PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



' Tento 1écivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakdkoli podezieni na nezadouci u€inky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich G€inkt viz bod 4.8.

1. NAZEV PRiPRAVKU

Bysumlog 100 jednotek/ml injekéni roztok v predplnéném peru

2. KVALITATIVNi A KVANTITATIVNi SLOZENi{
Jeden ml obsahuje 100 jednotek inzulinu-lispro* (odpovida 3,5 mg).

Jedno predplnéné pero obsahuje 300 jednotek inzulinu-lispro v 3 ml roztoku.
Jedno predplnéné pero poda 1-60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce.

*Vyroben rekombinantni DNA technologii v E. coli.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA
Injekeni roztok v predplnéném peru (VitaClick).

Ciry, bezbarvy, vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Bysumlog je indikovan k 1é¢bé dospélych a déti s diabetem mellitus, kteti vyzaduji inzulin k udrzeni
normalni gluk6zové homeostazy. Rovnéz je indikovan k inicialni stabilizaci diabetes mellitus.

4.2 Davkovani a zptsob podani
Déavkovani

Davka ma byt urCena lékafem, v souladu s potiebami pacienta. Béhem nemoci nebo pii emocionalnim
rozruseni, piipadné pokud u pacienta dojde ke zménam ve fyzické aktivité nebo obvyklych
stravovacich navycich, mize byt nezbytné provadet upravy davky (viz bod 4.4).

Inzulin-lispro miiZze byt podan kratce pied jidlem nebo v ptipadé nutnosti zahy po jidle.

Inzulin-lispro tc¢inkuje po subkutannim podani rychle a kratsi dobu (2-5 hodin) ve srovnani s
rozpustnym lidskym inzulinem. Tento rychly nastup G¢inku dovoluje podavani injekce inzulinu-lispro
(nebo bolusu ptipravku Bysumlog v pfipadé kontinualni subkutanni infuze) velmi kratce pied jidlem
nebo po jidle. Casovy priibéh aktivity jakéhokoliv inzulinu se miize vyznamné lisit u riiznych osob
nebo u jedné osoby v riznych casovych obdobich. Rychlejsi nastup G¢inku inzulinu-lispro ve srovnani
s normalnim (rozpustnym) lidskym inzulinem je zachovan nezavisle na misté vpichu. Stejné€ jako u
vSech inzulinovych pfipravkl zavisi trvani G€inku inzulinu-lispro na davce, misté vpichu, krevnim
zasobeni, teploté a fyzické aktivite.

Inzulin-lispro mtize byt dle rady lékare aplikovan v kombinaci s déle ptisobicim inzulinem nebo s
derivaty sulfonylurey.



Zvlastni populace

Pacienti s poruchou funkce ledvin
Pti poruse funkce ledvin mize byt potteba inzulinu snizena.

Pacienti s poruchou funkce jater

Pti poruse funkce jater mize byt potfeba inzulinu sniZzena z divodu nizsi kapacity glukoneogeneze a
zhorSeného odbourdvani inzulinu, nicméné u pacientti s chronickou jaterni insuficienci mtize zvyseni
inzulinové rezistence vést k vyssi potieb¢ inzulinu.

Pediatricka populace
Ptipravek Bysumlog miize byt podan dospivajicim a détem (viz bod 5.1).

Zpusob podani

Pripravek Bysumlog se podava subkutanné do horni ¢asti pazi, stehen, hyzdi nebo bticha. Mista
vpichu maji byt ménéna rota¢nim zpiisobem tak, aby stejné misto nebylo pouzito vicekrat nez
ptiblizné jednou za mésic, aby se sniZzilo riziko lipodystrofie a kozni amyloidézy (viz bod 4.4 a 4.8).

Pfi subkutanni aplikaci pfipravku Bysumlog je tfeba se peclivé ujistit o tom, ze nedoslo k aplikaci do
cévy. Po aplikaci se misto vpichu nema masirovat. Pacienti musi byt pouceni o pouzivani spravnych
injek¢nich technik.

Predplnéné pero Bysumlog 100 jednotek/ml injekcni roztok

Ptedplnéné pero Bysumlog 100 jednotek/ml aplikuje v jedné injekci 1-60 jednotek nastavitelnych po
1 jednotce. Pocet inzulinovych jednotek se zobrazuje v okénku ukazujicim davku bez ohledu na silu
pripravku a pri pfevodu pacienta na novou silu nebo na pero s jinak odstupnovanym davkovanim, se
nedéld zadna konverze davky.

Bysumlog je k dispozici pouze jako 100 jednotek/ml injek¢éniho roztoku v pfedplnéném peru, pouze
pro subkutanni pouziti. Pokud je tedy vyzadovana alternativni sila nebo cesta podani, mély by byt
pouzity jiné 1éCivé pripravky s inzulinem-lispro nabizejici takové moznosti. Podrobné pokyny tykajici
se nakladani s lécivym piipravkem pied jeho podanim viz bod 6.6.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na lé¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.
Hypoglykémie.

4.4 Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZiti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravkt ma se prehledné zaznamenat nazev
podaného 1éCivého pripravku a Cislo Sarze.

Prevedeni pacienta na jiny typ nebo znacku inzulinu

Prevedeni pacienta na jiny typ nebo znacku inzulinu musi byt provedeno pod pfisnym lékarskym
dohledem. Zmeény sily, znacky (vyrobce), typu (regular/rozpustny, NPH/isofan, aj.),druhu (zviteci,
lidsky, analog lidského inzulinu) a/nebo zplsobu vyroby (rekombinantni DNA versus inzulin
zviteciho ptivodu) mohou mit za nasledek potfebu zmény davkovani. Kazdy pacient, ktery pouziva
kombinaci rychle puisobiciho a bazalniho inzulinu, musi optimalizovat davkovani obou téchto typt
inzulinu k dosazeni lepsi kontroly glykémie po cely den, zejména v noci a na lacno.



Hypoglykémie a hyperglykémie

Okolnosti, které mohou zménit nebo zmirnit varovné priznaky hypoglykémie zahrnuji dlouho trvajici
diabetes, intenzifikovanou inzulinovou terapii, diabetickou neuropatii nebo uzivani betablokatort.

Maly pocet pacientd, ktefi méli hypoglykemické reakce po prevodu z inzulinu zvifeciho ptiivodu na
humanni inzulin, uvadél, Ze casné varovné ptiznaky hypoglykémie byly méné znatelné nebo odlisné
od téch, které zazili pti pouziti pfedchoziho inzulinu. Netesené hypoglykemické nebo
hyperglykemické reakce mohou zptsobit ztratu védomi, koma nebo smrt.

Pouziti neadekvatnich davek nebo pieruseni 1é¢by obzvlast’ u inzulindependentnich pacientd miize
vést k hyperglykémii a diabetické ketoacidoze, které jsou potencialné letalni.

Injekéni technika

Pacienti musi byt pouceni, aby prabézné stiidali misto vpichu za uc¢elem snizeni rizika vzniku
lipodystrofie a kozni amyloidozy. Existuje mozné riziko zpomaleni absorpce inzulinu a zhorSeni
kontroly hladiny glukézy po vpichnuti inzulinu do mist s témito reakcemi. Byly hlasSeny ptipady, kdy
nahl4d zména mista vpichu do nedotcené oblasti vedla k hypoglykémii. Po zméné€ mista vpichu se
doporucuje monitorovani glukézy v krvi a je mozné zvazit pravu davky antidiabetik.

Potfeba inzulinu a uprava davkovani

Potfeba inzulinu mize byt zvySena béhem nemoci nebo pii emociondlnim rozruseni.

Uprava davky miize byt rovnéZ nutnd, pokud pacienti vykonavaji zvysenou fyzickou aktivitu nebo
meéni svou obvyklou dietu. Cvi¢eni okamzit€ po poziti potravy muze zvysit riziko hypoglykémie.
Nastup hypoglykémie v pfipad¢ pouziti rychle pusobiciho analogu humanniho inzulinu mize byt z
divodu jeho farmakodynamiky rychlejsi nez pii pouziti norméalniho lidského inzulinu.

