BILAG I

PRODUKTRESUME



'Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Bysumlog 100 enheder/ml injektionsveske, oplesning, i fyldt pen

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING
En ml indeholder 100 enheder insulin lispro* (svarende til 3,5 mg).

Hver fyldt pen indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml opl@sning.
Hver fyldt pen leverer 1-60 enheder i trin af 1 enhed.

* Fremstillet i . coli ved rekombinant DNA-teknologi.

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM
Injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen (VitaClick).

Klar, farveles, vandig oplesning.

4. KLINISKE OPLYSNINGER
4.1 Terapeutiske indikationer

Til behandling af voksne og bern med diabetes mellitus, der kraever insulin til opretholdelse af normal
glukosehomgostase. Bysumlog er ogsa indiceret til initial stabilisering af diabetes mellitus.

4.2 Dosering og administration

Dosering

Dosis fastsettes af laegen efter patientens behov. Dosisjustering kan vare nedvendig i tilfeelde af
sygdom eller emotionelle forstyrrelser, eller hvis patienter eendrer deres fysiske aktivitet eller
sedvanlige kost (se pkt. 4.4).

Insulin lispro kan gives lige for maltider. Nar det er nedvendigt, kan insulin lispro gives lige efter
maltider.

Insulin lispro har en hurtigt indsaettende virkning og en kortere virkningsvarighed (2 til 5 timer), ved
subkutan injektion, end oplaselig insulin. P& grund af den hurtige effekt kan en insulin lispro injektion
(eller i tilfaelde af administration ved kontinuerlig subkutan infusion, en Bysumlog-bolusinjektion)
gives lige for eller efter et maltid. Virkningsvarigheden af insulin kan variere betydeligt bade fra
person til person og pa forskellige tidspunkter hos samme person. Den hurtigere indsattende virkning i
forhold til opleselig human insulin opretholdes uanset valg af injektionssted. Som med alle
insulinpreeparater athenger virkningsvarigheden af insulin lispro af dosis, indstikssted, blodtilfersel,
temperatur og fysisk aktivitet.



I samrad med en leege ma insulin lispro bruges sammen med lengerevirkende insulin eller orale
sulfonylurinstoffer.

Scerlige populationer

Nedsat nyrefunktion
Ved nedsat nyrefunktion kan insulinbehovet vare nedsat.

Nedsat leverfunktion

Insulinbehovet kan vare nedsat hos patienter med nedsat leverfunktion pga. reduceret
glukoneogenesekapacitet og nedsat nedbrydning af insulin. Hos patienter med kronisk nedsat
leverfunktion kan en gget insulinresistens imidlertid medfere et oget insulinbehov.

Peediatrisk population
Bysumlog kan anvendes til unge og bern (se pkt. 5.1).

Administration

Bysumlog administreres subkutant ved injektion i overarm, lar, balde eller abdomen. Indstiksstedet ber
skiftes fra gang til gang, séledes at det samme sted ikke benyttes mere end ca. 1 gang pr. méned, for at
reducere risikoen for lipodystrofi og kutan amyloidose (se pkt. 4.4 og 4.8).

Ved subkutan injektion af Bysumlog skal man vare papasselig med ikke at injicere i et blodkar.

Indstiksstedet ber ikke masseres efter injektionen. Patienter skal opleres i at bruge de korrekte
injektionsteknikker.

Bysumlog 100 enheder/ml oplosning til injektion i fyldt pen

Bysumlog 100 enheder/ml fyldt pen leverer 1-60 enheder i trin af 1 enhed i en enkelt injektion. I
pennens dosisvindue vises antal insulinenheder uanset styrken, og omregning af dosis er ikke
nedvendig, nar en patient skifter til en ny styrke eller til en pen med et andet doseringstrin.
Bysumlog fas kun som 100 enheder/ml injektionsveske, oplesning i fyldt pen, kun til subkutan brug.
Hyvis det er nedvendigt at anvende en anden styrke eller administrationsmetode, skal der anvendes
andre leegemidler med insulin lispro, hvor dette er muligt. Se pkt. 6.6 for detaljerede anvisninger i
handtering af leegemidlet for administration.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.
Hypoglykemi.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Sporbarhed

For at forbedre sporbarheden af biologiske leegemidler skal det administrerede produkts navn og
batchnummer tydeligt registreres.



Skift til en anden type insulin eller et andet varemaerke

Hyvis en patient skifter til en anden type insulin eller et andet varemerke, ber dette gores under ngje
leegelig vejledning. Andringer i styrke, varemarke (fremstiller), type (almindelig/opleselig,
NPH/isophan etc.), art (animalsk, human, human insulin-analog) og/eller fremstillingsmetode
(rekombinant DNA versus insulin af animalsk oprindelse) kan resultere i et behov for @ndring af
dosis. Patienter, som anvender hurtigt virkende insulin samtidigt med middellangt virkende insulin,
skal optimere dosis af begge typer insulin for at opnd glukosekontrol over hele degnet, specielt natlig
og fastende glukosekontrol.

