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1. NAZOV LIEKU

Velosulin 100 IU/ml injekény roztok alebo infuzny roztok v injekénej liekovke.

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Ludsky inzulin, rDNA (pripraveny technolégiou rekombinantnej DNA a produkovany v
Saccharomyces cerevisiae).

1 ml obsahuje 100 IU l'udského inzulinu.
1 injekEna liekovka obsahuje 10 ml, ¢o zodpoveda 1000 IU.

Jedna IU (medzinarodnd jednotka) sa rovna 0,035 mg bezvodého l'udského inzulinu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3.  LIEKOVA FORMA
Injekeny roztok alebo infuzny roztok v injekénej liekovke.

Ciry, bezfarebny, vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Liecba diabetes mellitus.

4.2 Davkovanie a sposob podavania

Tento fosfore¢nanovy tlmivy roztok rozpustného inzulinu je uréeny na plynuld podkoZni inzulinovi
infdziu (CSII) vo vonkajsich inzdlinovych infiznych pumpach.

Velosulin je rychloposobiacininzulin a moZe byt pouzity v kombindcii s urcitymi
dlhodoboposobiacimi inzulinovymi pripravkami. Pozri cast’ 6.2 Inkompatibility.

Dévkovanie

Davkovanie je individudlne a je urené lekarom, podla potreby pacienta.

Obvykle 40:60% z celkovej dennej davky je podavané ako plynuld zdkladna davka a ostdvajuicich 40-
60% akobolusj rozdeleny medzi tri hlavné jedla.

V&eabecne, ked’ st pacienti prevddzani z injek¢énej lieCby na infiznu, moZe byt tcelné zniZzit’
pociatocné davkovanie na 90% predchddzajicej dennej davky, z toho 40% ako bazdlnu davku a 50%
ako’bolus, rozdeleny medzi tri hlavné jedla.

Davkovanie je individudlne a je urené podl'a potreby pacienta. Obvykle je potreba individudlne;j
davky inzulinu medzi 0,3 a 1,0 IU/kg/denl. Denné mnoZstvo potrebného inzulinu moze byt vyssie
u pacientov s inzulinovou rezistenciou (napr. pocas puberty alebo pri obezite) a niZSie u pacientov
s rezidudlnou endogénnou produkciou inzulinu.

U pacientov s kompenzovanym diabetes mellitus sa oddial’uje zaciatok neskorsich diabetickych
komplikécii. Preto sa odporica prisne dodrZiavat’ monitorovanie hladiny cukru v krvi.



Podanie injekcie inzulinu alebo inftzie by malo nasledovat’ do 30 miniit po jedle alebo obcerstveni
obsahujicom cukry.

Nastavenie davky
Sprievodné ochorenia, najmé infekéné a sprevadzané horickou si obvykle vyZaduji zvySenie davky
inzulinu.

Pri poSkodeni funkcie pecene alebo obli¢iek mdze dojst’ k zniZeniu potreby inzulinu.

Uprava davky mdZe byt tieZ potrebna pri zvy3enej telesnej namahe alebo pri zmene obvyklej diéty.
Uprava davky mdZe byt tieZ potrebna pri prechode pacienta z jedného inzulinového pripravku na
druhy (pozri Cast’ 4.4).

Poddvanie
Na podkozné alebo vniitroZilové pouZitie.

Inzulinova infazia (CSII)

Plynulé podkozna inzulinova infizia (CSII) vo vonkajsich inzulinovych infiznych'‘pumpéch sa
obvykle podava do brusnej steny. Velosulin nesmie byt nikdy zmieSany s inymiyinzulinovymi liekmi,
ked’ sa pouZiva do pump.

Pacienti, ktori za¢inajui s CSII musia obdrZat’ podrobny ndvod na pouZivanie pumpy a na nevyhnutny
postup v pripade choroby, hypoglykémie, hyperglykémie alebo pti zlyhani pumpy.

Pacienti si musia precitat’ a dodrZiavat’ ndvody pre pouZitie inzulthovych infiznych pimp a spravne
pouZzivat’ zdsobnik a katéter pre inzulinové inflizne pumpy (pozri ¢ast’ 6.6).

Infizna stiprava by mala byt’ menend kazdych 48 hodin za pouZitia aseptickej techniky pri pripojeni
inflznej supravy.

Pri plneni novej injek¢nej striekacky nesmu byt’ velke vzduchové bubliny ani v injekcnej striekacke,
ani v katétri.

Pacient musi dodrziavat’ inStrukcie lekdra, ktor€ sa tykaju bazélnej infiznej rychlosti a poddvanych
bolusov prandidlneho inzulinu.

Pacient si musi pravidelne merat’ krvny cukor, aby bolo mozné zistit’ poruchu inzulinovej pumpy
a dosiahnut’ vyhodu inzulinovej infiizie,

V pripade hypoglykémie musi byt’infiizia zastavena do vyriesenia vzniknutej situdcie. Pri
opakovanom alebo prudkom zniZeni krvného cukru to musi pacient oznadmit’ lekdrovi, pretoZe je
potrebné zvazit redukciu alebo-ukoncenie poddvania inzulinu. Nasledkom poruchy alebo upchatia
infuzneho setu moze byt sychle zvysenie hladin glukézy. Ak ma pacient podozrenie na poruchu
inzulinového prietekd, musi to ozndmit lekarovi.

Pacienti, ktorym sa poddva Velosulin v CSII musia mat’ neustéle k dispozicii injek¢né striekacky a
nahradny inzulin pre pripad mimoriadnej udalosti alebo vypnutia alebo zlyhania pumpy, za icelom
moZzného,podania podkoZnej injekcie.

Inzulinov4d injekcia:
Velosulin sa mo6Ze podat’ podkozZne alebo vniitroZilovo. VniitroZilové podanie je m6Zné len
zdravotnickym pracovnikom.

Velosulin sa poddva podkoZne do brusnej steny. M6Ze sa podavat’ do stehna do oblasti glutedlneho
alebo deltoidného svalu.

Ak je liek podavany podkoZzne do brusnej steny je absorpcia lieku z miesta podania rychlejsia, ako
z iného miesta.