Kombinace pfipravku Bysumlog s pioglitazonem

U pacientl uzivajicich pioglitazon v kombinaci s inzulinem byly hlaseny ptipady srde¢niho selhéni,
zvlaste u pacientd s rizikovymi faktory pro rozvoj srde¢niho selhani. Tato skute¢nost ma byt brana do
uvahy, pokud je zvazovana kombinovana lécba pioglitazonem a piipravkem Bysumlog. Pokud je
pouzita kombinovana 1écba, u pacientll maji byt sledovany znamky srde¢niho selhani, nartst t€lesné
hmotnosti a edémy. Lécba pioglitazonem ma byt pierusena, pokud se objevi jakékoliv zhorSeni
srdecnich ptiznaki.

Piedchazeni chybam v medikaci

Pacienti museji byt instruovani, aby pted kazdou aplikaci injekce zkontrolovali stitek inzulinu a
vyhnuli se tak nechténé zdmeéné ptipravku Bysumlog s dalSimi inzulinovymi ptipravky.

Pacienti museji vizualné€ zkontrolovat davku nastavenou na ukazateli davky. Z tohoto diivodu je nutné,
aby pacienti, ktefi si sami aplikuji, byli schopni ptecist tidaje na ukazateli davky. Nevidomi pacienti
nebo pacienti s poruchou zraku museji byt instruovani, aby si zajistili pomoc/asistenci druhé osoby,
ktera ma dobry zrak a je vySkolena v pouzivani pomucek na aplikaci inzulinu.

Pomocné latky

Tento 1éCivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.



4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Potfeba inzulinu miize byt zvysena léky s hyperglykemickym Gc¢inkem, jako jsou peroralni
kontraceptiva, kortikosteroidy nebo hormonalni substituce pii 16cb¢ poruch §titné Zlazy, danazol, beta-
2-mimetika (ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Potfeba inzulinu miize byt snizena pti podavani 1éka s hypoglykemickym t¢inkem, jako jsou peroralni
antidiabetika, salicylaty (naptiklad Acylpyrin, Aspirin), sulfonamidy, n¢ktera antidepresiva (inhibitory
monoaminooxidazy, selektivni inhibitory zpétného vychytavani serotoninu), nékteré¢ inhibitory
angiotenzin konvertujiciho enzymu (kaptopril, enalapril), blokatory receptorii angiotenzinu II, beta
blokatory, oktreotid nebo alkohol.

Pouzivani jinych 1é¢ivych ptipravki podavanych soucasné s ptipravkem Bysumlog ma byt
konzultovano s lékatem (viz bod 4.4).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni
Téhotenstvi

Udaje o pouziti u velkého poétu téhotnych nesvédéi o neptiznivém vlivu inzulinu-lispro na téhotenstvi
nebo plod ¢i novorozence.

Udrzeni dobré kontroly glykémie béhem téhotenstvi je zakladnim pozadavkem 1écby diabetu u
pacientky léCené inzulinem pfi inzulin-dependentnim nebo gesta¢nim diabetu. Potfeba inzulinu se
obvykle snizuje béhem prvniho trimestru a zvySuje béhem druhého a tietiho trimestru. Pacientky s
diabetem maji byt pouceny o tom, aby informovaly svého Iékate v ptipadé t€hotenstvi nebo pokud

téhotenstvi zvazuji. Peclivé monitorovani glykémie stejné jako celkového zdravotniho stavu je
zakladnim pozadavkem u te¢hotnych s diabetem.

Kojeni

Kojici diabeticky mohou potfebovat upravu davky inzulinu, diety nebo obojiho.

Fertilita

Ve studiich na zvitatech inzulin-lispro nezpisoboval zhorSeni fertility (viz bod 5.3).

4.7 U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Pacientova schopnost koncentrace a reakce mize byt porusena v dusledku hypoglykémie. To miize byt
riskantni v situacich specialn¢ vyzadujicich vys$e uvedené schopnosti (napf. fizeni auta nebo obsluha
strojit).

Pacient by mél byt poucen o nutnosti zabranit hypoglykémii béhem fizeni, coz je zvlasté vyznamné u
téch osob, které maji snizenou nebo chybéjici vnimavost varovnych ptiznakt hypoglykémie nebo maji
Casté hypoglykemické epizody. Za téchto okolnosti ma byt peclivé zvazena vhodnost fizeni
motorovych vozidel.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nejcastejsim nezadoucim G¢inkem inzulinové terapie u pacienta s diabetem je hypoglykémie. Zavazna
hypoglykémie muze vést ke ztraté¢ védomi a v extrémnich ptipadech ke smrti. Vzhledem k tomu, ze
hypoglykémie je disledkem jak davky inzulinu, tak i dalSich faktort jako je intenzita télesné namahy
nebo dieta, neni uvedena frekvence vyskytu hypoglykémie.



Tabulkovy prehled nezddoucich u¢inku

V nize uvedené tabulce jsou shrnuty nezaddouci u¢inky z klinickych studii v terminologii preferované
MedDRA dle organovych tfid a fazeny sestupné dle frekvence vyskytu (velmi ¢asté: > 1/10; Casté:

> 1/100 az < 1/10; méné Casté: > 1/1 000 az < 1/100; vzacné: > 1/10 000 az < 1/1 000; velmi vzacné:
< 1/10 000) a neni znamo (z dostupnych udaji nelze urcit).

U kazdé skupiny frekvence vyskytu jsou nezddouci t€inky fazeny sestupné podle miry zavaznosti.

T¥idy organovych | Velmi &asté |Casté Méné ¢asté | Vzacné | Velmi Neni
systémi podle vzacné | znamo
MedDRA
Poruchy imunitniho systému
Lokalni X
precitlivélost

Systémova alergie X

Poruchy kiiZe a podkoZni tkané
Lipodystrofie X

Kozni amyloid6za X

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Lokdlni precitlivélost

Lokalni ptecitlivélost je u pacientt astd. Mize se projevit ve formé zarudnuti, otoku a svédéni v misté
injekce inzulinu. Tento stav obvykle ustoupi b€hem nekolika dnti nebo tydnt. V nékterych ptipadech

v

prosttedkem nebo nespravnou injekéni technikou.

Systémovd alergie

Systémova alergie, ktera je vzacna ale potencialné zavaznéjsi, je generalizovanou alergii na inzulin.
Muize zpusobit zarudnuti po celém téle, dusnost, stridor, pokles krevniho tlaku, tachykardii nebo
poceni. Tezké stavy generalizované alergie mohou ohrozovat Zivot.

Poruchy kiize a podkozZni tkané

V misté vpichu se mtze vyvinout lipodystrofie a kozni amyloidéza vedouci ke zpomaleni lokalni
absorpce inzulinu. Pribézné sttidani mista vpichu v dané oblasti aplikace mtize pomoci omezit tyto
reakce nebo jim predejit (viz bod 4.4).

Edémy

Byly hlaseny ptipady edéma v prubéhu 1écby inzulinem, zejména pokud doslo ke zlepSeni
predchoziho Spatného metabolického stavu intenzifikaci inzulinové terapie.

HlaSeni podezfeni na nezddouci i¢inky

HIlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru piinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci Gi€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinki uvedené¢ho v Dodatku V.


https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

4.9 Predavkovani

Inzulin nema specifickou definici pfedavkovani, protoze sérova hladina krevniho cukru je vysledkem
komplexnich interakci mezi hladinou inzulinu, dostupnosti gluk6zy a ostatnimi metabolickymi
procesy. Hypoglykémie se miize objevit jako diisledek nadbytku inzulinu v poméru k pfijmu potravy a
vydeji energie.

Hypoglykémie mtze byt spojena s nete¢nosti, zmatenosti, palpitacemi, bolestmi hlavy, pocenim a
zvracenim.

Mirné epizody hypoglykémie reaguji na peroralni podani gluk6zy nebo jiného cukru nebo produktu
obsahujiciho sacharidy.

Korekce stredné t€zké hypoglykémie mize byt provedena intramuskularni nebo subkutanni injekci
glukagonu a naslednym peroralnim podanim uhlovodanti, pokud se pacient dostatecné zotavuje.
Pacienti, ktefi nereaguji na glukagon, musi dostat roztok glukozy intravendzné.