Hypoglykaemi og hyperglykaemi

Tilstande, der kan medfore, at de tidlige advarselssymptomer pa hypoglykami er anderledes eller
mindre udtalte, omfatter langvarig diabetes, intensiveret insulinterapi, diabetisk nervesygdom eller
leegemidler sasom beta-blokkere.

Enkelte patienter, der har haft hypoglykemiske reaktioner efter skift fra animalsk til human insulin,
har oplyst, at de tidlige hypoglykaemiske advarselssymptomer var mindre udtalte eller forskellige fra,
hvad de havde oplevet med det tidligere benyttede insulin. Ikke-korrigerede hypoglykamiske eller
hyperglykeemiske reaktioner kan fore til tab af bevidsthed, koma eller ded.

Anvendelse af for lave doser eller seponering af behandlingen kan is@r hos insulinathaengige
diabetikere fore til hyperglykemi og diabetisk ketoacidose. Begge tilstande kan vare dedelige.

Injektionsteknik

Patienterne skal instrueres i lobende at skifte injektionssted for at reducere risikoen for udvikling af
lipodystrofi og kutan amyloidose. Der er en potentiel risiko for forsinket absorption af insulin og
forvarret glykeemisk kontrol efter insulininjektioner pa steder med disse reaktioner. Der er rapporteret
om hypoglykemi i forbindelse med en pludselig @endring af injektionsstedet til et uberert omréde.
Monitorering af blodglukose anbefales efter &ndring af injektionsstedet, og dosisjustering af
antidiabetiske leegemidler kan overvejes.

Insulinbehov og dosisjustering

Insulinbehovet kan oges ved sygdom eller folelsesmassige belastninger.

Justering af insulindosis kan ogsé vare nedvendig, hvis patienterne eger den daglige fysiske aktivitet
eller ved kostendringer. Motion umiddelbart efter et maltid kan ege risikoen for hypoglykemi. Som
folge af hurtigt virkende insulin-analogers farmakodynamik kan hypoglykemi, hvis dette forekommer,
optrade tidligere efter en injektion sammenlignet med opleselig human insulin.

Kombinationsbehandling med Bysumlog og pioglitazon

Der er rapporteret tilfeelde af hjerteinsufficiens hos patienter, hvor pioglitazon blev brugt i
kombination med insulin, iseer hos patienter med risiko for at udvikle hjerteinsufficiens. Dette skal
tages i betragtning, hvis kombinationsbehandling med pioglitazon og Bysumlog overvejes. Hvis
kombinationen anvendes, skal patienterne observeres for tegn og symptomer pa hjerteinsufficiens,
vaegtogning og edemer. Pioglitazonbehandlingen skal seponeres, hvis der sker en forverring i
symptomer fra hjertet.

Forebyggelse af medicineringsfejl

Patienter skal instrueres i altid at kontrollere insulinetiketten for hver injektion for at undga
forveksling af Bysumlog og andre insuliner.



Patienter skal visuelt verificere de indstillede enheder i doseringsvinduet pa pennen. Derfor er der krav
om, at patienten kan leese doseringsvinduet pa pennen for at injicere sig selv. Patienter, der er blinde
eller svagtseende, skal instrueres i altid at modtage hjelp/assistance fra en person, som har et godt syn
og som er trenet i brug af insulinpennen.

Hjalpestoffer

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vasentlige natriumfrit.

4.5 Interaktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion

Insulinbehovet kan oges af legemidler med hyperglykaemisk aktivitet, f.eks. orale antikonceptiva,
kortikosteroider eller thyroideahormon substitutionsterapi, danazol, beta,-stimulerende midler (sdsom
ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Insulinbehovet kan vare nedsat under samtidig behandling med leegemidler med hypoglykemisk
aktivitet, f.eks. orale antidiabetika, salicylater (f.eks. acetylsalicylsyre), sulfapraeparater, visse
antidepressiva (monoaminooxidaseheemmere, selektive serotoningenoptagshe@mmere (SSRI)), visse
angiotensin konverteringsenzym (ACE) haemmere (captopril, enalapril), angiotensin I1-
receptorblokkere, beta-blokkere, octreotid eller alkohol.

Laegen bar konsulteres, néar der tages anden medicin samtidig med Bysumlog (se pkt. 4.4).
4.6 Fertilitet, graviditet og amning
Graviditet

Data fra et stort antal eksponerede graviditeter indikerer ingen bivirkninger af insulin lispro pa
graviditeten eller pa fosterets/spaedbarnets helbred.