Podanie injekcie do koZnej riasy minimalizuje riziko nedmyselného podania do svalu.
Po podani by mala byt ihla pod koZou najmenej 6 sekind, aby sa zabezpecilo podanie celej davky.



Aby sa zabranilo vzniku lipodystrofie v mieste podania, je potrebné menit’ v anatomickej oblasti
miesto podania.

Injekené liekovky sa pouzivaju s inzulinovymi injekénymi striekackami s prislusnou stupnicou. Ked’
sa pouziva zmes dvoch typov inzulinov, natiahne sa do injek¢nej striekacky ako prvy rychlopdsobiaci
inzulin a potom dlhodobopdsobiaci inzulin.

V baleni lieku Velosulin sa nachddza pisomna informacia pre pouZzivatel'ov s podrobnym navodom na
pouZzivanie.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na niektord z pomocnych latok (pozri Cast’ 6.1).
Hypoglykémia

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZzivani

Neprimerané davky alebo prerusenie liecby moZe viest najmé u diabetikov 1.typu'k hyperglykémii.
Zvycajne sa prvé priznaky hyperglykémie mdzu dostavit’ postupne, pocas niekolkych hodin alebo dni.
Prvymi priznakmi sti: sméd, CastejSie mocCenie, nauzea, vomitus, ospalost’, sichd/zacervenana
pokozka, suchost’ v tistach, nechutenstvo a aceténovy dych.

Neliecené hyperglykemické stavy u pacientov s diabets mellitus 1. typt, v konecnom dosledku vedu k
vzniku diabetickej ketoaciddzy, ktord je potenciondlne letdlna.

PretoZe dlhodoboposobiaci inzulin je nedostato¢ny, pacienti dostdvajici nepretrzitd, podkoZznd,
inzulinovu infiziu pomocou inzulinovej pumpy, st vystaveni riziku rychleho vzniku ketoacid6zy
v pripade dlhSieho prerusenia nepretrzitej, podkoZnej, inzulinovej infizie.

.....

4.8 24.9).

Vynechanie jedla alebo neplanované namahavé fyzické vypitie modze viest’ k hypoglykémii.
Pacienti, u ktorych nastalo vyznamné zlepSenie kompenzicie diabetes mellitus, napr. po
intenzifikovanej inzulinovej liecbe, mdzu pocitit’ zmenu v ich obvyklych varovnych priznakoch
hypoglykémie a mali by byt o nich/primérane pouceni.

Obvyklé varovné priznaky sa m@Zu stratit’ u pacientov dlhodobo chorych na diabetes mellitus.

Prechod pacientov na iny typ,alebo na inti znacku inzulinu sa musi uskuto¢nit’ len za prisnej lekérskej
kontroly. Zmeny v sile znacke (vyrobcovi), type (rychlopdsobiaci inzulin, strednodobop6dsobiaci
inzulin, dlhodobopdsobiaci inzulin a pod.), pdvode (zvieraci, l'udsky alebo analdg inzulinu) a/alebo
sposobe jeho vyroby'(rekombinantnd DNA oproti inzulinu zvieracieho pévodu) mézu vyzadovat
zmenu v didvkovani/Ak je potrebné nastavenie pacienta po prechode na Velosulin, moZe byt
uskuto¢nenépri prvej davke alebo pocas prvych tyzdiov alebo mesiacov liecby.

Ako pri‘lieébe inymi inzulinmi, méZu sa objavit’ reakcie v mieste podania injekcie, ktoré sa prejavia
bolestou, svrbenim, Zihl'avkou, opuchom a zdpalom. Neustéle striedanie miesta vpichu v rdmci danej
oblasti méZe pomoct’ redukovat’ alebo predchddzat’ tymto reakcidm. Reakcie zvycajne vymiznd do
niekol’kych dnf aZ niekol’kych tyzdiov. V zriedkavych pripadoch si reakcie v mieste vpichu mdzu
vyZiadat’ preruSenie liecby liekom Velosulin.

Niekol’ko pacientov, ktorf prechddzali z liecby zo zvieracich inzulinov a vyskytovali sa u nich
hypoglykemické reakcie popisovali, Ze v€asné varovné signaly hypoglykémie boli nevyrazné alebo
rozdielne od tych, ktoré sa vyskytovali predtym.

Rozdielne ¢asové pasma jednotlivych krajin mézu ovplyviiovat’ as na aky bol organizmus zvyknuty
na prijem potravy a uZivanie inzulinu. Preto sa pred pldnovanou cestou do cudziny ma pacient poradit’
so svojim lekdrom.



Pacienti pouZivajici CSII moZu byt viac nachylni na infekciu v mieste podania. MoZnost’ infekcie
moZe byt minimalizovand dodrZiavanim osobnej hygieny rik a miesta podania a CastejSou vymenou
katétra (maximdlne pouZitie 2 dni).

Velosulin obsahuje metakrezol, ktory moZe vyvolat’ alergické reakcie.
4.5 Liekové a iné interakcie

O mnohych druhoch liekov je zndme, Ze u nich dochddza k vzajomnym t¢inkom s gluk6zovym
metabolizmom, preto sa lekar musi vzZdy informovat’ aké lieky pacient uZiva, aby mohol zvazit' mozné
interakcie.

Lieky, ktoré mozu zniZovat’ potrebu inzulinu si nasledovné:
Perorilne antidiabetikd (OHA), inhibitory monoaminooxiddzy (IMAO), neselektivne beta-blekdtory,
ACE inhibitory, salicylaty, alkohol, steroidy alebo sulfénamidy.

Lieky, ktoré mozu zvySovat’ potrebu inzulinu s nasledovné:
Perorélne kontraceptiva, tiazidy, glukokortikoidy, tyroiddlne hormény a sympatikomimetika, rastovy
hormén a danazol.

Beta-blokatory mdZu maskovat’ priznaky hypoglykémie a oneskorit’ zotavenie sa z hypoglykémie.
Oktreotid/lanreotid mdZu zniZovat’ a zvySovat’ potrebu inzulinu.

Alkohol mo6Ze zosiliiovat’ a predlZzovat’ hypoglykemicky efekt inzulinu.

4.6 Gravidita a laktacia

Gravidita nie je prekaZkou pri liecbe diabetes mellitys s inzulinom, pretoZe inzulin neprechddza cez
bariéru placenty.