Pokud je pacient v komatu, glukagon by mél byt aplikovan intramuskuldrné nebo subkutanné. Pokud
vSak glukagon neni k dispozici nebo pacient na jeho podani nereaguje, musi byt podan roztok glukézy
intravenozné. Jakmile se pacient probere z bezvédomi, mél by dostat najist.

vvvvv

se hypoglykémie mtiZze opakovat.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: 1é¢iva k terapii diabetu, inzuliny a analoga rychle piisobici, k injek¢ni
aplikaci, ATC kod: A10AB04

Bysumlog je tzv. podobnym biologickym l1é¢ivym piipravkem (,,biosimilar). Podrobné informace
jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1é¢ivé pfipravky
https://www.ema.europa.eu/en.

Mechanismus u¢inku
Primarnim ucinkem inzulinu-lispro je regulace glukdzového metabolismu.

Navic ma inzulin dalsi anabolické a anti-katabolické G¢inky na mnoho riznych tkani. Ve svalové tkani
tyto u€inky zahrnuji zvyseni syntézy glykogenu, mastnych kyselin, glycerolu a proteint a vychytavani
aminokyselin a zdroven snizeni glykogenolyzy, glukoneogenezy, ketogeneze, lipolyzy, proteinového
katabolismu a produkce aminokyselin.

Inzulin-lispro ma rychly nastup ucinku (pfiblizn€ 15 minut) a tim umoziuje v porovnani s rozpustnym
inzulinem (aplikace 30 az 45 minut pied jidlem) podani velmi kratce pted jidlem nebo po jidle
(interval od 0 do 15 minut). Nastup ucinku inzulinu-lispro je rychly a doba aktivity kratsi (2 az

5 hodin) ve srovnani s normalnim inzulinem.

Klinické studie s pacienty s diabetem typu 1 nebo 2 prokazaly nizsi vyskyt postprandialni
hyperglykémie u inzulinu-lispro ve srovnani s rozpustnym lidskym inzulinem.

Stejné jako u vSech inzulinovych pfipravki mtze byt Casovy prubéh aktivity inzulinu-lispro odlisny u
riznych individui nebo odlisny v riznych casovych obdobich u stejnych individui v zavislosti na misté
injekce, krevnim zasobeni, teploté a fyzické aktivité. Typicky pribéh aktivity v case po subkutanni
injekeci ilustruje nasledujici graf.


https://www.ema.europa.eu/en
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Graf odrazi relativni mnozstvi glukézy v zavislosti na ¢ase potiebné k udrzeni celkové plasmatické
glukézové koncentrace testovaného subjektu blizko hladinam nala¢no a je indikatorem efektu téchto
inzulind na glukézovy metabolismus v pribéhu ¢asu.

Byly provedeny klinické studie u déti (61 déti ve véku 2 az 11 let) a u déti a dospivajicich
(481 pacientl ve véku 9 az 19 let) srovnavajici inzulin-lispro a normalni lidsky inzulin.
Farmakodynamicky profil inzulinu-lispro u déti je podobny jako farmakodynamicky profil
pozorovany u dospélych.

U pacienttli s diabetem typu 2 s maximalnimi davkami derivat sulfonylurey studie ukazaly, Ze pfi
kombinaci s inzulinem-lispro se vyznamné snizi hladina HbA ¢ ve srovnani se samotnym derivatem
sulfonylurey. Snizeni hladiny HbA ¢ 1ze ocekavat rovnéz pii kombinaci s jinymi ptipravky inzulinu,
napf. normalnim nebo isofan inzulinem.

Klinické studie s pacienty s diabetem typu 1 a 2 prokazaly nizsi pocet no¢nich hypoglykémii s
inzulinem-lispro ve srovnani s normalnim lidskym inzulinem. V nékterych studiich byl nizsi pocet
nocnich hypoglykémii spojen se zvySenym poctem dennich hypoglykémii.

Glukodynamicka odpoveéd’ na inzulin-lispro neni ovlivnéna jaterni nebo renalni insuficienci.
Glukodynamické rozdily mezi inzulinem-lispro a normalnim lidskym inzulinem métené v pribehu
gluk6zového clampu byly dodrzovany v celém Sirokém spektru renalnich funkei.

Bylo prokazano, ze inzulin-lispro je molarné ekvipotentni s lidskym inzulinem, ale jeho ti¢inek
nastupuje rychleji a ma kratsi dobu trvani.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika inzulinu-lispro odpovida latce, ktera je rychle absorbovana a dosahuje nejvyssich
plasmatickych hladin v dob& od 30 do 70 minut po subkutanni injekci. Pti zvazovani klinické
relevance této kinetiky je tfeba prozkoumat k¥ivky utilizace glukézy (viz bod 5.1).

Inzulin-lispro je u pacientii s renalni insuficienci absorbovan mnohem rychleji nez normalni lidsky
inzulin. U pacientd s diabetem typu 2 v celém Sirokém spektru vSech renalnich funkci byly
farmakokinetické diference mezi inzulinem-lispro a normalnim lidskym inzulinem dodrzeny a ukazaly
se nezavislymi na rendlnich funkcich. Inzulin-lispro je u pacienti s jaterni insuficienci absorbovén a
eliminovan mnohem rychleji nez normalni lidsky inzulin.



5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Pti testech provedenych in vitro, zahrmujicich vazbu na inzulinové receptory a t€inky na rostouci
bunky, se inzulin-lispro choval zptisobem, ktery velmi piipominal humanni inzulin. Studie téz
prokazaly, ze disociace vazby inzulinu-lispro na inzulinovy receptor je totozna s humannim inzulinem.
Akutni, jeden mésic a dvanact mésicu trvajici toxikologické studie neprokazaly zadné vyznamné
toxické ucinky.

Inzulin-lispro nezptsobuje zhorseni fertility, neni embryotoxicky a teratogenni ve studiich na
zvitatech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

metakresol

glycerol (E 422)

hydrogenfosfore¢nan sodny (E 339)

oxid zinec¢naty

voda pro injekci

kyselina chlorovodikova (E 507) (k aprave pH)

hydroxid sodny (E 524) (k Gprave pH)

6.2 Inkompatibility

Tento 1é¢ivy pfipravek nesmi byt misen s zadnym jinym inzulinem nebo jinym Ié¢ivym piipravkem.

6.3 Doba pouzitelnosti

Pied prvnim pouzitim

3 roky.

Po prvnim pouziti

4 tydny. Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chrante pied chladem. Nevystavujte nadmérnému teplu
nebo pfimému slune¢nimu svétlu.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chratite pted mrazem.
Podminky uchovavani tohoto lé¢ivého ptipravku po jeho prvnim otevieni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Roztok je plnén do zasobnich vlozek z borosilikatového skla téidy I utésnénych brombutylovou
diskovitou zatkou a pistem a zabezpe¢enych hlinikovym krytem. 3 ml zasobni vlozky jsou soucasti
predplnéného davkovace pera k jednorazovému pouziti.

Baleni 1 a 5 pfedplnénych per. Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.



6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci piipravku a pro zachazeni s nim

Navod k pouziti pfipravku a zachazeni s nim

Pro prevenci pfenosu infekce musi byt kazdé predplnéné pero pouzivano pouze jednim pacientem, a to
1 v pfipadé, Ze je jehla ménéna pti kazdém pouziti aplikacni pomtcky. Pacient mé po kazdé injekci
jehlu zlikvidovat.

Roztok ptipravku Bysumlog ma byt Ciry a bezbarvy. Bysumlog nesmi byt pouzit, pokud se jevi
zakaleny, zahustény nebo lehce zabarveny nebo pokud jsou v ném viditelné pevné Castice.

Priprava davky

Pted zahajenim pouZzivani predplnéného pera je nutné peclivé prostudovat navod k pouziti, ktery je
soucasti ptibalové informace. Pfedplnéné pero musi byt pouzivano podle pokynti v tomto navodu.
Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svétlu.

Predplnéné pero se nesmi uchovavat s pfipojenou jehlou.

Jehly nejsou soucasti baleni.
Pera nesmi byt pouzita, pokud se kterakoli jejich ¢ast jevi rozbitd nebo poskozena.

Aplikace davky

Ridte se podrobnymi pokyny pro ptipravu pera a aplikaci injekce inzulinu, které jsou uvedeny
v navodu k pouziti na konci piibalové informace. Nasledujici popis je obecny.

