifica daca utilizati: antidiabetice orale, inhibitori
ai monoaminooxidazei (IMAQO), blocante beta-adrenergice, inhibitori ai ECA, acid acetilsalicilic,
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tiazide, glucocorticoizi, hormoni tiroidieni, simpatomimetice beta-adrenergice, hormon de crestere,
danazol, octreotid si lanreotid.

Sarcina si aliptarea

Daca sunteti gravida, doriti sa raméneti gravidi sau aliptati: va rugdm sa va adresati medicului
dumneavoastra pentru sfat.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Daca conduceti vehicule sau folositi utilaje: fiti atenti la semnele hipoglicemiei. Capacitatea
dumneavoastra de a va concentra sau a reactiona poate fi scazuta in timpul hipoglicemiei. Nu
conduceti vehicule sau nu folositi utilaje niciodatd cand simtiti ca o sa aveti hipoglicemie.
Discutati cu medicul dumneavoastrd daca este recomandabil sa conduceti vehicule sau sa folositi
utilaje in cazul in care aveti episoade frecvente de hipoglicemie sau simptome de avertizare a
hipoglicemiei reduse sau absente.

3. CUM SA UTILIZATI VELOSULIN

Discutati despre necesarul de insulina cu medicul dumneavoastra sau cl.asistenta medicald. Urmati-le
sfatul cu atentie. Acest prospect reprezintd numai un ghid general.

Daca medicul dumneavoastra v-a trecut de pe un tip sau marca de,insulind pe un alt tip sau marca,
atunci s-ar putea ca doza de insulina sa fie ajustata de cdtre medie,

Mancati sau luati o gustare care contine glucide in decurs dé 30'minute de la injectare.

Este recomandat sa va determinati cu regularitate glucoza din singe.

Inainte de a utiliza Velosulin

»  Verificati eticheta pentru a va asiguraycadaveti tipul corect de insulina;
»  Dezinfectati membrana de cauciug-culun tampon cu alcool medicinal.

Nu utilizati Velosulin

> in cazul in care capacul ‘protector este deteriorat sau lipseste. Fiecare flacon are un capac
protector din plastic.Daca flaconul nu se afla in perfecta stare atunci cand il achizitionati, va
rugam sa il returnati.
» Daci nu a fost pastrat corespunzitor sau a fost congelat (vezi pct. 6. Cum se pdstreaza
Velosulin)
> Daci solutia-apoasi nu este limpede si incolora.

Utilizarea.in-pompe pentru perfuzie

Urmatiinstructiunile medicului dumneavoastra referitoare la utilizarea Velosulin Tn pompa.
Velosulin nu trebuie amestecat niciodata cu o alta insulina atunci cind se utilizeazd in pompa.
Cititi si urmati cu atentie instructiunile care insotesc pompa dumneavoastra de insulina.
Trebuie sa aveti Intotdeauna la indemana seringi obisnuite, pentru cazul in care pompa nu mai
functioneaza sau s-a defectat.

Utilizarea in seringi

Velosulin se foloseste pentru injectare sub piele (subcutanatd). Schimbati mereu locul injectarii
pentru a evita formare de noduli (vezi pct. 5. Reactii adverse posibile). Cele mai indicate locuri pentru
injectare sunt: peretele abdominal, fesele, fata anterioara a coapselor sau regiunea superioara a
bratului. Insulina va actiona mai rapid cand este injectata in peretele abdominal.

Flacoanele de Velosulin sunt destinate utilizarii cu seringi cu scala corespunzatoare.
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Velosulin poate fi administrat si intravenos in situatii speciale, numai de cétre personal medical
calificat.

Cum sa va injectati Velosulin

Trageti in seringd un volum de aer egal cu doza de insulind care trebuie injectata
Introduceti aerul in flacon: Tmpingeti acul prin dopul de cauciuc si apasati pistonul
Intoarceti invers flaconul si seringa

Trageti in seringd doza corectd de insulina

Scoateti acul din flacon

Asigurati-va ca nu a ramas aer n seringa: indreptati acul in sus si impingeti aerul afara.
Verificati ca doza sa fie corecta

Injectati imediat insulina subcutanat. Urmati tehnica de injectare recomandata de medicul
dumneavoastrd sau de asistenta medicala.

1. Mentineti acul sub piele cel putin 6 secunde, pentru a va asigura ca Intreaga doza‘a fost
administrata.

PN B DD =

Amestecarea Velosulin cu insuline cu actiune prelungita

Urmati instructiunile medicului dumneavoastra sau ale asistentei medicalesprivind procedura corecta
de amestecare.