Hypoglykémia aj hyperglykémia, ktoré saumdzu objavit’ pri nedostatocnej kontrole diabetu, zvysuji
riziko poSkodenia a smrti in utero. Pri planovani gravidity, ako aj poc€as gravidity sa odporica
intenzivna kontrola gravidnych Zien's didbetes mellitus.

Obvykle sa odporica davku inzulifu zniZit' v prvom trimestri a nisledne ju zvySovat’ pocas druhého a
tretieho trimestra.

Po porode sa poziadavky natinzulin rychlo vratia k hodnotdm pred graviditou.

Liecba diabetes mellitus.s/inzulinom u doj¢iacich matiek nepreukazuje Ziadne riziko pre dojc¢a. Predsa
len, niekedy mdZebyt potrebné davky lieku Velosulin, upravit’.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnostkoncentricie, ako aj reakénd schopnost’ u pacientov moze byt’ znizend dosledkom
hypoglykémie. Téato skuto¢nost’ vytvara riziko v situdciich, ktoré si vyzaduji mimoriadnu pozornost’
(napt, pri vedeni vozidla alebo pri obsluhe strojov).

Pagienti musia byt upozorneni o vplyve hypoglykémie na vedenie vozidla a obsluhe strojov. Dolezité
je to u tych pacientov, ktorf si zniZene alebo nedostato¢ne uvedomuju varovné signaly hypoglykémie
alebo maju Casté prihody hypoglykémie. U pacientov v tychto situdcidch by sa mala zvaZovat’
vhodnost’ vedenia vozidla a obsluhovania strojov.

4.8 Neziaduce ucinky

Ako pri inych inzulinovych pripravkoch, vo v§eobecnosti hypoglykémia je naj€astejSie sa
vyskytujicim neziaducim tc¢inkom. MdZe sa objavit’ vtedy, ked’ je ddvka inzulinu vel'mi vysoka

v porovnani s potrebnou davkou. V klinickych Stididch a pocas pouZivania na trhu frekvencia sa meni
s populéciou pacientov a ddvkovacimi schémami. Preto Ziadna presnd frekvencia nemdZe byt uvedena.



Tazka hypoglykémia mdZe viest' k bezvedomiu a/alebo ki¢om, &oho vysledkom mdZe byt prechodné
alebo trvalé poskodenie funkcii mozgu alebo az smrt’.

Frekvencie neZiaducich ucinkov z klinickych §tadii, ktoré stvisia s rychlopdsobiacim inzulinom
(Actrapid) st uvedené nizsie. Frekvencie su definované ako: menej Casté (=1/1 000 azZ <1/100).
Jednotlivé spontanne pripady si uvadzané ako vel'mi zriedkavé < 1/10 000, zahfiajice jednotlivé
hl4senia.

V rdmci jednotlivych skupin frekvencii si neZiaduce tc¢inky usporiadané v poradi klesajice;j
zavaznosti.

Poruchy nervového systému

Menej Casté - periférna neuropatia

Rychle zlepsenie glykemickej kontroly mdze byt spojené so stavom akitnej bolestivej neuropatie,
ktord ma zvycajne prechodny charakter.

Ochorenia oka

Menej Casté - refrakéné poruchy

Refrakeéné anomdlie sa mdZu objavit’ na zaciatku liecby inzulinom. Tieto symptémy maji obvykle len
prechodny charakter.

Vel'mi zriedkavé - diabeticka retinopatia

Dlhodobé zlepSenie glykemickej kontroly zniZuje riziko progresiehdiabetickej retinopatie. AvSak
stupiiovanie liecby inzulinom s ndhlym zlepSenim glykemickej kontroly mdZe byt’ spojené s docasnym
zhorSenim diabetickej retinopatie.

Poruchy koze a podkozného tkaniva
Menej Casté - lipodystrofia
Lipodystrofia mdze vznikat’ ako dosledok Castych injeké€nych podani na to isté miesto.

Celkové ochorenia a reakcie v mieste podania
Menej Casté - lokdlna precitlivenost’
Lokalne reakcie z precitlivenosti (zacervemanie, opuch, svrbenie, bolest ahematom v mieste

.....

a obvykle sa stratia v priebehu pokracujuce;j liecby.

Menej Casté- edém
Na zaciatku lie€by inzulinem,sa'mdzu objavit’ opuchy. Tieto maji obvykle len prechodny charakter.

Poruchy imunitného §ystému

Menej Casté - Zihl'ayka, vyrazka

Vel'mi zriedkavé s anafylaktické reakcie

Symptémy generalizovanej reakcie z precitlivenosti mozu zahimat’ vo vSeobecnosti koznu vyrazku,
svrbenieypotenie, zaZivacie tazkosti, angioneuroticky edém, staZzené dychanie, biSenie srdca, zniZzenie
krvnéhortlaku a mdlobu/stratu vedomia. Generalizované reakcie z precitlivenosti si potencidlne, Zivot
ohrozujice.

4.9 Predavkovanie

Specifiké preddvkovania inzulinom nie je mozné definovat’. Avsak hypoglykémia sa mdZe vyviniit' cez

nasledovné §tadia:

. V pripade miernej hypoglykémie je mozné podat’ pacientovi cukor alebo potravu obsahujicu
cukor. Preto sa odporuca, aby diabetici mali stale pri sebe kocky cukru, sladkosti, keksy alebo
sladky ovocny ndpoj.

. Pri tazkej hypoglykémii, ak je pacient v bezvedomi, méZe mu byt podany podkoZne alebo
vnutrosvalovo glukagén (0,5 aZ 1 mg), osobou obozndmenou s poddvanim injekcie alebo moze



byt lekdrom podand glukéza vnitrozilovo. Ak pacient do 10 az 15 mintt nezareagoval na
glukagén, treba mu taktieZ vniitroZilovo podat’ glukdzu.

Po nadobudnuti vedomia sa odportca podat’ pacientovi perordlne cukor, ako prevenciu proti
recidive.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: inzuliny a analdgy na injekéné podanie, rychlopdsobiaci, inzulin
(Tudsky). ATC kod: A 10A BOI.

