


1. LAKEMEDLETS NAMN

Velosulin 100 IE/ml injektionsvétska/infusionsvitska, 16sning i injektionsflaska.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Insulin, humant, rDNA (framstillt med rekombinant DNA-teknik i Saccharomyces cerevisiae).

1 ml innehaller 100 TU humant insulin.
1 injektionsflaska innehaller 10 ml vilket motsvarar 1000 IE.

En IE (internationell enhet) motsvarar 0,035 mg vattenfritt humant insulin.

For fullstiandig forteckning 6ver hjalpimnen, se avsnitt 6.1

3.  LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska/infusionsvitska, 16sning i injektionsflaska.

Klar, férglos vattenlosning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer
Behandling av diabetes mellitus.

4.2 Dosering och administreringssitt

Detta fosfatbuffrade, 16sliga insuliméravsett for kontinuerlig subkutan insulininfusion i externa
infusionspumpar for insulin.

Velosulin r ett snabbverkande insulin och kan anvindas i kombination med vissa mer langverkande
insulinprodukter. Betridffande blandbarhet se avsnitt 6.2.

Dosering
Doseringen ir indiyiduell och bestdms av ldkaren utifran patientens behov.

Vanligen ges(40-60% av den totala dygnsdosen som en kontinuerlig basaldos och de aterstaende 40—
60% som belusdoser fordelade pa de tre huvudmalen.

Nir patienter gar 6ver fran injektions- till infusionsbehandling dr det i allménhet tillradligt att sdnka
dosen genom att inleda med 90% av den tidigare totala dygnsdosen, med 40% som basaldos och 50%
som bolusdoser fordelade pa de tre huvudmalen.

Doseringen ir individuell och bestdms utifran patientens behov. Det individuella insulinbehovet &r
vanligen mellan 0,3-1,0 IE/kg och dag. Det dagliga insulinbehovet kan vara hogre hos patienter med
insulinresistens (t.ex. under pubertet eller pa grund av fetma) och ldgre hos patienter med kvarstaende
insulinproduktion.

Hos patienter med diabetes mellitus kan en optimalt utvecklad glykemisk kontroll skjuta upp debuten
av sena diabeteskomplikationer. Regelbundna blodglukosmétningar rekommenderas dérfor.



En injektion eller infusion bor inom 30 minuter f6ljas av en maltid eller ett mellanmal som innehaller
kolhydrater.

Dosjustering
Samtidig sjukdom, i synnerhet infektioner och febersjukdomar, 6kar vanligtvis patientens behov av

insulin.
Nedsatt njur- eller leverfunktion kan minska behovet av insulin.

Justering av dosen kan ocksa bli aktuell vid fordndrad fysisk anstringning eller diet.
Dosjustering kan erfordras nir patienter 6vergar fran en insulinberedning till en annan (se avsnitt 4.4).

Administrering
For subkutan eller intravends anvédndning.

Infusion av insulin (kontinuerlig subkutan insulininfusion):
Kontinuerlig subkutan insulininfusion med extern insulinpump administreras vanligemi bukvéggen.
Velosulin far aldrig blandas med nagon annan insulinprodukt nir det ges med.enpump.

Patienter som borjar med kontinuerlig subkutan insulininfusion maste fa-utf6rliga instruktioner fér hur
man anvinder pumpen och vilka atgiarder som maste vidtas i handelse av sjukdom, hypoglykemi,
hyperglykemi eller funktionsfel hos pumpen.

Patienten skall ldsa och f6lja den bruksanvisning som medféljer insulinpumpen och anvénda korrekt
reservoar och slang till pumpen (se avsnitt 6.6).

Infusionssetet skall bytas var 48:e timme och aseptisk teknik skall anvéndas nir infusionssetet sétts in.
Nir man fyller en ny reservoar, far inga stora luftbubblor finnas kvar vare sig i reservoaren eller i
slangen.

Patienten maste folja likarens anvisningar for basallinfusionshastighet och de bolusdoser som skall
tas i samband med maltid.

For att fa bista effekt av insulininfusionen/oeh uppticka eventuell felfunktion hos insulinpumpen
skall patienten regelbundet kontrollera sin‘blodglukosniva.

Om en hypoglykemiepisod skulle intrédffa skall infusionen avbrytas till dess episoden hévts. Vid
upprepade eller svara fall av laga-blodglukosnivaer skall patienten kontakta ldkare eller sjukskoterska,
och man bor dverviga att sinka eller avbryta insulinadministrationen. Felfunktion hos pumpen eller
tilltdppning av infusionssetet’kan leda till en snabb stegring av glukosnivaerna. Om patienten
missténker att insulinflodet avbrutits skall han/hon kontakta sjukvardspersonal.

Patienter som administrerar Velosulin med kontinuerlig subkutan insulininfusion maste ha tillgang till
injektionssprutor.o¢h ett alternativt insulin for akuta situationer eller i hindelse av fel pa
pumpsystemet,sd att insulin kan administreras genom en subkutan injektion.

Injektion av insulin:
Velosulin kan dven administreras genom subkutan eller intravends injektion. Intravends
administration far endast utforas av sjukvardpersonal.

Velosulin administreras subkutant i bukviggen. Injektion kan dven ske i laret, gluteal- eller
deltoideusregionen.