1. Umyijte si ruce.
2. Vyberte misto vpichu.
3. Ocistéte kizi podle pokynii.

4. Stabilizujte ktzi tak, Ze ji bud’to napnete, nebo vytvofite vétsi kozni fasu. Jehlu vpichnéte do
ktize a proved’te aplikaci podle instrukce.

5. Vytahnéte jehlu a misto vpichu nékolik sekund jemné tisknéte. Misto nemasirujte.

6. Jehlu a stiikacku bezpeéné znehodnot’te. U injekéni aplikacni pomicky jehlu odsroubujte
pomoci vnéjsiho krytu jehly a jehlu bezpecné znehodnot'te.

7. Mista vpichu maji byt ménéna rotacnim zplisobem tak, aby stejné misto nebylo pouzito v
prameéru vicekrat nez jednou za mésic.

Likvidace

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH
Prinzenallee 11a

40549 Diisseldorf

Némecko.
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8. REGISTRACNI CiSLA

EU/1/26/2030/001
EU/1/26/2030/002

9.  DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1éCivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA II

VYROBCI BI,OLOGICKE LE(“:IV;Z: LATI,(Y A VYROBCI
ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

PODMINKY NEBO OMEZENIi VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

PQDMiNKY NEBO (,)M,EZ}ENI' S OHLEDEM NA BEZPECNE
A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU
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A. VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Nazev a adresa vyrobcu biologické 1éCivé latky

Gan & Lee Pharmaceuticals
No.8 Nanfeng West First Road
Huoxian Town

Tongzhou District

Beijing, Cina, 101109

Nazev a adresa vyrobcu odpovédnych za propousténi Sarzi

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
Loerrach, Baden-Wuerttemberg, 79539, Némecko

B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého piipravku je vazan na lékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
. Pravidelné aktualizované zpravy o bezpeénosti (PSUR)

Pozadavky pro predkladani PSUR pro tento 1é¢ivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referen¢nich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PQDMiNKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veskerych schvalenych naslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tieba ptredlozit:

. na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

. pti kazdé zméng systému fizeni rizik, zejména v dusledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam pomeéru piinost a rizik, nebo z dtivodu dosazeni
vyznac¢ného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Bysumlog 100 jednotek/ml injek¢ni roztok v ptedplnéném peru
inzulin-lispro

2.  OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotek inzulinu-lispro (coz odpovida 3,5 mg).
Jedno predplnéné pero obsahuje 300 jednotek inzulinu-lispro v 3 ml roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: glycerol, oxid zine¢naty, hydrogenfosfore¢nan sodny, metakresol, voda pro injekci,
hydroxid sodny a/nebo kyselina chlorovodikova (k ipravé pH). Dalsi informace viz ptibalova
informace.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Injekéni roztok v pfedplnéném peru (VitaClick)

1 pero o obsahu 3 ml
5 per po 3 ml

5. ZPUSOB A CESTY PODANI

Pted pouzitim si prectéte piibalovou informaci.
Subkutanni podani

OTEVRIT ZDE

6. ZVLASTNIi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE
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8. POUZITELNOST

EXP
Béhem pouzivani: Spotiebujte do 4 tydni. Uchovavejte pii teploté do 30 °C. Chraiite pied chladem.
Nevystavujte nadmérnému teplu nebo pfimému slune¢nimu svétlu.

9. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Pted otevienim: Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pfed mrazem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH
PRIPRAVKU NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
Némecko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/26/2030/001 1 pero o obsahu 3 ml.
EU/1/26/2030/002 5 per po 3 ml.

13. CISLO SARZE

Lot

‘ 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZITI

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

Bysumlog

17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D ¢arovy kod s jedineénym identifikatorem.
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIiM OBALU

STITEK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Bysumlog 100 jednotek/ml injek¢ni roztok
inzulin-lispro
Subkutanni podani

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP

4. CISLO SARZE

Lot

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM NEBO POCET

3ml

6. JINE
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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Pribalova informace: informace pro uZivatele

Bysumlog 100 jednotek/ml injeké¢ni roztok v predplnéném peru
inzulin-lispro
Jednim piedplnénym perem si podate 1-60 jednotek nastavitelnych po 1 jednotce

'Tento ptipravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
o bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Jak hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, neZ zacnete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat ptecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare nebo lékarnika.

- Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji
ublizit, a to i tehdy, méa-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Bysumlog a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bysumlog pouzivat
Jak se pripravek Bysumlog pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bysumlog uchovavat

Obsah baleni a dal$i informace

A e

1. Co je pripravek Bysumlog a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Bysumlog se pouziva k 1é¢b¢ diabetu. Diky lehce pozménéné molekule inzulinu ma
rychlejsi uc¢inek nez normalni (rozpustny) lidsky inzulin.

Pokud vase slinivka bfi$ni netvoti dostatecné mnozstvi inzulinu k udrzeni normalni hladiny cukru v
krvi, mate onemocnéni, které se nazyva diabetes (cukrovka). Bysumlog je ndhrazkou vaseho vlastniho
inzulinu. Pouziva se k dlouhodobé kontrole hladiny cukru v krvi. Ve srovnani s rozpustnym inzulinem
pusobi velmi rychle a po kratsi dobu (2—5 hodin). Za normalnich okolnosti byste mél(a) pouzivat
Bysumlog v rozmezi do 15 minut kolem jidla.

Je mozné, ze vam lékat doporuci pouzivat Bysumlog v kombinaci s déle puisobicim inzulinem. U
kazdého typu inzulinu najdete jinou piibalovou informaci. Neméiite si sim(sama) inzulin bez
konzultace se svym lékatem. Pokud ménite typ inzulinu, bud’te velice opatrni.

Bysumlog je vhodny pro déti a dospélé.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Bysumlog pouZivat

NEPOUZIVEJTE p¥ipravek Bysumlog

- mate-1i podezieni na hypoglykémii (nizka hladina cukru v krvi). Dale v tomto textu najdete
rady, jak se pfi mirné hypoglykémii zachovat. (viz bod 3 JestliZe jste pouzil(a) vice pfipravku
Bysumlog, nez jste mél(a).

- jestlize jste alergicky(a) na inzulin-lispro nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).
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Upozornéni a opatieni

. Zaznamenejte nazev znacky (,,Bysumlog®) a Cislo $arze (uvedené na vnéjSich kartonech
a §titcich kazdého piedplnéného pera) piipravku, ktery pouzivate, a uved'te tyto informace pfi
hlaseni jakychkoli nezadoucich ucinki.

. Pokazdé, kdyz dostanete piipravek v 1ékarné, zkontrolujte nazev a typ inzulinu oznaceny na
krabicce a Stitku predplnéného pera.
. Je-1i hladina cukru ve vasi krvi dobie udrzovana soucasnou 1é¢bou inzulinem, nemusite nutné

zaregistrovat varovné pfiznaky klesajiciho cukru v krvi. Popis varovnych ptiznakt najdete nize
v textu. Musite peclivé premyslet o tom, kdy pfijimate potravu, jak Casto mizete vykonavat
fyzickou aktivitu a co vSechno zvladnete. Také si musite Casto kontrolovat hladinu cukru v krvi.

. V nékterych ptipadech pacienti, ktefi méli hypoglykémii po ptevedeni ze zviteciho na lidsky
inzulin, udévali, Ze ¢asné varovné pfiznaky byly odlisSné a méné zietelné. Mate-li Casto
hypoglykémie nebo je hlite rozpoznavate, porad’te se, prosim, se svym lékarem.

Odpovite-li ANO na n¢kterou z nasledujicich otazek, sdélte to svému 1ékafi, l€karnikovi nebo
diabetologické sestie.

- Byl(a) jste v posledni dobé nemocen/nemocna?

- Trpite onemocnénim ledvin nebo jater?

- Vykonavate vétsi fyzickou aktivitu nez obvykle?

. Planujete-li cestu do zahranici, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo diabetologické sestie.
Casovy rozdil mezi zemémi miize znamenat zménu ¢asového rytmu aplikace inzulinu a pifjmu
potravy oproti tomu, kdyz jste doma.