Vplyv inzulinu na zniZovanie hladiny cukru v krvi je spdsobeny ul'ah¢enym vychytavanim glukézy po
naviazani inzulinu na bunkové receptory v svalovych a tukovych bunkach a stibeznou inhibiciou
tvorby glukézy v peceni.

Klinicka Stidia u 204 diabetickych a 1344 nediabetickych pacientov na jednotke intenzivnej
starostlivosti, kde sa lie€ili na hyperglykémiu (hladina cukru v krvi okolo 10 mmol/)pred
podstipenim zdvazného chirurgického zakroku ukézala, Ze u pacientov s nefmoglykémiou (hladina
cukru v krvi 4,4 - 6,1 mmol/l) indukovanou vnitroZilovym podédvanim iného rychlopoésobiaceho
Pudského inzulinu (lieku Actrapid), sa zniZila imrtnost’ 0 42% (8% optoti 4,6%).

Velosulin je rychlopdsobiaci inzulin.
Ked’ sa Velosulin podava ako bolusova injekcia, za¢iatok icinkd je do ¥2 hodiny, dosiahnutie
maximdlneho tc¢inku v rdmci 1,5-3,5 hodiny a celkovy €astrvania tcinku je asi 7-8 hodin.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Inzulin v krvnom obehu ma polcas len niekol’ko minit. V dosledku toho, profil casového tucinku
inzulinového pripravku je ur€ovany vyhradne lengjeho absorpciou.

Tento proces je ovplyvneny viacerymi(faktormi (napr. ddvkou inzulinu, spdsobom a miestom podania
injekcie, hribkou podkoZného tukuf typom diabetu). Farmakokinetika inzulinovych produktov je preto
ovplyvnend vel’kymi intra- a intefpersondlnymi rozdielmi u jednotlivych pacientov.

Plynuléd podkoznd infuzia edstrafiuje niektoré chyby/vykyvy vlastné injekéne;j liecbe.
Relativne rychla absorpeia rozpustného inzulinu zarucuje trvaly privod inzulinu do krvi z relativne
malej zdsoby pod koZouw.

Absorpcia
Maximdlna plazmatickd koncentricia sa po podkoZnom podani dosiahne v ramci 1,5 — 2,5 hodiny.

Distribicia
Nepaozorovala sa intenzivna vizba na plazmatické bielkoviny, okrem cirkulujicich inzulinovych
protilatok (ak st pritomné).

Metabolizmus

Popisuje sa, Ze P'udsky inzulin sa odbiirava inzulin protedzou alebo enzymami degradujtcimi inzulin a
moZzno aj disulfidovou izomerdzou odburavajicou bielkoviny. Molekula 'udského inzulinu ponika aj
niekol’ko Stiepnych miest (hydrolyza), Ziadne metabolity vzniknuté Stiepenim nie su aktivne.

Vylucovanie
Konecny polc¢as premeny je urceny rychlost'ou absorpcie z tkaniva po subkutinnom podani. Kone¢ny

polc€as premeny (t;,) sa preto pouZiva skor na meranie absorpcnej rychlosti ako na odstranenie inzulinu
per se z plazmy (inzulin v krvi ma t;, niekol’ko mintt). Testy ukézali, Ze t;/, je okolo 2-5 hodin.



Deti a adolescenti

Farmakokineticky profil bol Studovany u malého poctu (n=18) deti s diabetes mellitus (vo veku 6—
12 rokov) a mladistvych (vo veku 13-17 rokov) pouZivajicich iny rychlopdsobiaci 'udsky inzulin
(Actrapid). Udaje st obmedzené, ale naznaduji, Ze farmakokineticky profil u deti a dospievajicich
moZe byt podobny ako u dospelych. Avsak, rozdiely boli medzi vekovymi skupinami v C,x,
vyzdvihujic ddlezitost individudlnej titracie davky.

53 Predklinické ddaje o bezpe¢nosti

Predklinické udaje na zdklade obvyklych Studif farmakologickej bezpecnosti, toxicity po opakovanom
podani, genotoxicity, karcinogénneho potencidlu, reprodukéne;j toxicity neodhalili Ziadne osobitné
riziko pre Tudi.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid zino¢naty

Glycerol

Metakrezol

Dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného
Hydroxid sodny (na dpravu pH)
Kyselina chlorovodikové (na dpravu pH)
Voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Inzulinové produkty by mali byt’ pridané k zlozkam,(o,/ktorych je zndme, Ze s s nim kompatibilné.
Lieky pridané do inzulinového roztoku mdZzu zépricinit’ degraddciu inzulinu, napr. ak lieky obsahuju
tioly alebo siricitany.

Informécie tykajuice sa kompatibility infaznych pimp, zdsobnikov, katétrov a ihiel su v Casti 6.6.
6.3 Cas pouZitelnosti

30 mesiacov, ak je uchovavany=medzi 2°C - 8 °C

6 tyzdiov, ked’ sa pouziva alebo uchovéva pri izbovej teplote (neprevysujicej 25 °C).

Po prvom pouziti formou infizie, inzulinovy roztok mdze byt uchovavany v zdsobniku pumpy po
dobu Siestich dni*do’37°C (teplota tela).

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Pred(pouzitim: uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2°C - 8°C)

Neuchovavajte ich v alebo blizko mraziacej Casti alebo v blizkosti chladiacich elementov.
Neuchovavajte v mraznicke.

Pocas pouzitia: neuchovdvajte v chladni¢ke. Uchovavajte pri teplote neprevySujicej 25°C.

Po prvom pouziti formou infiizie: inzulinovy roztok moézZe byt uchovavany v zasobniku pumpy pri

teplote neprevysujicej 37°C (teplota tela).

Uchovavajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale, na ochranu pred svetlom.
Chrante pred nadmernym teplom a slne¢nym svetlom.



6.5 Druh obalu a obsah balenia

10 ml sklenena liekovka (typ 1), ktora je uzavreta bromobutylovou/polyizoprénovou gumovou zatkou
a je chranena poistnym plastovym vieckom pred manipuléciou.

Velkost balenia: 1 a 5 injekénych liekoviek x 10 ml a 5 x (1 x 10 ml) injekénych liekoviek.

Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pri zmieSavani lieku Velosulin s infiznymi roztokmi sa moze nepredvidatené mnozstvo inzulinu
absorbovat’ na infizny materidl, preto sa odportca sledovat’ hladinu cukru v krvi pacienta pocas
infizie.