4. CE ESTE DE FACUT iN CAZURI DE URGEN TA
Daca aveti un episod de hipoglicemie

O hipoglicemie inseamna un nivel prea mic al zaharului n sange.

Semnele de avertizare a hipoglicemiei potssa apara brusc si pot include: transpiratii reci, piele palida

si rece, dureri de cap, batai rapide ale inimiifsenzatie de rau, senzatie intensd de foame, tulburari de

vedere trecatoare, somnolentd, oboseald si slabiciune neobisnuite, nervozitate sau tremor, stare de

neliniste, confuzie, dificultati de concentrare.

Daca prezentati oricare dintre-aceste semne, mancati tablete de glucoza sau gustari bogate Tn zahar

(dulciuri, biscuiti, suc de fructe)y.apoi odihniti-va.

Nu utilizati insulind daca.simtiti cd urmeaza sa aveti un episod de hipoglicemie.

Este recomandabil sd ayeti asupra dumneavoastra tablete de glucoza, dulciuri, biscuiti sau suc de

fructe pentru a preveni o‘hipoglicemie.

Informati-va rudele, prietenii si colegii apropiati ca in cazul in care va pierdeti constienta trebuie

sd va aseze peo'parte si sd va acorde imediat asistentd medicald. Nu trebuie sa va dea mancare sau

bauturi pentri,cava puteti ineca.

»  Daecahipoglicemia severa nu este tratata, aceasta poate provoca leziuni ale creierului
(temporare sau permanente) si chiar moarte

» ¢ “Daca ati avut un episod de hipoglicemie si v-ati pierdut constienta sau aveti frecvent episoade
de hipoglicemie informati-1 pe medicul dumneavoastra. Doza si momentul administrarii
insulinei, dieta sau exercitiul fizic pot necesita ajustari.

Utilizarea glucagonului

Vi puteti reveni mai repede din starea de inconstientd dacd vi se administreaza o injectie cu glucagon
de catre o persoana instruitd. Daca vi se injecteaza glucagon veti avea nevoie de glucoza sau de o
gustare dulce cit mai curand posibil dupa ce va recapatati constienta. Dacd nu raspundeti la
tratamentul cu glucagon va trebui sa fiti tratat n spital. Adresati-va medicului dumneavoastra sau unui
serviciu de urgenta dupa o injectie cu glucagon: motivul hipoglicemiei trebuie identificat pentru a
preveni alte episoade de hipoglicemie.
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Cauze de hipoglicemie

Daca zaharul din sdnge scade prea mult, atunci aveti o hipoglicemie. Aceasta se poate Tntampla in
urmatoarele situatii:

o Daca ati utilizat prea multa insulind;
o Daca méancati prea putin sau omiteti o masa;
o Daca depuneti un efort fizic mai mare decat de obicei.

Daci zaharul din sange creste prea mult

Zaharul din sange poate creste prea mult (aceasta se numeste hiperglicemie).

Semnele de avertizare apar treptat. Acestea includ: urinare frecventa, senzatie de sete, pierderea
poftei de mancare, senzatie de rau (greatd sau varsaturi), ameteala sau oboseala, piele uscatd’si rosie,
gura uscatd si respiratie cu miros de fructe (acetona).

Daca prezentati oricare dintre aceste semne, masurati nivelul zaharului din sdnge si,masurati corpii
cetonici din urina, daca este posibil. Apoi adresati-va urgent medicului.

Acestea pot fi semne ale unei stari critice numita cetoacidoza diabetica. Daca nu sunteti tratat pentru
aceasta stare, ea poate duce la coma diabetica si moarte.

Cauze de hiperglicemie

Ati omis o doza de insulina;

V-ati administrat in mod repetat doze mai mici de insulind‘decat cele necesare;
Aveti o infectie sau febra;

Ati mancat mai mult decét de obicei;

Ati depus mai putin efort fizic decét de obicei.

S. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Velosulin poaté peate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele. Velosulin poate cauza hipoglieemie (cantitate mica a zaharului in sange). Vezi pct. 4. Ce
este de facut in cazuri de urgenta.

Reactii adverse raportate mai putin frecvent (la mai putin de 1 pacient din 100)

Tulburiri de vedere. I.a Tnceputul tratamentului cu insulind pot s& apara tulburari de vedere, care
dispar, de obicei, in timpul tratamentului.