Med subkutan injektion i bukviggen sékerstiller man en snabbare absorption #n fran andra
injektionsstéllen.

Injektion i ett upplyft hudveck minimerar risken for oavsiktlig intramuskulér injektion.
Injektionsnalen skall héllas kvar under huden i minst 6 sekunder for att sikerstilla att hela dosen
injiceras.



For att undvika lipodystrofi bor injektionsstillet skiftas inom samma omrade.

Injektionsflaskorna kan anviandas med insulinsprutor med motsvarande enhetsgradering. Nar tva typer
av insulin blandas, skall ritt volym snabbverkande insulin dras upp forst, foljt av ritt volym
langverkande insulin.

Velosulin levereras med en bipacksedel med utforlig bruksanvisning, som maste f6ljas.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne (se avsnitt 6.1).
Hypoglykemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Otillracklig dosering eller avbruten behandling kan, speciellt vid typ 1-diabetes, leda-till
hyperglykemi.

De forsta symtomen pa hyperglykemi kommer vanligen gradvis, under nagra timmar eller dagar. De
omfattar torst, okad miktionsfrekvens, illamaende, krikningar, dasighet, fodnad och torr hud,
muntorrhet, nedsatt aptit samt acetonluktande andedrikt.

Vid typ 1-diabetes kan obehandlade episoder med hyperglykemi leda till diabetesketoacidos, som &r
potentiellt letal.

Pa grund av franvaron av langverkande insulin I6per patientér'som anvénder insulinpump risk att
snabbt utveckla ketoacidos i hiandelse av ett langvarigt avbrott i den kontinuerliga subkutana
insulininfusionen.

Hypoglykemi kan upptriada om insulindosen dr-f0rhog i forhallande till insulinbehovet (se avsnitt 4.8
och 4.9).

En 6verhoppad maltid eller en oplanerad stoure fysisk anstrangning kan leda till hypoglykemi.
Patienter med visentligt forbéttrad blodglukoskontroll, t.ex. genom intensifierad insulinbehandling,
kan uppleva att deras vanliga varningssSymtom vid hypoglykemi féridndras och bor instrueras med
hénsyn till detta. De vanliga varningssymtomen kan utebli hos patienter som haft diabetes under lang
tid.

En 6vergang till en ny typ eller ett nytt mérke av insulin maste ske under noggrann medicinsk
Overvakning av patiénten! Dosjusteringar kan krivas vid fordndringar av styrka, mirke (tillverkare),
typ (snabbverkandé, dubbelverkande, langverkande etc.), ursprung (animalt, humant eller
humananalogt insalin) och/eller tillverkningsmetod (rekombinant DNA-teknik eller animalt ursprung).
Om dosjustering erfordras vid 6vergang till Velosulin, kan detta visa sig vid forsta dosen eller under
de forsta veckorna eller manaderna.

I likhet.med annan insulinbehandling kan reaktioner pa injektionsstéllet upptrida och ge smiirta,
klada; urticaria, svullnad och inflammation. Genom att hela tiden vilja nytt injektionsstille inom
injektionsomradet kan dessa reaktioner eventuellt reduceras eller férhindras. Reaktionerna forsvinner
normalt inom nagra fa dagar eller veckor. I séllsynta fall kan reaktionerna leda till att behandlingen
med Velosulin maste upphora.

Vissa patienter som fatt hypoglykemi efter omstéllning fran insulin av animalt ursprung har
rapporterat att de tidiga varningssymtomen pa hypoglykemi var mindre uttalade eller annorlunda dn
de symtom som de fatt med tidigare anvint insulin.

Innan patienten beger sig pa resor mellan olika tidszoner bor han/hon rekommenderas att forst radgora
med behandlande likare, eftersom resan kan innebira att patienten masta ta insulin och inta maltider
vid dndrade tidpunkter.



Patienter med kontinuerlig subkutan insulininfusion kan vara mer infektionsbenégna pa
infusionsstillet. Man kan minimera infektionerna genom att iaktta noggrann personlig hygien vad
géller hiander och infusionsstille samt genom tita slangbyten (maximal anviandningstid 2 dagar).

Velosulin innehaller metakresol, som kan orsaka allergiska reaktioner.
4.5 Interaktioner med andra liikemedel och ovriga interaktioner

Ett antal likemedel kan paverka glukosmetabolismen. Likaren maste darfor vara uppmirksam pa
eventuella interaktioner och alltid fraga patienten vilka andra likemedel han/hon anvinder.

Foljande Aamnen kan minska insulinbehovet:
Perorala diabetesmedel, MAO-hdmmare, icke-selektiva beta-receptorblockerande medel, ACE-
himmare, salicylater, alkohol, anabola steroider eller sulfonamider.

Foljande Aamnen kan 6ka insulinbehovet:
Perorala antikonceptionsmedel, tiazider, glukokortikoider, tyreoideahormoner, ‘betaadrenerga medel,
tillvixthormon och danazol.

Beta-receptorblockerande medel kan maskera symtomen pa hypoglykemi och fordroja aterhdmtningen
fran hypoglykemi.