Ak sa podava Velosulin ako CSII, Ziadne iné lieky alebo inzulinové produkty sa nemaju priddyat do
zasobnika inzulinovej pumpy.

Ak je potrebné zmiesavat’ dlhodobopdsobiaci inzulin s liekom Velosulin, je mozné€thoizmiesat’ len
s izofannymi alebo premixovanymi inzulinovymi produktami. Velosulin nema-byt-zmieSany

s inzulinovou zinkovou suspenziou, pretoZe fosfatovy tlmivy roztok moZe t€agovat’ so zinkom

v suspenzii a nepredvidatel'ne zmenit’ ¢as trvania i¢inku inzulinu.

Inzulinové pripravky, ktoré boli zmrazené nesmu byt pouZité.
Inzulinové roztoky nesmu byt pouzité, ak nie su ¢ire a bezfarebné:

Infizia inzulinu (CSII)

PouZivajte len injek¢né striekacky z polyetylénu, polypropylénu alebo skla.

PouZivajte len katétre, ktorych materidl, ktory prichddza,do kontaktu s inzulinom je z polyetylénu
alebo polypropylénu.

PouZivajte len ihly, ktoré si potiahnuté teflénom aleébo si z nehrdzavejicej ocele.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z liekunma byt zlikvidovany v stlade s miestnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsverd

Dénsko

8. _REGISTRACNE CISLA

EU/102/232/001-003

9. DATUM PRVE]J REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registricie: 07. oktéber 2002

Diétum posledného prediZenia registracie: 18. september 2007

10. DATUM REVIZIE TEXTU



PRILOHA II
VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A DRZITED
POVOLENIA NA VYROBU ZQDPOVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE

PODMIENKY REGISTRACIE

10



A.

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA ) o
A DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNY ZA UVOLNENIE SARZE

Meno a adresa vyrobcu biologického lieciva

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S

Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsveaerd DK-4400 Kalundborg
Dansko Dansko

Meno a adresa vyrobcu zodpovedného za uvol'nenie Sarze

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

Tlac¢ena pisomnd informacia pre pouzivatel'ov lieku musi obsahovat’ meno a adresuvyrobcu
zodpovedného za uvolnenie SarZe.

B.

PODMIENKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE'SA DODAVKY A PQUZITIA,
KTORE SA VZTAHUJU NA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Vydaj lieku viazany na lekdrsky predpis.

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA'S‘OHIADOM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANIE LIEKU

Neaplikovatelné.
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PRILOHA III @

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INg@QCIA PRE POUZIVATELOV

O






UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A NA VNUTORNOM
OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Velosulin 100 IU/ml injekény roztok alebo infizny roztok v injek¢nej liekovke
Ludsky inzulin (rDNA)

2.  LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 100 IU (3,5 mg) 'udského inzulinu (rDNA).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny,
kyselinu chlorovodikovu a vodu na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny alebo infuzny roztok
1 x10ml
5x10ml

5.  SPOSOB A CESTY PODANIA.

Na podkozné alebo vnitrozilové pouZzitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomntijinforméaciu pre pouZivatel'ov.

A DOHLADU-DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU

Uchovavajte,mimo dosahu a dohladu deti.

| 7. INESPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8./ DATUM EXSPIRACIE

EXP/
Pocas pouzitia: 6 tyZdnov.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovévajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Pocas pouZzitia: neuchovévajte v chladnicke alebo pri teplote prevySujucej 25°C.

V inftiznych pumpach mdze byt uchovavany 6 dni pri teplote neprevysujicej 37°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEpoquTYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12. REGISTRACNE CiSLO

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

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. SarZe:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY.NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Velosulin
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK NA INJEKCNEJ LIEKOVKE

1. NAZOV LIEKU A CESTY PODANIA

Velosulin 100 IU/ml injekény roztok alebo infizny roztok
Ludsky inzulin (rDNA)
s.c., 1.v. pouZitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP/

4. CISLO VYROBNE]J SARZE

v

C. Sarze:

5.  OBSAH V.HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYYCH'ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

10 ml

6. INE

Novo Nordisk A/S
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE A VNUTORNOM
OBALE

VONKAJSI OBAL

1. NAZOV LIEKU

Velosulin 100 IU/ml injekény roztok alebo infizny roztok v injek¢nej liekovke
Ludsky inzulin (rDNA)

2.  LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 100 IU (3,5 mg) 'udského inzulinu (rDNA).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny,
kyselinu chlorovodikovu a vodu na injekciu.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny alebo infuzny roztok
1 x10ml
Toto je stiCast'ou viacnasobného balenia a nie je na predaj ako samostatné injek¢éné liekovky.

5.  SPOSOB A CESTY PODANIA.

Na podkozné alebo vniitroZilové pouZitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomntijinforméaciu pre pouZivatel'ov.

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUST UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHLCADUDETI{

Uchovavajte,mimo dosahu a dohladu deti.

| 7. INESPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8./ DATUM EXSPIRACIE

EXP/
Pocas pouzitia: 6 tyZdnov.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovévajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Pocas pouzitia: neuchovavajte v chladnicke alebo pri teplote prevySujticej 25°C.

V infuznych pumpach mo6Ze byt uchovavany 6 dni pri teplote neprevysujicej 37°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/02/232/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. SarZe:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku viazany na lekarsky predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Velosdlin
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA OBALE

STITOK VONKAJSIEHO OBALU NA VIACNASOBNOM OBALE

1. NAZOV LIEKU

Velosulin 100 IU/ml injekény roztok alebo infizny roztok v injek¢nej liekovke
Ludsky inzulin (rDNA)

2.  LIECIVO

1 ml roztoku obsahuje 100 IU (3,5 mg) 'udského inzulinu (rDNA).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, dihydrat hydrogénfosfore¢nanu sodného, hydroxid sodny,
kyselinu chlorovodikovu a vodu na injekciu.

| 4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injek¢ny alebo infuzny roztok
5x (1 x 10 ml)
Toto je stiCast'ou viacnasobného balenia a nie je na predaj ako samostatné injek¢éné liekovky.

| 5.  SPOSOB A CESTY PODANIA

Na podkozné alebo vniitroZilové poufZitie.
Pred pouZitim si precitajte pisomnu‘informaciu pre pouZivatel'ov.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOSAHU
A DOHIADU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti.

| 7. INESPECIALNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

| 8./ DATUM EXSPIRACIE

EXP/
Pocas pouzitia: 6 tyZdnov.