Det er vigtigt at opretholde god kontrol med insulinbehandlede patienter (insulinkraevende eller
svangerskabsbetinget diabetes) under graviditeten. Insulinbehovet nedsettes seedvanligvis under forste
trimester og gges under andet og tredje trimester. Diabetikere ber rades til at oplyse deres laege om,
hvorvidt de er gravide eller overvejer graviditet. Det er vigtigt at overvage glukosekontrollen sével
som den almene tilstand hos gravide diabetikere.

Amning

Diabetikere, der ammer, kan have behov for regulering af insulindosis og/eller dizt.

Fertilitet

I dyrestudier medferte insulin lispro ikke nedsat fertilitet (se pkt. 5.3).

4.7 Virkning pi evnen til at fore motorkeretoaj og betjene maskiner

Patientens koncentrations- og reaktionsevne kan svakkes som falge af hypoglykaemi. Dette kan
udgere en risiko i situationer, hvor disse evner er af serlig betydning (f.eks. ved bilkersel eller ved
betjening af maskiner).

Patienten ber rades til at tage forholdsregler for at undgé hypoglykaemi i forbindelse med bilkersel.
Dette er af saerlig betydning hos de patienter, som har nedsat eller mistet evnen til at maerke

advarselstegn pa hypoglykami, eller har hyppige tilfelde af hypoglykami. I sddanne tilfeelde ber det
overvejes, hvorvidt bilkersel er tilradeligt.



4.8 Bivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Hypoglykami er den hyppigste bivirkning ved insulinbehandling af diabetikere. Sveer hypoglykaemi
kan medfere bevidsthedstab og i ekstreme tilfelde vare dedelig. Der er ikke anfert nogen specifik

hyppighed for hypoglykaemi eftersom, hypoglykaemi er et resultat af bade insulindosis og andre

faktorer sdsom patientens diet og motionsniveau.

Bivirkninger i tabelform

Folgende relaterede bivirkninger, forekommet i kliniske studier, er nedenfor opstillet med MedDRA
terminologi efter organsystem og faldende hyppighed (meget almindelig: > 1/10; almindelig: > 1/100
til < 1/10; ikke almindelig: > 1/1.000 til < 1/100; sjeelden: > 1/10.000 til < 1/1.000; meget sjelden:
<1/10.000) og ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhdndenverende data).

Inden for hver frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de er. De alvorligste er

anfort forst.

organklasse

MedDRA system

Meget
almindelig

Almindelig

Ikke
almindelig

Sjeelden

Meget
sjeelden

Ikke
kendt

Immunsystemet

Lokal allergi

Systemisk allergi

Hud og subkutane

\:2

Lipodystrofi

Kutan amyloidose

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Lokal allergi

Lokale allergiske reaktioner er almindeligt forekommende. Redme, hevelse og kloe kan forekomme
ved indstiksstedet. Dette gar seedvanligvis over i labet af fi dage til {4 uger. I nogle tilfelde kan disse
reaktioner relateres til andre faktorer end insulinet, sdésom overfalsomhed ved rensning af huden eller
darlig injektionsteknik.

Systemisk allergi

Systemisk allergi, som er sjeelden, men potentielt mere alvorlig, er en generaliseret overfelsomhed

over for insulin. Denne kan give udslet over hele kroppen, &ndened, hvesende vejrtreekning,
blodtryksfald, hurtig puls eller svedtendens. Alvorlige tilfaelde af generaliseret allergi kan vaere

livstruende.

Hud og subkutane veev

Lipodystrofi og kutan amyloidose kan forekomme pé injektionsstedet og forsinke den lokale

absorption af insulin. Lebende skift af injektionssted inden for det givne omrade kan medvirke til at

reducere eller forebygge disse reaktioner (se pkt. 4.4).

Odemer

Der er indberettet tilfeelde af @demer i forbindelse med insulinbehandling, iser hvis en tidligere darlig
metabolisk kontrol forbedres ved intensiveret insulinbehandling.
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Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lebende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfort i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der foreligger ingen specifikke definitioner pé overdosering af insulin, idet serum
glukosekoncentrationen er et resultat af komplekse interaktioner mellem insulinniveau,
glukosetilgengelighed og andre metaboliske processer. Hypoglykami kan optraede som felge af for
hej insulinaktivitet i forhold til fedeindtagelse og energiomsatning.

Hypoglykami kan vere forbundet med slgvhed, forvirring, hjertebanken, hovedpine, oget svedtendens
og opkastning.

Milde hypoglykemiske tilfeelde responderer pé oral indtagelse af glukose, sukker eller sukkerholdige
produkter.