Oktreotid/lanreotid kan bade minska och 6ka insulinbehovet.
Alkohol kan intensifiera och forldnga den hypoglykemiska effekten av insulin.
4.6 Graviditet och amning

Det finns inga restriktioner gillande insulinbehandling av diabetes under graviditet eftersom insulin
inte passerar placentabarriiren.

Bade hypoglykemi och hyperglykemi‘Kan upptrida vid otillrackligt kontrollerad diabetesbehandling
och okar risken for missbildningat och fosterdod. Intensifierad kontroll av behandlingen av gravida
kvinnor med diabetes rekommenderas dérfor under hela graviditeten och nir graviditet planeras.
Insulinbehovet minskar i regel.under den forsta trimestern och dkar dérefter under den andra och
tredje trimestern.

Efter forlossningen,atergar insulinbehovet snabbt till nivan fore graviditeten.

Insulinbehandling’av den ammande modern medfor inte nagon risk for spadbarnet. Dosen Velosulin
kan dock behGva‘justeras.

4.7 . Effekter pa formagan att framfora fordon och anvinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan forsamras till foljd av hypoglykemi. Detta kan
utgora en risk i situationer diar denna formaga dr av sérskild vikt (t.ex. vid bilkérning och vid
handhavande av maskiner).

Patienter skall radas att forsoka undvika hypoglykemi vid bilkorning. Detta giller sdrskilt patienter
som ofta drabbas av hypoglykemi eller har svart att kiinna igen de tidiga varningssignalerna pa
hypoglykemi. I dessa fall bor man 6verviga lampligheten av bilkdrning.

4.8 Biverkningar

Hypoglykemi dr som hos andra insuliner generellt den vanligaste biverkningen. Hypoglykemi kan
uppkomma om insulindosen dr for hog i relation till insulinbehovet. I kliniska prévningar och
uppfoljning efter marknadsforing varierar frekvensen med patientpopulation och doseringsregim
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varfor specifik frekvens inte kan anges. Allvarlig hypoglykemi kan leda till medvetsldshet och/eller
kramper och eventuellt till en tillféllig eller varaktig forsdmring av hjarnfunktionen eller till och med
dod.

Frekvensen biverkningar fran kliniska provningar, som bedoms relaterade till snabbverkande humant
insulin (Actrapid) foljer nedan. Frekvensen definieras som: mindre vanlig (21/1 000, <1/100).
Enstaka spontanfall anges som mycket sillsynt definierat som <1/10 000 inklusive enstaka rapporter.
Biverkningarna presenteras inom varje frekvensomrade efter fallande allvarlighetsgrad.

Centrala och perifera nervsystemet

Mindre vanlig — Perifer neuropati

Snabb forbittring i blodglukoskontrollen kan vara associerad med ett tillstand som kallas akut
sméirtsam neuropati, vilken vanligen &r reversibel.

Ogon

Mindre vanlig — Refraktionsstérningar

Refraktionsanomalier kan upptrida nér insulinbehandling sitts in. Dessa symtom drlitegel
overgaende.

Mycket sillsynt — Diabetesretinopati

Forbittrad glykemisk kontroll under lang tid minskar risken for progression‘av diabetesretinopati.
Dock kan intensifiering av insulinterapi med plotslig forbittring i glukeskontrollen vara associerad
med forsdmring av diabetesretinopati.

Hud och subkutan vivnad
Mindre vanlig — Lipodystrofi
Lipodystrofi kan upptréida pa injektionsstillet som en f6ljd av att injektionsstille ej varierats.

Allménna symtom och/eller symtom vid adminjstreringsstillet

Mindre vanlig — Reaktioner pa injektionsstéll€t

Reaktioner pa injektionsstillet (rodnad, sviilllnad, klada, smérta och hematom pa injektionstillet) kan
upptriada vid behandling med insulin. De flesta reaktioner dr 6vergaende och forsvinner normalt vid
fortsatt behandling.

Mindre vanlig — Odem
Odem kan upptrida da insulinbehandling sitts in. Dessa symtom ir i regel dvergdende.

Immunsystemet
Mindre vanlig — Urtikatia, hudutslag

Mycket sillsynt ~<Anafylaktisk reaktion

Symtom pa allmédnna 6verkénslighetsreaktioner kan inkludera generaliserade hudutslag, klada,
svettning, gastrointestinala besvir, angioneurotiskt 6dem, andningssvarigheter, palpitationer, séankt
blodtfyck och svimning/medvetsloshet. Dessa dverkinslighetsreaktioner kan vara livshotande.

4.9 Overdosering

For insulin finns ingen specifik 6verdos definierad. Hypoglykemi kan dock utvecklas gradvis:

. Episoder med lindrig hypoglykemi kan behandlas genom peroral administrering av glukos eller
produkter med socker i. Det rekommenderas darfor att patienter med diabetes béar med sig nagra
sockerbitar, sttsaker, kakor eller nagon sot juice.

. Episoder med svar hypoglykemi, ddr patienten forlorat medvetandet, kan behandlas med
glukagon (0,5-1 mg) som ges intramuskulirt eller subkutant av en person som fatt
instruktioner, eller med glukos som ges intravendst av ldkare eller sjukskoterska. Dessutom
maste glukos ges intravendst om patienten inte svarar pa glukagon inom 10-15 minuter.