. U nékterych pacientti s dlouho trvajicim diabetem 2. typu a srde¢nim onemocnénim nebo
predchozi mozkovou mrtvici, ktefi byli IéCeni pioglitazonem a inzulinem, doslo k rozvoji
srdec¢niho selhani. Co nejdiive informujte svého lékare, pokud se u vas objevi piiznaky
srdecniho selhdni, jako jsou neobvyklé potize s dychanim (zkraceny dech), nebo rychly nartst
télesné hmotnosti, nebo mistni otoky.

. Nedoporucuje se, aby toto pero pouzivaly osoby nevidomé nebo se zhorSenym zrakem bez
pomoci druhé osoby vyskolené v obsluze pera.

Zmény kiize v misté vpichu

Misto vpichu ma byt obmeénovano, aby se zabranilo zménam kize, naptiklad hrbolkiim pod kizi.
Pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky, inzulin nemusi dostatecné dobfe plsobit (viz Jak se
ptipravek Bysumlog pouziva). Pokud v soucasnosti aplikujete injekce do oblasti s hrbolky, kontaktujte
svého 1ékare, nez zacnete s aplikaci do jiné oblasti. Vas 1ékai Vam muze doporudit, abyste peclivé
kontrolovali hladinu cukru v krvi a upravili davku inzulinu nebo dalSich antidiabetik.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a piipravek Bysumlog
Vase potieba inzulinu mize byt zménéna, pokud berete

. antikoncepCni tablety,

. kortikosteroidy,

. substitu¢ni 1écba hormony §titné zlazy,

. peroralni (podavana usty) antidiabetika,

. kyselinu acetylsalicylovou,

. sulfonamidy,

. oktreotid,

. ,»beta-2 mimetika” (napf. ritodrin, salbutamol nebo terbutalin),

. betablokatory, nebo

. néktera antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy nebo selektivni inhibitory zpétného
vychytavani serotoninu),

. danazol,

. nékteré inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE) (napf. kaptopril, enalapril) a
. blokatory receptort angiotenzinu II.

Prosim, informujte svého 1ékafe o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo

které mozna budete uZzivat, a to i o 1écich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu (viz bod
,Upozornéni a opatfeni®).
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Bysumlog s alkoholem
Pokud pijete alkohol, hladina cukru v krvi se miize zménit. Proto se miize potfebné mnozstvi inzulinu
zmenit.

Téhotenstvi a kojeni

Jste t€hotna, téhotenstvi zvazujete nebo kojite? Mnozstvi inzulinu, které obvykle potiebujete, klesa
be&hem prvnich tii mesict téhotenstvi a zvysuje se béhem zbyvajicich Sesti mésicti. Pokud kojite, bude
ziejmé nutné zmeénit piijem inzulinu nebo vase dietni navyky. Porad’te se proto se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Vase schopnost koncentrace a reakce mtize byt snizena, mate-1i hypoglykémii. Berte, prosim, tento
mozny problém v tivahu ve vSech situacich, které mohou byt pro vas nebo pro ostatni riskantni (napf.
fizeni auta nebo obsluha strojit). Porad’te se s Iékafem o moznosti fidit motorové vozidlo v piipadé, Ze:
. mate ¢asté hypoglykémie

. varovné piiznaky hypoglykémie jsou snizené nebo zcela vymizi

Bysumlog obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Bysumlog pouZziva

Vzdy pouzivejte piipravek Bysumlog pfesné podle pokynii svého Iékate. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékatem. Pro prevenci mozného pienosu infekce musi byt jedno pero pouzivano
pouze Vami, a to i v pfipadé, Ze je vymeénéna jehla.

Bysumlog je jednorazové predplnéné pero obsahujici 3 ml (300 jednotek, 100 jednotek/ml) inzulinu-
lispro. Jedno ptedplnéné pero Bysumlog obsahuje vice davek inzulinu. Davka na peru Bysumlog se
vytaci po jedné jednotce. Pocet jednotek se zobrazuje v davkovacim okénku, predtim nezZ si
podate injekci, vZdy tento idaj zkontrolujte. V jedné injekci mizete podat davku od 1 do

60 jednotek. Je-li Vase davka vyssi nez 60 jednotek, budete si potiebovat podat vic nez jednu
injekci.

Davka

. Za normalnich okolnosti byste si me¢l(a) aplikovat Bysumlog v rozmezi do 15 minut kolem jidla.
V ptipadé nutnosti ho lze podat brzy po jidle. Vas 1ékat vam musi sd€lit, jaké pfesné mnozstvi si
mate podavat, kdy a jak Casto. Tyto instrukce jsou urCeny jen pro vas. Piesné se jimi fid'te a
pravideln¢ navstévujte diabetickou poradnu.

. Pokud meénite typ inzulinu (naptiklad z lidského nebo zvifeciho inzulinu na ptipravek
Bysumlog), mohou se davky zménit. Tato zména miize nastat jen pii aplikaci prvni injekce nebo
se davky mohou ménit postupné po nékolik tydnt ¢i mésict.

. Ptipravek Bysumlog je vhodny pouze pro podavani injekci tésné pod kazi. Pokud si potfebujete
injekéné aplikovat inzulin jinym zpGsobem, porad’te se se svym lékafem.

Piiprava Bysumlogu

. Bysumlog je jiz rozpustény ve vod€, nemusite ho proto michat. PouZijte ho pouze pokud
vypada jako voda. Musi byt ¢iry, bezbarvy a nesmi obsahovat pevné ¢astice. Pied kazdou
aplikaci ho zkontrolujte.

Piiprava Bysumlogu k pouZiti (viz navod k pouZiti)

. Nejprve si umyjte ruce.

. Piedtéte si navod, jak pouzivat pfedplnéné inzulinové pero. Rid'te se peclivé pokyny navodu.
Nasleduji nekterd upozornéni.

. Uzivejte ¢istou jehlu. (Jehly nejsou soucasti pera).

. Pied kazdym pouzitim pero Bysumlog prostiiknéte. Tak se presvédcite, Ze inzulin prochazi

jehlou a ze jste z pera Bysumlog odstranili vzduchové bubliny. Malé bubliny, které mohou
zustat v peru, jsou neskodné. Jsou-li vSak bubliny velké, mohou ovlivnit velikost davky.
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Aplikace Bysumlog

. Pred aplikaci injekce dobfe o¢istéte klizi podle rady 1ékatre. Vpichnéte jehlu pod kuzi tak, jak
jste byl(a) poucen(a). Neaplikujte injekci do zily. Po aplikaci ponechte jehlu v ktizi po dobu
5 sekund. Tim se ujistite, ze jste si podali celou davku. Misto vpichu nemasirujte. Dbejte na to,
abyste si davku aplikovali alespoii 1 cm od mista posledni aplikace a mista vpichu méiite
rotaénim zpasobem tak, jak jste byl(a) poucen(a). Neni dilezité, které misto pro aplikaci
pouzijete, zda horni ¢ast paze, stehno, hyzdé€ nebo bticho. Bysumlog vzdy tc¢inkuje rychleji nez
normalni lidsky inzulin.

. Bysumlog si nesmite aplikovat nitroziln€. Aplikujte si ho dle rady 1ékare ¢i sestry.

Po aplikaci injekce

. Okamzité po aplikaci injekce sejméte pomoci vnéjsiho krytu jehlu z predplnéného pera. Tim
zustane inzulin sterilni a nebude unikat. Také tim zabranite pfistupu vzduchu zpét do pera a
ucpani jehly. Nesdilejte s nikym jehly. Nesdilejte s nikym pero. Na pero nasad’te kryt.

Dalsi davky

. Pti kazdém pouziti predplnéného pera pouzijte novou jehlu. Pfed kazdou aplikaci odstrarite
vzduchové bubliny. Podrzite-li pero jehlou vzhiru, uvidite, kolik inzulinu v pfedplnéném peru
jeste zbyva. Na stupnici zasobni vlozky muizete sledovat, kolik jednotek zbyva.

. Nemichejte zadny jiny inzulin v peru k jednorazovému pouziti. Je-li pero Bysumlog prazdné,
znovu ho nepouzivejte. Pero bezpecné znehodnot'te — Iékarnik nebo zdravotni sestra Vam
poskytne instrukce.