19



9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2°C - 8°C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovévajte injek¢nu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Pocas pouzitia: neuchovavajte v chladnicke alebo pri teplote prevySujticej 25°C.

V infuznych pumpach mo6Ze byt uchovavany 6 dni pri teplote neprevysujicej 37°C.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novo Nordisk A/S
Novo Allé
DK-2880 Bagsveaerd
Dansko

12. REGISTRACNE CISLO

EU/1/02/232/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

v

C. SarZe:

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsKy predpis.

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16.  INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Velosulin 100 IU/ml injekény roztok v injekénej liekovke
Ludsky inzulin (rDNA)

Pozorne si precitajte celd pisomni informaciu skor, ako za¢nete pouzivat’ Vas inzulin.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky, obrét'te sa na svojho lekdra, diabetologicku sestru alebo
lekdrnika.

- Tento liek bol predpisany iba Vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’ dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ako Vy.

- Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zdvazny alebo ak spozorujete vedlajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii pre pouZivatel'ov, povedzte to, prosim,
svojmu lekdrovi, diabetologickej sestre alebo lekarnikovi.

1.  CO JE VELOSULIN A NA CO SA POUZIVA

Velosulin je Pudsky inzulin, ktory sa pouzZiva na liecbu cukrovky. Velosulingjewychloposobiaci
inzulin, to znamen4, Ze zaciatok znizovania vasho cukru v krvi je do pol azjednej hodiny po podani.

2.  SKOR AKO POUZIJETE VELOSULIN
NepouZivajte Velosulin

»  Ked’ ste alergicky (precitliveny) na tento inzulinovyiprodukt metakrezol alebo na niektoru z
dalsich zloZiek lieku (pozrite Gast' 7 DalSie informdcie). Venujte pozornost’ priznakom
alergickej reakcie, ktoré su popisané v Casti.J MozZné vedlajsie iicinky

»  Ked’ mate pocit, Ze nastava hypo (hypo je,skratka pre hypoglykemickdu reakciu a je
symptémom pre nizku hladinu cukru,v krvi). Aby ste sa dozvedeli viac o hypo, pozrite Cast’
4 Co robit v pripade mimoriadnychokolnosti.

Bud’te zvlast’ opatrny pri pouzivani'lieku Velosulin

Ked’ mate nejaké problémy s oblickami alebo pecenou alebo s Vasimi nadobli¢kami,
podmozgovou aleborStitnou zZl'azou

Ked’ pijete alkohol:\ysimajte si priznaky hypo a nikdy nepite alkohol na prazdny Zalidok
Ked’ ste chery: pokracujte v inzulinovej liecbe

Ked’ cestujete do zahranicia: rozdiely v ¢ase medzi jednotlivymi ¢asovymi pasmami mdZu
mat’ vplyy na Vasu potrebu inzulinu.
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Pouzivanie-inych liekov

Velaliekov pdsobi na gluk6zovy mechanizmus vo Vasom tele a mdZe mat’ ti¢inok na Vasu davku
inzdlinu. Lieky, ktoré najcastejSie moZu pdsobit’ na inzulinovu lie¢bu st uvedené nizsie. Informujte
svojho lekdra alebo farmaceuta, ak uZivate alebo ste v poslednom Case uzivali eSte iné lieky, aj tie,
ktoré nie su na lekarsky predpis.

Vasa potreba inzulinu méZe byt’ zmenena, ked’ taktiez uzivate: perordlne lieky zniZujice hladinu
cukru v krvi; inhibitory monoaminooxiddzy (IMAO); betablokétory; ACE-inhibitory; kyselinu
acetylsalicylovi; tiazidy; glukokortikoidy; tyroiddlne hormoény; beta-sympatikomimetikd; rastovy
hormon; danazol; oktreotid alebo lanreotid.
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Tehotenstvo a dojcenie

Ked’ ste tehotna, planujete tehotenstvo alebo dojéite: kontaktujte sa so svojim lekdrom, aby Vam
poradil.

Vedenie vozidla a bsluha strojov

Ked’ vediete vozidlo alebo pouZivate nastroje alebo stroje v§imajte si priznaky hypo. Pri hypo
moZe byt znizend Vasa schopnost’ koncentrécie a aj reakéna schopnost’. Nikdy neved’te vozidla a
neobsluhujte stroje ak citite, Ze mdzete mat’ hypo. Porad’te sa s Vasim lekdrom, ¢i moZete viest
vozidlo alebo obsluhovat’ stroje, ak mate ¢asté hypoglykémie alebo mate zniZené alebo chybajice
signdly oznamujice vznik hypoglykémie.

3. AKOPOUZIVAT VELOSULIN

Porozpravajte sa o Vasej potrebe inzulinu s Vasim lekdrom a diabetologickou sestrousDdsledne
dodrzujte ich rady.Tato pisomnd informacia pre pouZivatel'ov je v§eobecnym navoedom.

Vasa ddvka mdze byt lekdrom zmenena pri zmene jedného typu alebo znac¢Ky'inzulinu na druhy.
30 minut po podani injekcie zjedzte obCerstvenie alebo jedlo obsahujice,cukry.

Odporica sa pravidelné meranie hladiny cukru v krvi.

Pred pouzitim lieku Velosulin

»  Skontrolujte Stitok, aby ste sa uistili, Ze mate spravny typ inzulinu
»  Vydezinfikujte gumovii membranu lichovym tampénom.

NepouZite Velosulin

» Ak je poistné plastové viecko poskodené:alebo chyba. Kazda injek¢na liekovka ma poistné
plastové viecko braniace nedovolenej manipulécii. Ak injekénd liekovka nie je v bezchybnom
stave, vratte ju VaSmu dodavatelovi

» Ak nebol uchovavany spravne.alebo bol zamrznuty (pozri ¢ast’ 6 Ako uchovdvat Velosulin)

» Ak nie je ¢iry a bezfarebny y'celom svojom objeme.