Nir patienten aterfar medvetandet rekommenderas att kolhydrater ges peroralt for att forhindra
aterfall.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER
5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Insuliner och analoger for injektion, snabbverkande, insulin (humant).
ATC-kod: A10A BOLl.

Den blodglukossinkande effekten hos insulin beror pa att glukosupptaget underlittas da insulin binds
till receptorer pa muskel- och fettceller samt pa att glukosfrisdttning fran levern samtidigt himmas.

En klinisk provning gjord pa en intensivvardsavdelning dar man behandlade hyperglykemi
(blodglukos pa 6ver 10 mmol/l) pa 204 patienter med diabetes och 1344 utan diabetes Semalla
genomgick storre kirurgiska ingrepp, visade att normoglykemi (blodglukos pa 4,4-6.-mmol/l), som
astadkommits med hjélp av intravends tillférsel av ett annat snabbverkande humantuinsulin (Actrapid),
reducerade dodligheten med 42% (8% mot 4,6%).

Velosulin ér ett snabbverkande insulin.
Nir Velosulin administreras som bolusinjektion sitter effekten in inom en halvtimme, nar sitt
maximum inom 1,5-3,5 timmar och hela effektdurationen &r cirka,7-8 timmar.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Insulin i blodomloppet har en halveringstid pa nagra minuter. Foljaktligen bestims tid-responsprofilen
for en insulinberedning endast av dess absorptionsegenskaper.

Detta forlopp paverkas av flera faktorer (t.exsinsulindosering, injektionsvig och injektionsstille,
tjocklek pa underhudsfettet samt typ av diabetes). Farmakokinetiken for olika insuliner paverkas
dérfor avsevirt av intra- och interindividuella variationer.

Med kontinuerlig subkutan infusién‘elimineras nagra av de variationer/fluktuationer som dr
kinnetecknande for insulinbehandling med injektioner.

Den relativt snabba absorptionen av 16sligt insulin sidkerstéller en konstant tillforsel av insulin till
blodet fran en relativt litén pool under huden.

Absorption
Maximal plasmakoncentration uppnas inom 1,5-2,5 timmar efter subkutan administration.

Distribution
Ingen’mer-uttalad bindning till plasmaproteiner har observerats, bortsett fran bindning till eventuella
citkulerande insulinantikroppar.

Metabolism

Det har rapporterats att humant insulin bryts ned av insulinproteas eller insulinnedbrytande enzymer
och eventuellt proteindisulfidisomeras. Ett antal klyvningsstillen (hydrolysstillen) har foreslagits pa
den humana insulinmolekylen; ingen av de metaboliter som bildas vid klyvning har nagon aktivitet.

Elimination

Den terminala halveringstiden bestdms av absorptionshastigheten fran den subkutana vivnaden. Den
terminala halveringstiden (t.,) dr dérfor snarare ett matt pa absorptionen #n pa den egentliga
eliminationen av insulin fran plasma (insulin i blodomloppet har en t,, pa nagra minuter). Studier
pekar pa en ty, pa cirka 2-5 timmar.



Barn och ungdomar

Den farmakokinetiska profilen har studerats pa ett litet antal (n=18) barn (6-12 ar) och ungdomar
(13-17 ar) med diabetes med ett annat snabbverkande humant insulin (Actrapid). Midngden data &r
begriansad men tyder pa att den farmakokinetiska profilen hos barn och ungdomar kan likna den hos
vuxna. Det fanns dock skillnader i C,,,x mellan aldersgrupper, vilket understryker vikten av att alltid
stélla in doseringen individuellt.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Gingse studier avseende allmin toxicitet, gentoxicitet, karcinogenicitet och reproduktionseffekter
visade inte nagra sdrskilda risker for méanniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning over hjalpamnen

Zinkklorid

Glycerol

Metakresol
Dinatriumfosfatdihydrat
Natriumhydroxid (for pH-justering)
Saltsyra (for pH-justering)

Vatten for injektionsvitskor

6.2 Inkompatibiliteter
Insulin bor endast sittas till sadana beredningar, sof’man vet dr kompatibla med insulin.
Likemedel som siitts till insulinlosningen kan medfora att insulinet bryts ned, t.ex. om likemedlen

innehaller tioler eller sulfiter.

Vad giller kompatibilitet med insulinpumpar, reservoarer, slangar och injektionsnalar hénvisas till
avsnitt 6.6.

6.3 Hallbarhet

30 manader vid forvaring mellan 2°C-8°C.

6 veckor vid anvindning eller forvaring i rumstemperatur (hogst 25°C).

Insulin som pabdrjats for infusion kan forvaras i pumpens reservoar i 6 dagar vid hogst 37°C (intill
kroppen).

6.4 .*Sirskilda forvaringsanvisningar

Forevanvindning: Forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Forvaras inte i eller alltfér néra frysfack eller kylelement.

Far ej frysas.

Produkt i anvindning: Forvaras ej i kylskap. Forvaras vid hogst 25°C.
Insulin som paborjats for infusion kan forvaras i pumpens reservoar vid hogst 37°C (intill kroppen).

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskinsligt.
Skyddas mot stark virme och solljus.