. Pero Bysumlog je vhodné pouze k aplikovani do podkozi. Nepouzivejte pero k aplikaci
ptipravku Bysumlog jinym zptsobem. Pokud je nutny jiny zptsob aplikace, jsou k dispozici
jiné 1éky obsahujici inzulin-lispro 100 jednotek/ml. Porad’te se se svym lékaifem, zda se Vas to
tyka.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Bysumlog, nez jste mél(a)
JestliZe jste pouzil(a) vice piipravku Bysumlog, nez jste mél(a) nebo si nejste jist(a), kolik jste si
podal(a), mize dojit ke snizeni hladiny cukru v krvi. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Mate-1i nizkou hladinu cukru v krvi (mirnou hypoglykémii), uzijte tablety gluk6zy, cukr nebo sladky
napoj, dale pak ovoce nebo susenky nebo sendvic a poté odpocivejte. Tim se ¢asto podafi preklenout
mirnou hypoglykémii nebo lehké pfedavkovani inzulinem. Pokud se vas stav zhorsi, zacne se vam
htite dychat a vaSe pokozka zbledne, okamzité zavolejte 1€kare. Podani glukagonu mtize vyiesit i
pomérné tézkou hypoglykémii. Po aplikaci glukagonu uzijte gluk6zu nebo cukr. Pokud glukagon
nezabere, budete muset byt hospitalizovani. Konzultujte svého 1ékafe ohledné glukagonu.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piripravek Bysumlog
Jestlize pouZijete mensi davku ptipravku Bysumlog, nez potiebujete nebo si nejste jist(a), kolik jste si
podal(a), miize se hladina cukru v krvi zvysit. Zkontrolujte si hladinu cukru v krvi.

Nejsou-li hypoglykémie (nizka hladina cukru) nebo hyperglykémie (vysoka hladina cukru) nalezité
léCeny, mohou byt velmi zdvazné a mohou zpusobit bolesti hlavy, nevolnost, zvraceni, dehydrataci,

bezvédomi, kdéma nebo dokonce smrt (viz A a B v bod¢ ,,Mozné nezadouci ti¢inky*).

T¥i jednoducha pravidla, abyste se vyhnuli hypoglykémii a hyperglykémii, jsou:

. Vzdy u sebe mé&jte nahradni pero pro pripad, ze se Vase pero Bysumlog poskodi nebo jej
ztratite.

. Vzdy u sebe noste prikaz diabetika.

. Vzdy s sebou noste cukr.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Bysumlog
JestliZe si podate mensi davku ptipravku Bysumlog, nez potebujete, mize se hladina cukru v krvi
zvysit. Nemeéiite si sam(sama) davku inzulinu bez konzultace se svym Iékarem.
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Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mlze mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Systémova alergie je vzacna (muze postihnout az 1 osobu z 1 000). Ptiznaky jsou nasledujici:

. vyrazka po celém tele . pokles krevniho tlaku
. obtize s dechem . zrychleny tep srdce
. sipavé dychani . poceni

Domnivéate-li se, ze mate tuto alergii na inzulin pfi pouzivani pfipravku Bysumlog, okamzité
informujte svého lékate.

Mistni alergie je asta (mtize postihnout az z 10 lidi). U nékterych osob dojde v oblasti vpichu injekce
inzulinu k zarudnuti, otoku nebo svédéni. Tyto pfiznaky obvykle samovolné vymizi béhem n¢kolika
dni az tydnt.. Pokud u vas tyto pfiznaky nastanou, informujte svého Iékaie.

Lipodystrofie je mén¢ casta (miize postihnout az 1 ze 100 lidi). Pokud vpichujete inzulin pfili§ ¢asto
do stejného mista na kizi, tukova tkan se muze ztencit (lipoatrofie) nebo zesilit (lipohypertrofie).
Hrbolky pod kizi mohou byt rovnéz zptisobeny hromadénim bilkoviny nazyvané amyloid (kozni
amyloidoza). Inzulin nemusi dostate¢né dobfte pisobit, pokud injekci aplikujete do oblasti s hrbolky.
Témto zménam kize lze zabranit stfidanim mista vpichu pii kazdé injekci.

Byly hlaseny ptipady vyskytu otokil (napf. otoky pazi, kotnikli, zadrzovani tekutin), zvlasté na zacatku
1€¢by inzulinem nebo pii zméné 1€¢by pro lepsi upravu hladiny cukru v krvi.

Hlaseni nezadoucich ué¢inku

Pokud se u Vs vyskytne kterykoli z nezadoucich uc¢inkd, sdélte to svému lékati nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaSeni
nezadoucich t€inkli uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich ucinkti mtzete pfispét k
ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto piipravku.

Casté problémy diabetu
A.  Hypoglykémie

Hypoglykémie (,,hypo”-nizka hladina cukru v krvi) znamena, Ze neni dostatek cukru v krvi. Jejimi
pti¢inami mohou byt:

. podate-li si prili§ velkou davku piipravku Bysumlog nebo jiného inzulinu;

. vynechate-li jidlo nebo se s nim opozdite nebo zmeénite svou dietu;

. mate-li nadmérnou fyzickou aktivitu nebo pracujete prilis t€zce bezprostiedné pred jidlem nebo
po jidle;

. onemocnite-li infekénim nebo jinym onemocnénim (zv1asté provazenym prijmem nebo
zvracenim);

. pokud se vam zm¢énila potieba inzulinu; nebo

. zhorsi-1i se vaSe onemocnéni ledvin nebo jater.

Alkohol a nékteré léky mohou mit vliv na hladinu cukru v krvi (viz ¢ast 2).
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Prvni pfiznaky nizké hladiny cukru v krvi obvykle nastupuji rychle a mohou zahrnovat nasledujici
obtize:

. unava . zrychlena srdecni ¢innost
. nervozita nebo ttes . nevolnost
. bolest hlavy . studeny pot

Pokud si nejste jisti, zda pozndte varovné pfiznaky, vyhnéte se situacim, ve kterych by hypoglykémie
ohrozovala vas nebo ostatni (napf. fizeni motorového vozidla).

B.  Hyperglykémie a diabeticka ketoacidoza (Zivot ohroZujici komplikace cukrovky)
Hyperglykémie (,,hyper”-ptili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, Ze va§ organismus nema
dostatek inzulinu. Jejimi pfi¢inami mohou byt:

. opomenete-li si podat Bysumlog nebo jiny inzulin;

. podate-li si mén¢ inzulinu nez vam lékat doporucil;

. pokud jite mnohem vice nez vam dieta povoluje nebo

. mate-li horecku, infekéni onemocnéni nebo emocionalni stres.

Hyperglykémie mtze vést k diabetické ketoacidoze. Prvni symptomy nastupuji pomalu, po mnoho
hodin nebo dni. Pfiznaky mohou byt nasledujici:

. ospalost . nechutenstvi
. zarudnuti v obliceji . ovocna piichut’ dechu
. Zizen . nevolnost

Zavaznymi piiznaky jsou obtize s dechem a zrychlena srdecni ¢innost. OkamZité vyhledejte
lékaiskou pomoc.

C. Onemocnéni

Pokud jste onemocnéli, zvlasté pocit'ujete-li nevolnost nebo zvracite, miize se mnozstvi inzulinu, které
potiebujete, zménit. Inzulin potiebujete stale, i kdyZ neprijimate potravu jako za normalnich
okolnosti. Zkontrolujte si mo¢ nebo krev, fid'te se svymi zkusenostmi v ptipadé nemoci a 0 nemoci
informujte svého lékare.

5. Jak pripravek Bysumlog uchovavat
Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na stitku a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Pted prvnim pouZzitim uchovavejte piipravek Bysumlog v chladnicce (pfi teploté 2 °C — 8 °C). Chrarite
pred mrazem.

Po prvnim pouziti predplnéné pero Bysumlog uchovavejte pii pokojové teploté (do 30 °C) a po

4 tydnech jej znehodnot'te. Nevystavujte jej nadmérnému teplu nebo piimému slune¢nimu svitu.
Pouzivané predplnéné pero neuchovavejte v chladnicce. Piedplnéné pero nesmi byt uchovavano s
nasazenou jehlou.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete, Ze je zabarveny nebo pokud jsou v ném viditelné
pevné Castice. PouZijte ho pouze pokud vypada jako voda. Vzhled ptipravku zkontrolujte pied kazdou
aplikaci injekce.