Podavanie v infiznych pumpach

Dodr7ujte rady a odporacania Vasho lekéra tykajice sa pouZivania lieku Velosulin v inzulinovych
pumpéch.

Velosulin sa nikdy nesmie mieSat’ so Ziadnym inym inzulinom, ked’ je pouZivany v pumpach.
Precitajte si @ starostlivo dodrZujte navody priloZené k Vasej inzulinovej pumpe.

Vzdy majte portuke injekéné striekacky pre pripad, Ze VaSa pumpa prerusi doddvanie lieku alebo ma
poruchur

Podavanie v injekénych striekackach

Velosulin je ureny pre podkozné injekéné podanie (subkutanne). VZdy treba menit’ miesto podania,
aby ste sa vyvarovali vzniku hréiek (pozrite ¢ast’ 5 Mozné vedlajsie iicinky). NajlepSie miesta na
podanie injekcie su: predna Cast’ pasu (brucho), sedaci sval, predna Cast’ stehien alebo nadlaktie. Vas
inzulin u¢inkuje najrychlejsie, ked’ je podany do brucha.

Velosulin injek¢éné liekovky su pre pouZitie s injek¢énou striekackou so zodpovedajicou stupnicou.

Velosulin mézZe byt v mimoriadnych pripadoch tieZ podany vniitroZilovo zdravotnickymi
pracovnikmi.
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Podanie injekcie samého lieku Velosulin

1. Do injek¢nej striekacky nasajte vzduch v rovnakom objeme, v akom potrebujete podat’ inzulin

2. Vytlacte natiahnuty vzduch do injekcnej liekovky tak, Ze ihlou prepichnete gumovi zatku a
stlacite piest

3. Otocte injekénu liekovku aj injekénu striekacku dnom smerom nahor

4. Nasajte spravnu davku inzulinu do injekcnej striekacky

5. Vytiahnite ihlu z injek¢nej liekovky

6. Uistite sa, Ze ste odstranili vSetok vzduch z injekcnej striekacky oto¢enim injekénej striekacky
ihlou nahor a vytlaéenim vzduchu von

7. Skontrolujte si, ¢i mate natiahnutd spravnu davku

8. Injekciu si podajte priamo pod kozu. PouZite techniku poddvania injekcie, ktord vam odperu€il
vas lekdr alebo diabetologickd sestra

0. Pri podani nechajte ihlu vpichnutd pod koZou najmenej 6 sekiind, aby ste si boli isty;, Ze ste si

podali celd davku.
Podanie injekcie zmesi lieku Velosulin s dlhodoboposobiacim inzulinom

Riad’te sa inStrukciami svojho lekara alebo diabetologickej sestry, pokial’ id€ ofspravny spdsob
mieSania.

4. CO ROBIT V PRIPADE MIMORIADNYCH OKOLNOSTI
Ak mate hypo

Hypo znamena vel'mi nizku hladinu Vasho cukru v kevis

Varovné priznaky hypo sa mdzu nahle objavit amdzu zahfiat: studeny pot; student a bledd

pokozku; bolest’ hlavy; zrychleny pulz, pocit choreby; nadmerny hlad; doCasné poruchy videnia;

ospalost’; neobvyklud slabost’ a inavu; nervozitu alebo triaSku; pocit izkosti; zmétenost’; poruchy

koncentricie.

Ked’ sa objavia niektoré zo spomenutych priznakov, uzite glukézové tablety alebo iny vyrobok s

vysokym obsahom cukru (cukriky,keksy, ovocny dziis) a potom odpocivajte.

Nikdy nepouzite inzulin, ak mate’poeit, Ze mate hypo.

V kazdom pripade majte pri s€be gluk6zové tablety, cukriky, keksy alebo ovocny dzis.

Povedzte Vasim pribuznym, priatePom a blizkym spolupracovnikom, ked’ citite, Ze omdlievate

(upadéte do bezvedomia)yZe vas musia uloZit’ do polohy na bok a privolat’ okamzite lekdrsku pomoc.

Nesmu vam podévat’jedlo ani ndpoje, mohlo by vis to zadusit’.

» Ak sa t'azka hypoglykémia nelieci, moZe sposobit’ (prechodné alebo trvalé) poskodenie
mozgu, pripadne smrt’

» Ak méte hypo, pri ktorej upadnete do bezvedomia alebo méte ¢asté hypo, upovedomte o tom
svojho lekira. M6Ze byt potrebnd zmena davky alebo ¢asu podania inzulinu, jedla alebo
telesného cvicenia.

PouZitie glukagéonu

Prebratie sa z bezvedomia mdZe byt urychlené injekciou horménu glukagoén, ktord méZe byt podana
osobou, ktord bola oboznidmend so spdsobom aplikicie. Po podani glukagénu, ihned’ po nadobudnuti
vedomia potrebujete glukézu alebo potravinu obsahujicu cukor. Ak ani po injekénom podani
glukagénu nenadobudnete vedomie, musite podstipit’ liecbu v nemocnici. Po podani injekcie
glukagénu vyhladajte lekarsku pomoc, lebo je potrebné zistit’ pri¢inu hypo, a tak zabrénit’ jej
opakovaniu.
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Pric¢iny hypo

Ak maéte hypo je Vasa hladina cukru v krvi vel'mi nizka. To mdZe byt zapriCinené:

. Ak ste si podali vel’ké mnoZstvo inzulinu
. Ak ste zjedli malé mnoZstvo jedla alebo ste ho vynechali
. Ak ste mali vacsiu fyzicki namahu ako obvykle.

AK je hladina Vasho cukru v krvi vel’'mi vysoka

Vasa hladina cukru v krvi je vel'mi vysoka (toto sa nazyva hyperglykémia).

Varovné priznaky sa objavuji postupne a su to: ¢asté mocenie; sméd; nechut’ do jedla; pocity
nevolnosti (nutkanie na vracanie alebo vracanie); ospalost’; inava; sucha zaCervenana koza; suchost v
dstach a aceténovy dych.

AKk ste spozorovali niektory z tychto priznakov, urobte si hned’ test na stanovenie hladiny ¢ukru v
krvi a ak mdZete na stanovenie keténov v moci. Potom ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoe.