6.5 Forpackningstyp och innehall

10 ml injektionsflaska av glas (typ 1) forsluten med en skiva av brombutyl/polyisoprengummi och
manipuleringssékert skyddslock av plast.

Forpackningsstorlekar: 1 och 5 injektionsflaskor a 10 ml samt multipelférpackning 5 x (1 a 10 ml)
injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering
Nir Velosulin blandas med infusionsvitskor kommer en viss oforutsdgbar mingd insulin att
adsorberas till infusionsmaterialet. Dirfor bor patientens blodglukosvirde kontrolleras under

infusionen.

Nir Velosulin administreras med kontinuerlig subkutan insulininfusion far inga andra ldkemedel eller
insuliner blandas med Velosulin i pumpens reservoar.

Nir kombination med langverkande insulin dr nodvindig kan Velosulin endast‘btandas med isofant
insulin eller forblandade insuliner. Velosulin far ej blandas med zinkhaltiga insulinsuspensioner,
eftersom fosfatbufferten kan interagera med zink i suspensionen och pavérka.tidskurvan for
insulineffekten pa ett oférutsigbart sitt.

Insulin som varit fryst far ej anvindas.
Insulinlosningen far endast anvindas om den dr klar som vatter och firglos.

Kontinuerlig subkutan insulininfusion

Anvind endast sprutor av polyeten, polypropen eller glas!

Anvind endast slangar dir materialet, som kommer{i’kontakt med insulinet, utgors av polyeten eller
polypropen.

Anvind endast teflondverdragna nalar eller ndlarav rostfritt stal.

Ej anviint lakemedel och avfall skall kasseras enligt gdllande anvisningar.

7.  INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Novo Nordisk A/S

Novo Allé

DK-2880 Bagsvard

Danmark

8. .*NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1702/232/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkdnnande: 7 oktober 2002

Datum f6r senast fornyat godkidnnande: 18 September 2007

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN



BILAGA 1I

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN OCH
INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING



A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH INNEHAVARE AV TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktivt innehallsimne av biologiskt ursprung

Novo Nordisk A/S Novo Nordisk A/S

Novo Allé Hallas Allé

DK-2880 Bagsvard DK-4400 Kalundborg
Danmark  Danmark

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR FOR GODKANNANDE FOR FORSALJNING

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE FORORDNANDE OCH
ANVA;}IDNING SOM ALAGTS INNEHAVAREN AV':GODKANNANDET FOR
FORSALJNING

Receptbelagt likemedel.

. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

Ej relevant.
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UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Velosulin 100 IE/ml injektionsvétska/infusionsvitska, 16sning, injektionsflaska
Insulin humant (rDNA)

2.  DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml 16sning innehaller 100 IE (3,5 mg) humant insulin (rDNA).

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

zinkklorid, glycerol, metakresol, dinatriumfosfatdihydrat, natriumhydroxid,/saltsyra och vatten for
injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska/infusionsvitska, 16sning
1 x10ml
5x10ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan eller intravends anviandning
Lis bipacksedeln fore anvindfing

6. SARSKI.LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utem, syn- och réickhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat.:
Under anvédndning: Ska anvindas inom 6 veckor



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C-8°C)

Far ej frysas

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt

Under anvindning: Forvaras ej i kylskap. Forvaras vid hogst 25°C
Kan forvaras i infusionspump vid upp till 37°C i 6 dagar

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

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

13. BATCHNUMMER

Sats:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Velosulin



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT, INJEKTIONSFLASKA

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Velosulin 100 IE/ml injektionsvétska/infusionsvitska, 16sning
Insulin humant (rDNA)
SC och IV anvindning

‘ 2.  ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

Utg. dat.:

4. BATCHNUMMER

Sats:

5.  MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

10 ml

6. OVRIGT

Novo Nordisk A/S



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN OCH PA
INNERFORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Velosulin 100 IE/ml injektionsvétska/infusionsvitska, 16sning, injektionsflaska
Insulin humant (rDNA)

2.  DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml 16sning innehaller 100 IE (3,5 mg) humant insulin (rDNA),

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

zinkklorid, glycerol, metakresol, dinatriumfosfatdihydrat, natriumhydroxid,/saltsyra och vatten for
injektionsvétskor

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska/infusionsvitska, 16sning
1 x10ml
Tillhor multipelforpackning och injektionsflaskorna far inte séljas individuellt

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan eller intravends anviandning
Las bipacksedeln fore anviandning

6. SARSKI‘LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom syn- och rickhall for barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat.:
Under anvindning: Ska anvindas inom 6 veckor



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C-8°C)

Far ej frysas

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt

Under anvindning: Forvaras ej i kylskap. Forvaras vid hogst 25°C
Kan forvaras i infusionspump vid upp till 37°C i 6 dagar

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/232/003

13. BATCHNUMMER

Sats:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Veloestlin



UPPGIFTER SOM SKALL FINNAS PA FORPACKNINGEN

YTTRE OMSLAGSETIKETT PA MULTIPELFORPACKNING

1. LAKEMEDLETS NAMN

Velosulin 100 IE/ml injektionsvétska/infusionsvitska, 16sning, injektionsflaska
Insulin human (rDNA)

2.  DEKLARATION AV AKTIV SUBSTANS

1 ml 16sning innehaller 100 IE (3,5 mg) humant insulin (rDNA).