Lécivé pripravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

1ékérnika, jak mate likvidovat pripravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni poméhaji chranit
zivotni prostredi.
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6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bysumlog 100 jednotek/ml injekéni roztok v piredplnéném peru obsahuje

- Lécivou latkou je inzulin-lispro. Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotek (coz odpovida 3,5 mg)
inzulinu-lispro. Jedno pfedplnéné pero obsahuje 3 ml injekéniho roztoku, coz odpovida
300 jednotkam.

- Dalsimi slozkami jsou metakresol, glycerol, hydrogenfosfore¢nan sodny, oxid zine¢naty a voda
pro injekci. K tprave kyselosti roztoku mohl byt pouzit hydroxid sodny nebo kyselina
chlorovodikova (viz bod 2 ,,Bysumlog obsahuje sodik).

Jak pripravek Bysumlog vypada a co obsahuje toto baleni

Bysumlog 100 jednotek/ml injekéni roztok je dodavan v predplnéném peru (VitaClick) je sterilni, Ciry,
bezbarvy vodny roztok. Jedno piedplnéné pero obsahuje 300 jednotek (3 mililitry).

Baleni po 1 a 5 piedplnénych perech. Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Némecko.

Vyrobce
IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH Marie-Curie-Strasse 8 Loerrach, Baden-
Wuerttemberg, 79539 Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro lécivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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NAVOD K POUZITi
Injekéni roztok piipravku Bysumlog v predplnéném peru (VitaClick)

Bysumlog (VitaClick) je predplnéné pero pro injekci inzulin-lispro.

Pted pouzitim pfedplnéného pera Bysumlog se porad’te se svym Iékafem, lékarnikem nebo zdravotni
sestrou o spravné injekcni technice.

Osoby, které jsou nevidomé nebo maji zrakové potize, nemaji pero pouzivat bez pomoci osoby
vyskolené k pouzivani pera.

Pted pouzitim ptipravku Bysumlog si peclivé pfectéte vSechny informace a pokyny v piibalové
informaci. V pfipadég, Ze nejste schopen/schopna sam/sama pouzivat pero Bysumlog nebo dodrzet
veskeré instrukce, smite pouzit pero Bysumlog pouze v pfipade€, ze Vam pomaha osoba, ktera je plné
schopna postupovat podle instrukei.

Muizete nastavit davku od 1 do 60 jednotek v krocich po jedné jednotce. Mizete si podat vice davek
jednim perem. Pokud Vam lékar predepsal davku vice jak 60 jednotek, musite si aplikovat vice nez

jednu injekci.

Uschovejte si tento navod pro budouci pouziti.

eJad Yy

|

Jehla (neni soutasti baleni)

L Vnéjsi kryt
'M jehly
) '- Vnitini kryt

L jehly
{i’}-— Jehla
»«— Ochranny kryt
'y PryZovy uzavér
|; Zasobnik inzulinu
Pist

]
g
{
4

019d

Ukazatel davky
'Y Okénko ukazujici
e davku
*—Voli¢ davky

Injekéni tlacitko

Obr. A Piedplnéné pero s piipravkem Bysumlog (VitaClick) a jehel (pfiklad)
Diilezité informace, které musite znat pied podanim injekce pripravku Bysumlog
. Pied podanim injekce si vZdy prectéte Stitek na peru. Pokud pouzivate vice nez jeden typ
inzulinového pera, uchovavejte pera s riznymi 1é¢ivymi ptipravky oddélené a pied injekei si

vzdy prectéte Stitek na peru. Pokud uzijete Spatny typ inzulinu, hladina cukru v krvi miZze byt
piili§ vysoka nebo pfilis nizka.
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. Pero Bysumlog nesdilejte s jinymi osobami, ani pokud byla vyménéna jehla. Toto pero je
urceno pouze pro Vase pouZiti. Mohl(a) byste pienést zdvaznou infekci na jiné osoby nebo ji
od nich ziskat.

. NepouZivejte pero, pokud je poskozené nebo pokud si nejste jisty(a), ze funguje spravné.
Dévejte pozor, abyste pied pouzitim jehlu neohnuli nebo neposkodili.

. Nenastavujte davku ani nemackejte injek¢ni tlacitko bez nasazené jehly.

. Jehly nepouZzivejte opakovang. Pred kazdym pouzitim vzdy nasad’te novou jehlu.

. Pokud vam injekci podéava jina osoba, musi byt pfi aplikaci mimotadné opatrna, aby se
zabranilo ndhodnému poranéni jehlou a pfenosu infekce.

. Pted kazdou injekei je nutné provést kontrolu bezpecnosti (viz krok 3).

. Vzdy méjte k dispozici nahradni pero a nahradni jehly pro pripad, ze by se ztratily nebo
poskodily.

Potiebujete pomoc?

Pokud mate jakékoli dotazy tykajici se ptipravku Bysumlog nebo diabetu, obrat'te se na svého lékare,
Iékarnika nebo zdravotni sestru, nebo zavolejte na kontaktni telefonni ¢islo mistniho zastupce uvedené
na predni stran¢ této piibalové informace.

Potfebné pomicky
Ujistéte se, Ze mate nasledujici vybaveni:

Soucasti baleni
. Vas ptipravek Bysumlog (viz obr. A).

Neni soucasti baleni (je nutné obstarat samostatn¢)
. Nova sterilni jehla. Pouzivejte pouze jehly, které jsou kompatibilni s predplnénym perem
Bysumlog a jejichz velikosti jsou kompatibilni s timto perem:
- 31G, 5 mm
- 32G, 4-6 mm
— 33G, 4 mm
— 34G, 4 mm
. Alkoholovy tampdn
. Nadoba na ostré predméty pro likvidaci pouzitych jehel

Krok 1. Zkontrolujte pero a inzulin

Pokud je pero Bysumlog uchovavano v chladnicce, vyjméte jej 1 az 2 hodiny pted injekcei, aby
dosahlo pokojové teploty. Injekéni aplikace chladného inzulinu miZze byt nepiijemna.

. Umyjte si ruce mydlem a vodou.
A.  Zkontrolujte stitek na peru, abyste se ujistili, Ze mate spravny inzulin (viz obr. B) —to je

zejména dtlezité, pokud mate dalsi predplnéna pera.
. Ptipravek Bysumlog je oranzovy a riizovy s fialovym injek¢nim tlacitkem.

@ Bysumlog’ )

Obr. B

J

B.  Zkontrolujte dobu pouzitelnosti (EXP).
. NepouZivejte pero po uplynuti doby pouzitelnosti.
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C.  Stahnéte kryt pera (viz obr. C).

i

o L =
Obr. C

D.  Zkontrolujte vzhled inzulinu. Bysumlog je ¢iry inzulin.
. NepouZivejte pero, pokud je inzulin zakaleny, zbarveny nebo obsahuje viditelné ¢astice.

Krok 2. Nasad’te novou jehlu

Pro kazdou injekci musi byt pouzita nova sterilni jehla. Toto opatfeni pomahd ptedejit kontaminaci a
ptipadnému ucpani jehly.

A.  Otfete pryzovy uzavér alkoholovym tamponem.
B.  Odstrante ochranny kryt z nové jehly.
C.  Drzte jehlu rovné a nasroubujte ji na pero, dokud neni pevné pfichycena (viz obr. D).

. Pokud jehlu pfi nasazovani nedrzite rovne, mize dojit k poskozeni pryzového uzavéru, iniku
inzulinu nebo zlomeni jehly.

Krok 3. Zkontrolujte bezpecnost

Pied kazdou injekei proved'te kontrolu bezpecnosti, abyste se ujistili, Ze:
. pero i jehla funguji spravné.
. dostanete spravnou davku tim, ze odstranite vzduchové bubliny.

A.  Nastavte davku 2jednotky oto¢enim volice davky (viz obr. E).
. V ptipadé potfeby muzete zvolenou davku upravit otoc¢enim voli¢e davky opa¢nym smérem.