Tieto priznaky moZu poukazovat’ na vel'mi vazny stav nazyvany diabeticka ketoaciddza;)ktora ak
nebude liecend mohla by viest’ k diabetickej kdme a smrti.

Priciny hyperglykémie

. Zabudli ste si podat’ davku inzulinu

. Opakovane ste si podali menej inzulinu ako potrebujete
. Mite infek&nu chorobu alebo horticku

. Zjedli ste viac ako obvykle

. Mensia fyzicka ndmaha ako obvykle.

5.  MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, aj Velosulin moZe spdsobovat’ vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Velosulin mo6Ze sposobit” hypoglykémiu (nizku hladinu cukru v krvi). Pozri rady v Casti 4 Co robit' v
pripade mimoriadnych okolnosti.

Menej casté vedPajsie ticinky (menej ako 1 pacient zo 100)

Ochorenia oka. Pri zacatidiecby inzulinom sa mdZu objavit’ poruchy videnia, ktoré obycajne
vymiznd.

Striedanie miestaspodania injekcie. (lipodystrofia). Ak si opakovane podavate injekcie na to isté
miesto, mdZe sa wmieste podania tukové tkanivo pod koZou zvrastit’ (lipoatrofia) alebo zhrubnut’
(lipohypertrgfia). Striedanie miesta podania injekcie moZe pomdct’ zabranit’ tymto koZnym zmenam.
Ak spozorujete’v mieste podania injekcie na Vasej kozi tvorbu jamiek alebo zhrubnutie, ozndmte to
svojmu lekéarovi alebo diabetologickej sestre, pretoZe tieto priznaky sa mozu stat’ zavaznej$imi alebo
moZuZmenit’ absorpciu Vasho inzulinu, ak si ho podate do tohto miesta.

Priznaky alergickej reakcie. MoZu sa vyskytnit’ reakcie (zaCervenanie, opuch, svrbenie) v mieste

podania (miestne alergické reakcie). Tieto maji obvykle len prechodny charakter a trvaji niekol'’ko

tyZdnov, pocas podavania inzulinu. Ak tieto priznaky pretrvavaji, navstivte svojho lekara.

Okamzite vyhl’adajte lekarsku pomoc:

. ak sa priznaky alergickej reakcie rozsiria i na iné Casti tela alebo

. ak sa nahle necitite dobre a: zacinate sa potit’; mate pocit ochorenia (vracanie); mate tazkosti s
dychanim; mate zrychleny pulz; mate pocity zdvratu; citite slabost’.

Mozete mat’ vel’'mi zriedkavii zavaznu alergicku reakciu na Velosulin alebo jednu z jeho zloZiek

(nazyvana systémova alergicka reakcia). Pozrite tieZ upozornenia v Casti 2 Skor ako pouZijete

Velosulin.
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Bolestiva neuropatia (bolest’ vzt'ahujiica sa k nervom). Ak sa hladiny Vasho cukru v krvi rychlo
zlepsuju to moZe byt pri¢inou palenia, Stipania alebo elektrickej bolesti. Toto sa nazyva akitna
bolestiva neuropatia, ktord md zvycajne prechodny charakter. Ak pretrvdva, navstivte svojho lekara.

Opuchy kibov. Pri prvom zagati lie¢by inzulinom sa v dosledku zadrZiavania vody moZu objavit
opuchy klbov v oblasti ¢lenkov alebo inych klbov. Tieto maju len prechodny charakter.

Vel'mi zriedkavé vedlajSie i¢inky (menej ako 1 pacient z 10 000)

Diabeticka retinopatia (zmeny o¢ného pozadia). Ak mate diabeticki retinopatiu a vasa hladina cukru
v krvi sa veI'mi rychlo zlepsila, retinopatia sa moze zhorsit. Opytajte sa na to svojho lekdra.

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi icinok ako zdvaZny alebo spozorujete vedlajsie ucinky,
ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informécii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu
lekarovi, diabetologickej sestre alebo lekdrnikovi.

6. AKO UCHOVAVAT VELOSULIN
Uchovavajte mimo dosahu a dohl’'adu deti.

NepouZivajte Velosulin po ddtume exspirdcie uvedenom na $titku a vonkajsom obale. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Injekené liekovky, ktoré prave nepouZzivate uchovavajte v_chladnicke (pri teplote 2°C - 8°C).
Neuchovavajte ich v alebo blizko mraziacej Casti alebo v blizkosti chladiacich elementov.
Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovévajte injek¢né liekovky v p6vodnom obale.

Neuchovavajte v mraznicke.

Injekéné liekovky, ktoré pouzivate alebo bud€te,pouzivat’ nemusia byt uchovavané v chladnicke.
Mozete ich uchovévat’ v zdsobniku 6 dnf pri teplete neprevysujicej 37°C (teplota tela). Injek¢énd
liekovku po prvom otvoreni mdZete uchovdvat’ pri izbovej teplote (neprevysujucej 25°C) po dobu
6 tyzdiov.

Injekeénd liekovku, ktord nepouzivate vzdy uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
Velosulin musi byt chraneny predvysokou teplotou a slne¢nym svetlom.

Velosulin sa nesmie likvidovat-odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u svojho
lekdrnika ako zlikvidovat)lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ Zivotné
prostredie.

7. DALSIE INFORMA CIE

Co Velosulin obsahuje

— Liecivo je 'udsky inzulin pripraveny rekombinantnou biotechnolégiou. 1 ml obsahuje 100 TU
Pudského inzulinu. 1 injek¢nd liekovka obsahuje 10 ml, ¢o zodpoveda 1000 IU.

- DalSie zlozky s chlorid zino¢naty, glycerol, metakrezol, dihydrét fosfore¢nanu dvojsodného,
hydroxid sodny, kyselina chlorovodikov4, sulfdt protaminu a voda na injekciu.

Ako vyzera Velosulin a obsah balenia

Injekény roztok alebo infizia je Ciry, bezfarebny, vodny roztok.

Dodéva sa v baleni 1 alebo 5 injekénych liekoviek s obsahom 10 ml alebo vo viacndsobnom baleni po
5 x (1 x 10 ml) injek¢nych liekoviek.Nie vSetky velkosti balenia musia byt uvedené do obehu.
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Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvalena v .
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