3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN

zinkklorid, glycerol, metakresol, dinatriumfosfatdihydrat, natriumhydroxid, saltsyra och vatten for
injektionsvétskor

‘ 4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvitska/infusionsvitska, 16sning
5x(1x10ml)
Detta dr en multipelforpackning och injektionsflasKorna far inte séljas individuellt

‘ 5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Subkutan eller intravends anvindning
Lis bipacksedeln fore anvindning

6. SARSKI‘LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom(Syn- och rickhall fér barn

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

Utg. dat.:
Under anvédndning: Ska anvindas inom 6 veckor



9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Forvaras i kylskap (2°C-8°C)

Far ej frysas

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt

Under anvindning: Forvaras ej i kylskap. Forvaras vid hogst 25°C
Kan forvaras i infusionspump vid upp till 37°C i 6 dagar

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

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

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/02/232/003

13. BATCHNUMMER

Sats:

14. ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

Receptbelagt likemedel

‘ 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT
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BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Velosulin 100 IE/ml injektionsvitska, l16sning, i injektionsflaska
Humant insulin (rDNA)

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ta ditt insulin.

- Spara denna bipacksedel, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till din likare, diabetessjukskoterska eller till apoteket.

- Detta likemedel har ordinerats at dig personligen. Du ska inte ge det vidare till andra. Det kan
skada dem, dven om de uppvisar symtom som liknar dina.

- Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lidkare, diabetessjukskdoterska eller apotekspersonal

1. VAD VELOSULIN AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Velosulin dr humant insulin som anvinds for att behandla diabetes.
Velosulin ar ett snabbverkande insulin. Det betyder att det borjar sidnka ditt blodsecker ungefir
15 timme efter det att du injicerat det.

2. INNAN DU TAR VELOSULIN
Ta inte Velosulin

»  Om du ér overkiinslig (allergisk) mot detta insulinpreparat, metakresol eller mot nagot av de
andra innehallsimnena (se 7 Ovriga upplysningar)\Var uppmirksam pé de tecken pé allergi,
som beskrivs i 5 Eventuella biverkningar

»  Om du kiinner att du borjar fa insulinkédnning (symtom pa lagt blodsocker). Se 4 Vad du ska
gora i en akut situation, for mer information’ om insulinké@nningar.

Var speciellt forsiktig med Velosulin

Om du har problem med njurarna eller levern, med binjurarna, hypofysen eller skdldkorteln
Om du dricker alkohol: var uppmirksam pa tecken pa insulinkidnning och drick aldrig alkohol
pa fastande mage

Om du motionerar mer #n vanligt eller vill dndra din kosthallning

Om du blir sjuk: fortsitt att ta ditt insulin

Om du ska resa utomlands: resor dver olika tidszoner kan paverka ditt insulinbehov och nér
du ska ta.injektionerna

VvVVvVvYy VY

Anvindning av andra likemedel

MangaJakemedel paverkar hur glukos fungerar i kroppen, vilket kan paverka ditt insulinbehov. Hér
nedan foljer en lista 6ver de vanligaste likemedlen som kan paverka din insulinbehandling.

Tala om for din ldkare eller apotekspersonal om du anvinder eller nyligen har anvint andra mediciner,
dven om de &r receptfria.

Ditt insulinbehov kan foridndras om du samtidigt tar: perorala diabetesmedel, MAO-hdmmare, vissa
beta-blockerare, ACE-hdmmare, acetylsalicylsyra, anabola steroider, sulfonamider, perorala
antikonceptionsmedel (p-piller), tiazider, glukokortikoider, skoldkortelhormoner, beta-adrenerga
likemedel, tillviaxthormon, danazol, oktreotid eller lanreotid.
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Graviditet och amning
Om du ér gravid, planerar en graviditet eller ammar: radgor med ldkare.
Korformaga och anviindning av maskiner

Om du kor bil eller anviinder verktyg och maskiner: var uppmirksam pa tecken pa
insulinkdnningar. Din koncentrationsférmaga och reaktionsférmaga forsimras om du far
insulinkdnning. Du ska aldrig kora bil eller anvinda maskiner om du mérker att du borjar fa
insulinkdnning. Om du ofta far insulinkédnningar eller om du tycker att det dr svart att kinna igen en
insulinkdnning, diskutera med din likare om du alls borde kora bil eller anvinda maskiner.

3. HUR DU TAR VELOSULIN

Diskutera ditt insulinbehov med din ldkare och diabetessjukskoterska. Folj deras anvisningar noga.
Den hir bipacksedeln dr endast en allmén handledning.

Om din ldkare har stéllt om dig fran ett insulinmérke till ett annat, kan ldkaren eventuellt behova
justera din dos.

At en maltid eller ett mellanmal som innehéller kolhydrater inom 30 minuter eftef injektionen.
Kontrollera alltid ditt blodsocker regelbundet.

Innan du anvander Velosulin

»  Kontrollera pa etiketten att det ir riitt sorts insulin
»  Desinficera gugmmimembranet med en desinfektionstork.