Modificiri lamivelul locului de injectare (Lipodistrofie). Daca va injectati insulina prea des in
acelasi lacatesutul gras de sub piele din acest loc se poate subtia (lipoatrofie) sau Tngrosa
(lipohipértrefie). Schimbarea locului la fiecare injectare poate ajuta la prevenirea acestor modificari
ale pielii. Daca observati cé pielea dumneavoastra capata aspect neregulat sau se ingroasa la locul
injectdrii, informati medicul sau asistenta deoarece aceste reactii se pot agrava sau pot modifica
absorbtia insulinei injectata 1n astfel de locuri.

Semne de alergie. La locul injectarii pot sa apara reactii alergice locale (roseata, tumefactie,

mancirime). De obicei, acestea dispar dupi cteva saptimani de tratament cu insulini. In cazul in care

nu dispar, adresati-vd medicului dumneavoastra. Adresati-va medicului imediat:

. Dacd semnele de alergie se extind si 1n alte parti ale corpului, sau

. Daca brusc va simtiti rdu si incepeti sd transpirati, sd varsati, prezentati dificultate in respiratie,
prezentati batdi rapide ale inimii, va simtiti ametit, simtiti ca lesinati.

S-ar putea sa aveti o reactie alergica grava, foarte rara la Velosulin sau la unul dintre

componentele sale (denumita reactie alergica sistemici). Vezi si pct. 2 Inainte de a utiliza Velosulin.
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Neuropatie dureroasa (durere de naturd nervoasd). Daca glicemia dumneavoastra se imbunatateste
foarte repede, aceasta poate provoca o durere cu senzatie de arsurd, furnicaturi sau soc electric.
Aceasta este numitd neuropatie acutd dureroasa care de obicei este trecatoare. Daca nu dispare,
adresati-vd medicului dumneavoastra in legatura cu acest lucru.

Umflarea incheieturilor. La inceperea tratamentului cu insulind retinerea apei n organism poate
produce umflaturi 1n jurul gleznelor sau a altor articulatii. De obicei, acestea dispar repede.

Reactii adverse raportate foarte rar (la mai putin de 1 pacient din 10000)

Retinopatie diabetica (modificari ale fundului de ochi). Daca aveti retinopatie diabetica si glicemia
dumneavoastra se imbunatateste foarte repede, retinopatia se poate inrautati. Adresati-va medicului
dumneavoastra in legdtura cu acest lucru.

Daca vreuna dintre reactiile adverse devine grava sau dacd observati orice reactii adverse, inclusiv
cele nementionate Tn acest prospect, va rugadm sd-i spuneti medicului dumneavoastra, personalului
medical specializat in tratarea diabetului zaharat sau farmacistului.

6  CUM SE PASTREAZA VELOSULIN
A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.

Nu utilizati Velosulin dupa data de expirare inscrisa pe eticheta si,cutie. Data de expirare se refera la
ultima zi a lunii respective.

Flacoanele care nu sunt utilizate trebuie pastrate la frigider*(2°C - 8°C).

Nu le pastrati in congelator sau prea aproape de congelator sau de elementul de racire.

A nu se congela.

Pastrati flacoanele Tn ambalajul original.

Flacoanele pe care le folositi sau care urmeazasi fie folosite nu trebuie pastrate la frigider. 11 puteti
pastra 1n rezervorul pompei timp de 6 zileyla.temperaturi de pana la 37°C (langa corp). Flaconul poate
fi pastrat la temperatura camerei (nu peste 25°C) timp de 6 sdptamani de la prima utilizare.

Cénd nu-1 utilizati, tineti Intotdeauna flaconul in cutie, pentru a-l proteja de lumina.

Velosulin trebuie protejat de caldura,excesiva si de expunere la soare.

Velosulin nu trebuie aruncat'pe/calea apei menajere sau a reziduurilor menajere. intrebati farmacistul
cum sa eliminati medicamentele care nu va mai sunt necesare. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

7. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Velosulin

- Substanta activa este insulina umana obtinutd prin biotehnologie recombinanta. 1 ml solutie
injectabila contine insulind umana 100 UI ml. 1 flacon contine 10 ml echivalent cu 1000 UL

- Celelalte componente sunt clorura de zinc, glicerol, metacrezol, fosfat disodic dihidrat,
hidroxid de sodiu, acid clorhidric §i apa pentru preparate injectabile.

Cum arati Velosulin si continutul ambalajului
Solutia injectabila sau perfuzabila se prezintd sub forma unei solutii apoase, limpede si incolora.

Este disponibil in cutii cu 1 sau 5 flacoane a cite 10 ml sau Tn ambalaj multiplu cu 5 cutii cu cate 1
flacon a 10 ml. Este posibil ca nu toate marimile de ambalaj sd fie comercializate.
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Detinatorul autorizatiei de punere pe piati si producitorul

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

Acest prospect a fost aprobat in
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