B.  Odstrante vnéjsi kryt jehly (viz obr. F) a ponechejte si ho pro odstranéni pouzité jehly po
podani injekce.

C.  Odstrante vnitini kryt jehly (viz obr. F) a vyhod’te ho.

E— E—
- !—
. < |' LSRN A
Ponechat Vyhadit
Obr. F
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D.  Drzte pero tak, aby jehla sméfovala nahoru. Poklepejte na zasobnik inzulinu (viz obr. G), aby
vSechny vzduchové bubliny vystoupaly nahoru k jehle.

iy

E.  Uplné stisknéte injekéni tlagitko (viz obr. H).
. Zkontrolujte, zda inzulin vytéka z hrotu jehly. Pokud tomu tak je, pero funguje spravne.

h
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Mozna budete muset opakovat kontrolu bezpe¢nosti nékolikrat, dokud z hrotu jehly nebude vytékat
inzulin.

. Pokud se na hrotu jehly neobjevi zadny inzulin, zkontrolujte vzduchové bubliny, a zopakujte
kontrolu bezpe¢nosti jesté dvakrat, abyste je odstranili.

. Pokud stale nevytéka inzulin, jehla mize byt ucpana. Vymeéiite jehlu a znovu proved’te kontrolu
bezpecnosti (viz krok 3).

. Pokud nevytékd inzulin ani po vymeéne¢ jehly, pero Bysumlog mtize byt poskozené. Toto pero
nepouZivejte. Pouzijte nové pero.

. Malé vzduchové bubliny jsou normalni a neovlivni vasi davku.

Krok 4. Zvolte svoji davku

Dévku mtizete nastavit v krocich po 1 jednotce, od minimalni davky 1 jednotka aZ po maximalni
davku 60 jednotek (1 krok odpovida 1 jednotce inzulinu). Jestlize potfebujete davku vétsi nez

60 jednotek, musite ji podat jako dvé nebo vice injekci.

A.  Ovéite, ze okénko ukazujici davku po kontrole bezpecnosti ukazuje na symbol ,,0%.

B.  Zvolte Vami pozadovanou davku otacenim voli¢e davky, dokud se ukazatel davky nezarovna
s pozadovanou davkou (viz obr. I: v ptikladu niZe je zvolena davka 30 jednotek).

. Pokud pii nastavovani davky piekrocite svou davku, mizete ji oto¢enim volice davky
v opacném smeéru opét snizit.
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. Pfi nastaveni kazdé jednotky uslysite cvaknuti. Nepocitejte davku podle poctu cvaknuti, ktera
uslysite, protoze byste mohli ziskat nespravnou davku. Suda ¢isla jsou zobrazena v souladu s
ukazatelem davky, licha ¢isla jsou zobrazena jako ¢ara mezi sudymi Cisly (viz obr. J).

27 vybranyeh 30 vybranych
jednotek ~ jednotek

ElE]

Obr. )

. Vzdy zkontrolujte ¢islo v okénku ukazujicim davku, abyste se ujistili, Ze jste vytocili spravnou
davku.

. Pero vam neumozni nastavit vétsi pocet jednotek, nez kolik zbyva v peru.

. Pokud je v peru méné inzulinu, nez je Vase davka, aplikujte z pera vSe, co v peru zbyva, a
zbytek davky dopliite novym perem, nebo pouzijte nové pero pro celou davku.

. Pfiblizné mnozstvi inzulinu zbyvajiciho v peru lze odhadnout podle polohy pistu na stupnici na
zasobniku inzulinu. NepouZivejte tuto stupnici na zasobniku inzulinu k odméteni davky
inzulinu.

Krok 5. Injekce davky
K podani injekce pouzijte injekéni techniku podle pokynt 1ékate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

A.  Vyberte misto vpichu injekce.

. Injekci Ize aplikovat do stehna, oblasti bficha nebo horni ¢ésti paze (viz obr. K).

. Pti kazdé injekci ménte (stfidejte) misto vpichu.

. Nepodavejte injekci do oblasti, kde je ktize povisla, ztlustéla nebo s hrbolky.

. Nepodavejte injekci do oblasti, kde je ktize citliva, pohmozdénd, Supinatd, ztvrdla, nebo do

jizev ¢i poskozené ktize.

B.  Odcistéte misto vpichu alkoholovym tamponem. Nechte jej pied injekci oschnout.

C.  Vpichnéte jehlu do kiize (viz obr. L).
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D.  Uplnym stisknutim fialového injekéniho tlagitka, jak nejdal to jde, zajistite podani davky. Cislo
v okénku ukazujicim davku se béhem podani injekce vrati na symbol ,,0°“. NepokouSejte se
podat inzulin otdcenim volice davky. Timto zptisobem si zadny inzulin nepodate.
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Vzdy se ujistéte, ze se voli¢ davky po injekci vrati na ,,0°. Pokud se voli¢ davky zastavi, nez se
vrati na ,,0°, nebyla podana cela davka a zbyvajici jednotky, které maji byt jesté aplikovany
novym perem, se zobrazi v okénku ukazujicim davku.

DrZte fialové injekéni tlacitko aplné stisknuté. Nez vytahnete jehlu z kiiZe, pomalu
pocitejte do 5 (viz obr. M). Tim se zajisti podani celé davky. Kapka inzulinu na hrotu jehly je
normalni. Neovlivni vasi davku.

-
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Obr: M

J

Pist se pohybuje s kazdou davkou. Po spotfebovani celkového poctu 300 jednotek inzulinu
v predplnéném peru doséhne pist konce zasobni vlozky. Pokud po vytazeni jehly z kiize uvidite krev,
lehce pfitlacte misto vpichu kouskem gazy nebo tamponem.

Pokud je obtizné stisknout injekéni tlacitko:

NepouZzivejte silu, protoze by se pero mohlo poskodit.

Vyméiite jehlu (viz krok 6 a krok 2) a ptipravte pero (viz krok 3).
Pokud je stale obtizné tlacitko stisknout, pouzijte nové pero.
Nikdy nepouzivejte injekcni stfikacku k odstranéni inzulinu z pera.

Krok 6. Sejmuti a likvidace jehly

Po kazdé injekci sundejte jehlu a pero uchovavejte bez nasazené jehly. To poméha zabranit:

kontaminaci a/nebo infekei,
vniknuti vzduchu do zasobniku inzulinu a vytékani inzulinu, coz mtize zpiisobit nepresné
davkovani.

Opatrné nasad’te vné¢jsi kryt jehly zpét na jehlu (viz obr. N), abyste snizili riziko ndhodného
poranéni jehlou.
Vnitini kryt jehly nikdy nenasazujte zpét na jehlu.
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Obr. N

B.

Vnéjsi kryt jehly uchopte za zékladnu a otacenim vysroubujte pouzitou jehlu (viz obr. O).

C.
D.

Odstrante jehlu bezpe¢né podle pokyni 1ékaie, Iékarnika nebo zdravotni sestry.

Kryt pera vzdy nasad’te zpét (viz obr. P). Pero uschovejte pro dalsi podani injekce.
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Obr. P

Pokyny pro uchovavani

Pted prvnim pouZzitim

Uchovavejte pero v chladnicce pii teploté 2 °C az 8 °C az do prvniho pouziti.
Chraiite pired mrazem. Pokud bylo pero zmrazeno, zlikvidujte jej.

Nepouzita pera Ize pouzivat do data exspirace vytisténého na Stitku, pokud byla pera
uchovavana v chladnicce.

Po prvnim pouziti

Pero, které pravé pouzivate, uchovavejte pii pokojové teplot¢ do 30 °C, mimo dosah svétla,
prachu a necistot.

Pouzivané pero nesmi byt uchovavano v chladnicce.

Po vyjmuti z chladnicky lze pero pouzivat maximalné 28 dni. Po uplynuti této doby jej
nepouzivejte.

Neuchovavejte pero s nasazenou jehlou.

Uchovavejte pero mimo dosah a dohled déti a dalSich osob, které s nim nemaji zachazet.
Jakmile je pero prazdné, zlikvidujte jej bez nasazené jehly podle pokynt 1ékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

Udrzba

Vngéjsi cast pera muzete Cistit otiranim vlhkym hadiikem (navlhé¢enym pouze vodou).

Pero nenamacejte, nemyjte ani nepromazavejte, miize tim byt poskozeno.

S perem je tifeba zachazet s opatrnosti. Vyhnéte se situacim, kdy by se pero mohlo poskodit.
Pokud se obavate, Ze pero muze byt poskozeno, pouZijte nove.

Tento navod k pouziti byl naposledy revidovan v MM/RRRR
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