Anvind inte Velosulin

»  Om skyddslocket har lossnat eller saknas:Varje flaska har ett manipuleringssékert
skyddslock av plast. Om locket inte drfeltintakt nér du far flaskan, ska du limna tillbaka den
till apoteket

»  Om insulinet inte har forvarats pa ritt sitt eller om det har varit fruset (se 6 Hur Velosulin
ska forvaras)

»  Om vitskan inte ar klar och farglos som vatten.

Anvindning i infusionspump

Fo6lj din ldkares anvisnifigar och rad for hur du anvinder Velosulin i en infusionspump.
Du ska aldrig blanda Velosulin med nagot annat insulin nir du anvénder pump.

Lis igenom bruksanvisningen som medfoljer insulinpumpen och folj den noga.

Se till att du-alltid har vanliga sprutor tillgdangliga, om det skulle bli nagot fel pa pumpen.

Anvindning i sprutor

VeloSulin ar avsett for injektion under huden (subkutant). For att undvika knolar i huden ska du alltid
vixla mellan olika injektionsstillen (se 5 Eventuella biverkningar). De bésta omradena att ta
injektionen &r: framsidan av midjan (buken), skinkorna, framsidan av laren eller verarmarna.
Insulinet verkar snabbare om du injicerar det kring midjan.

Velosulin injektionsflaskor dr avsedda att anvidndas med insulinsprutor med motsvarande
enhetsgradering.

Velosulin kan dven administreras intravenost av sjukvardspersonal i speciella fall.
Gor sa hér nér du enbart tar Velosulin

1. Dra upp luft i sprutan, samma volym som den insulindos du behover
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2. Spruta in luften i injektionsflaskan: stick injektionsnalen genom gummimembranet och pressa

ner kolven

Vind flaskan och sprutan upp och ner

Dra upp ritt dos insulin i sprutan

Dra ut injektionsnalen ur flaskan

Kontrollera att det inte finns nagon luft kvar i sprutan: vind injektionsnalen uppat och tryck ut

eventuell luft

Kontrollera att du har ritt dos

8. Injicera genast insulinet under huden. Anvind den injektionsteknik som din likare eller
diabetessjukskoterska visat dig

0. Hall kvar injektionsnalen under huden i minst 6 sekunder for att sikerstilla att hela dosen
injiceras.

Sk W

~

Gor sa hiir for att blanda Velosulin med ett langverkande insulin

Fo6lj anvisningarna fran din ldkare eller diabetessjukskoterska for hur du ska blanda ingulinet pa ratt
sétt.

4. VAD DU SKA GORA I EN AKUT SITUATION
Om du far en insulinkiinning (hypoglykemi)

En insulinkénning &r ett tecken pa att din blodsockerniva ar fér(lag:

Varningssignalerna for lagt blodsocker kan komma plotslige.och yttra sig som kallsvett, kall och

blek hud, huvudvirk, hjartklappning, illamaende, stark hungerkinsla, tillfdlliga synfoérindringar,

dasighet, ovanlig trotthet och svaghet, nervositet eller darrningar, oroskénslor, forvirring,

koncentrationssvarigheter.

Om du far nagot av dessa symtom it druvsockertabletter eller ett mellanmél som innehéller mycket

socker (godis, kakor, fruktjuice) och vila sedan.

Ta inte insulin om du mirker att du borjar fa en insulinkidnning.

Se till att du alltid har druvsockertabletter,'godis, kakor eller fruktjuice med dig, for sikerhets skull.

Tala om for anhériga, vinner ochmérmaste kollegor att om du blir medvetslos ska de ldgga dig pa

sidan och genast radfraga sjukvarden. De ska inte ge dig nagot att ta eller dricka, eftersom du skulle

kunna kvivas av det.

»  Om svar insulinkiinhing inte behandlas, kan den orsaka hjirnskador (tillfilliga eller
bestaende) och till‘och med dod

»  Om du far envinSulinkénning och forlorar medvetandet eller om du far manga
insulinkdnningar, ska du tala med din ldkare. Tidpunkten for eller médngden insulin,
kosthallping eller motion behdver kanske justeras.

Anvindning av glukagon

Du kan-aterfa medvetandet snabbare om du far en injektion med hormonet glukagon av nagon person
somKanner till hur man ska gora. Om du far glukagon kommer du att behdva glukos eller ett
mellanmal som innehaller socker, sa snart du aterfar medvetandet. Om du inte reagerar pa
glukagonbehandlingen maste du behandlas pa sjukhus. Radfraga sjukvarden nér du har fatt en
injektion med glukagon; du behover fa reda pa orsaken till insulinkénningen sa att du kan undvika att
drabbas av flera.

Orsaker till en insulinkénning

Du far insulinkédnning om ditt blodsocker blir for lagt. Det kan hénda:

. Om du tar for mycket insulin
. Om du éter for lite eller hoppar Gver en maltid
. Om du motionerar mer @n vanligt.
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Om ditt blodsocker blir for hogt

Ditt blodsocker kan bli for hogt (det kallas hyperglykemi).

Varningssignalerna visar sig efter hand och yttrar sig som 6kad urinméngd, torst, aptitldshet,
illamaende, kriakningar, dasighet eller tr6tthet, rodnande torr hud, muntorrhet och fruktluktande
(aceton) andedrikt.

