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EUROPSKA VEREJNA HODNOTIACA SPRAVA (EPAR)
VELOSULIN

Suhrn spravy EPAR pre verejnost’

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy (EPAR). Vysvetlujef akym
sposobom Vybor pre lieky na humdanne pouzitie (CHMP) vyhodnotil vykonané studie,\aby, dospel
k odporuceniam, ako uzivat liek.

Dalsie informdcie o Vasom zdravotnom stave alebo Vasej lieche mozete ziskaf~z pisomnej
informacie pre pouzivatelov (ktora je tiez sucastou spravy EPAR) alebo od Vashoosetrujuceho
lekara resp. lekarnika. Ak potrebujete v suvislosti s odporuceniami vyboru=’ CHMP viac
informadcii, precitajte si odbornu rozpravu (ktord je tiez sucastou spravy EPAR).

Co je Velosulin?
Velosulin je ¢iry bezfarebny injekény alebo infuzny roztok inzulinu v lickovke. Velosulin obsahuje
ucinnu zlozku l'udsky inzulin (rDNA).

Na ¢o sa Velosulin pouziva?
Velosulin sa pouziva na liecbu pacientov s cukroykou:
Liek je len na lekarsky predpis.

Ako sa Velosulin uziva?

Velosulin je urceny na kontinualnu subkutdnnu (podkoznu) infiziu s pouzitim inzulinovej infiznej
pumpy. Velosulin sa mdéze vpichnut,aj.do zily alebo sa podava subkutanne injekciou. Velosulin je
rychlo pdsobiaci inzulin a méze sa,uzivat’ spolu s dlhodobejsie pdsobiacimi inzulinmi.

Velosulin sa podava pred jedlom (nacasovanie podania davok je uvedené v pisomnej informacii pre
pouzivatel'ov).

Akym sposobom Velesulin tu¢inkuje?

Cukrovka je ochorenie, pri ktorom telo nevyraba dostatok inzulinu, ktory reguluje obsah cukru v krvi.
Velosulin je.nadhrada inzulinu, ktory je totozny s inzulinom tvorenym v podzaludkovej zlaze
(pankrease).* Uginna zlozka Velosulinu, Iudsky inzulin (rDNA), sa vyraba tzv. rekombinantnou
technologiou. Inzulin vznikéd v kvasinkach, do ktorych bol vloZeny gén (DNA) , ktory im umoziuje
produkovat’ inzulin. Néhradny inzulin ucinkuje rovnakym sposobom, ako prirodzene produkovany
inzulin-a pomaha, aby sa cukor z krvi dostal do buniek. Regulaciou cukru v krvi sa zmierfiuji prejavy
cukrovky a komplikacie suvisiace s niou. Roztok inzulinu Velosulinu je $pecialne pripraveny tak, aby
jeho zlozenie bolo stale pocas podavania infaznou pumpou.

Ako bol Velosulin skiimany?

Pre Velosulin sa pouzili tie isté §tadie, ako pre Actrapid, iny inzulin schvaleny v EU. V ramci $tadii
bola merand hladina cukru v krvi nala¢no alebo latky (glykozylovaného hemoglobinu HbAlc), pretoze
to poskytuje indikaciu o tom, ako je regulovana hladina cukru v krvi. Velosulin sa skamal aj pri
pouziti inzulinovej pumpy.
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Aky prinos preukazal Velosulin v tychto Stidiach?

Velosulin spdsobil znizenie hladiny HbAlc, ¢o poukazuje na to, Ze hladina cukru v krvi bola
regulovand na podobnej Urovni, ako pri inom ludskom inzuline. Velosulin bol ucinny pri
lie¢be cukrovky 1. a 2. typu.

AKké rizika sa spajaju s uzivanim Velosulinu?

Velosulin méze spdsobit’ hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi). Vyc€erpavajici zoznam vsetkych
neziaducich uc¢inkov hlasenych pri pouzivani Velosulinu sa nachadza v pisomnej informécii pre
pouzivatelov.

Velosulin by nemali uzivat’ 'udia, ktori mézu byt precitliveni (alergicki) na I'udsky inzulin (rDNA)
alebo na iné zlozky lieku. M6ze byt potrebné upravit’ davkovanie Velosulinu, ak sa podava s d’alSimi
liekmi, ktoré by mohli ovplyvnit’ hladinu cukru v krvi (Gplny zoznam najdete v pisomnej informacii
pre pouzivatel'ov).

Preco bol Velosulin schvaleny?

Vybor pre lieky na humanne pouzitie (CHMP) rozhodol, Ze prinos Velosulinu je vacsivnez rizika
spojené s jeho uzivanim pri liecbe cukrovky. Vybor odporucil udelit’ pre Velosulifi) povolenie na
uvedenie na trh.

DalSie informacie o Velosuline:

Diia 7. oktobra 2002 Eurdpska komisia udelila pre Velosulin povolenie na uvedenie na trh platné
v celej Europskej unii spolo¢nosti Novo Nordisk A/S.

Uplné znenie spravy EPAR o Velosuline sa nachadza tu.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 10-2007.
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