Om du far nagot av dessa symtom, kontrollera ditt blodsocker och gér om mojligt ketontest pa
urinen. Radfraga dérefter genast sjukvarden.

Symtomen kan vara tecken pa ett mycket allvarligt tillstand som kallas diabetesketoacidos. Om det
inte behandlas kan det leda till diabeteskoma och dod.

Orsaker till for hogt blodsocker

. Att du glomt att ta insulin

. Att du flera ganger tagit mindre insulin #n vad du behover
. Att du rakat ut for en infektion eller feber

. Att du &tit mer dn vanligt

. Att du motionerat mindre &n vanligt.

S.  EVENTUELLA BIVERKNINGAR

Liksom alla likemedel kan Velosulin orsaka biverkningar men alla’anvindare behover inte fa dem.
Velosulin kan ge lagt blodsocker (hypoglykemi). Se rad underé Vad du ska gora i en akut situation.

Mindre vanliga biverkningar (hos férre @n 1 patient ay.100)

Problem med synen. Nir du paborjar behandlingen, kan du drabbas av synstérningar men dessa
forsvinner vanligen.

Foriandringar pa injektionsstillet (lipodystrofi). Om du injicerar pa samma stille for ofta kan
fettvivnad under huden minska (lipeattofi) eller oka (lipohypertrofi). Genom att vilja ny plats for
varje injektion kan detta férhindras.'©Om din hud blir gropig eller fortjockas pa injektionsstillet, ska du
tala med din likare eller diabetessjukskoterska. Dessa reaktioner kan forvirras eller foridndra
absorptionen av ditt insulinfom du injicerar i ett sadant stille.

Tecken pa allergi..Reakfioner (rodnad, svullnad, klada) kan férekomma pa injektionsstillet (lokal

allergisk reaktion).Vanligtvis forsvinner dessa symtom inom nagra veckor vid fortsatt anvindning.

Om symtomen.kvarstar kontakta din lidkare.

Radfraga sjakvarden omedelbart:

. om tecken pa allergi sprider sig till andra delar av kroppen, eller

. oem. du plotsligt kinner dig sjuk, och du: borjar svettas, kriks, far andningssvarighet,
hjartklappning, kinner dig yr, far svimningskénsla.

Du kan ha fatt en mycket séllsynt allergisk reaktion mot Velosulin eller nagot av dess

innehallsdmnen (s.k. systemisk allergisk reaktion). Se ocksa varning under 2 Innan du tar Velosulin.

Smiirtsam neuropati (nervrelaterad smirta). Om dina blodsockernivaer forbittras mycket snabbt,
kan du fa en briannande, stickande eller “elektrisk” smirta. Detta kallas akut smértsam neuropati och

ar vanligen 6vergaende. Om symtomen kvarstar kontakta din likare.

Svullna leder. Nir du pabérjar insulinbehandlingen, kan kroppen binda vatten och detta kan leda till
svullnad runt anklar och andra leder. Detta dr normalt Gvergaende.
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Mycket sillsynta biverkningar (hos firre @n 1 patient av 10 000)

Diabetesretinopati (nithinneforiandringar). Om du har diabetesretinopati kan denna forsdmras, om
dina blodsockernivaer forbéttras mycket snabbt. Fraga din likare om detta.

Om nagra biverkningar blir virre eller om du mérker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta ldkare, diabetessjukskoterska eller apotekspersonal.

6. HUR VELOSULIN SKA FORVARAS
Forvaras utom syn- och réckhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet dr'den sista dagen
i angiven manad.

Injektionsflaskor som inte anvénds ska forvaras i kylskap (2°C-8°C).

Forvara dem inte alltfor nira frysfack eller kylelement.

Far ej frysas.

Forvara injektionsflaskorna i originalférpackningen.

Injektionsflaskor som for tillfdllet anvénds eller snart ska anvandas ska inte forvaras i kylskap. Du
kan forvara Velosulin i pumpens behallare i 6 dagar vid hogst37°€ (nira kroppen). Injektionsflaskan
kan forvaras i rumstemperatur (vid hogst 25°C) i upp till 6 vieckor efter oppnandet.

For att skydda insulinet mot ljus ska du alltid férvara injektionsflaskan i ytterkartongen, nér du inte
anvinder den. Velosulin ska skyddas mot stark virme och'solljus.

Velosulin ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor

med mediciner som inte ldngre anvinds. Dessaatgarder ér till for att skydda miljon.

7. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Innehallsdeklaration

- Det aktiva innehallsimnet #r humant insulin som framstillts med hjilp av rekombinant
bioteknik. 1 miljunehaller 100 IE humant insulin. En injektionsflaska innehaller 10 ml, vilket

motsvarar 1 000 IE.

— (")Vﬁga innehallsimnen ir zinkklorid, glycerol, metakresol, dinatriumfosfatdihydrat,
natriumhydroxid, saltsyra och vatten for injektionsvitskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsvitskan/infusionsvitskan &r en klar, farglos, vattenldsning.

Den levereras i forpackningar med 1 eller 5 injektionsflaskor pa 10 ml eller i en multipelforpackning
med 5 x (1 x 10 ml) injektionsflaskor. Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

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

Denna bipacksedel godkiindes senast den
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