Korrektion af middelsvaer hypoglykami kan opnés ved intramuskuleer eller subkutan administration af
glukagon, efterfulgt af oral indtagelse af kulhydrat, nér patientens tilstand er tilstreekkeligt bedret.
Patienter, som ikke responderer pa glukagon, skal gives intravenes glukose.

Hvis patienten er bevidstles, ber glukagon gives intramuskulart eller subkutant. Glukose skal dog
gives intravenest, hvis glukagon ikke er tilgaengeligt, eller hvis patienten ikke responderer pa
glukagon. Patienten ber have noget at spise, s snart han/hun kommer til bevidsthed.

Vedvarende indtag af kulhydrater samt observation kan vare ngdvendigt, idet hypoglykaemi kan
gentage sig efter en tilsyneladende klinisk bedring.

5.  FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Antidiabetika, insuliner og analoger til injektion, hurtigtvirkende,
ATC-kode: A10AB0O4

Bysumlog er et biosimilert leegemiddel. Yderligere oplysninger findes pa Det Europaiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside https://www.ema.europa.eu/en.

Den primere effekt af insulin lispro er regulering af glukosemetabolismen.

Virkningsmekanisme

Insulin har endvidere flere anabole og antikatabole effekter i forskellige vavstyper. I muskelvaev gges
glykogen-, fedtsyre-, glycerol- og proteinsyntesen samt aminosyreoptagelsen, mens glykogenolysen,
glukoneogenesen, ketogenesen, lipolysen, proteinkatabolismen og aminosyreudskillelsen falder.

Insulin lispro har en hurtigt indsaettende virkning (efter ca. 15 minutter), hvorfor insulin lispro kan
gives teettere pa et maltid (inden for nul til 15 minutter) sammenlignet med opleselig insulin (30 til
45 minutter for). Insulin lispro virker hurtigere og har en kortere virkningsvarighed (2 til 5 timer)
sammenlignet med opleselig insulin.

Kliniske forseg med type 1- og type 2-diabetikere har vist nedsat postprandial hyperglykaemi med
insulin lispro sammenlignet med opleselig human insulin.


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

Som med alle insulinpraeparater kan virkningsvarigheden af insulin lispro variere bade fra person til
person og pa forskellige tidspunkter hos samme person og afhanger af dosis, indstikssted,
blodtilfersel, temperatur og fysisk aktivitet. Den typiske virkningsprofil efter subkutan injektion
illustreres nedenfor.
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De ovenfor anferte kurver illustrerer den relative mengde glukose, som over tid er nedvendig for at
opretholde blodglukose-koncentrationer naer fasteniveau og viser samtidig den tidsrelaterede effekt af
disse insuliner pa glukosemetabolismen.

Der er udfert kliniske forseg hos bern (61 patienter fra 2 til 11 ar) og bern og unge (481 patienter fra 9
til 19 &r), som sammenligner insulin lispro med opleselig human insulin. Den farmakodynamiske
profil af insulin lispro hos bern svarer til den, som er set hos voksne.

Studier har vist, at insulin lispro i kombination med sulfonylurinstoffer signifikant reducerer HbA .
sammenlignet med sulfonylurinstof alene hos type 2-diabetikere p& den hgjeste dosis af
sulfonylurinstoffer. Denne reduktion af HbA . kan ogsa forventes med andre insulinprodukter, f.eks.
opleselig- eller isophan insulin.

Kliniske forseg med type 1- og type 2-diabetikere, har vist et nedsat antal tilfeelde af natlig
hypoglykaemi med insulin lispro i forhold til opleselig human insulin. I nogle studier var reduktionen
af natlig hypoglykami forbundet med et gget antal tilfeelde af hypoglykami i lebet af dagen.

Det glukodynamiske respons pé insulin lispro pavirkes ikke af nedsat nyre- eller leverfunktion. De
glukodynamiske forskelle mellem insulin lispro og opleselig human insulin, malt ved en glukose
clamp-procedure, blev opretholdt over varierende grader af nyrefunktionsnedszttelse.

Det er vist, at insulin lispro pa molekylert niveau er lige s potent som human insulin, men dets effekt
er hurtigere og af kortere varighed.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Farmakokinetikken af insulin lispro afspejler hurtig absorption og opnéelse af maksimal
plasmakoncentration 30 til 70 minutter efter subkutan injektion. Nér den kliniske relevans af disse
kinetiske forhold overvejes, er det mere relevant at se pa glukoseomsatningskurverne (som omtalt i
pkt. 5.1).



Den hurtigere absorption af insulin lispro i forhold til opleselig human insulin opretholdes hos
patienter med nedsat nyrefunktion. Hos patienter med type 2-diabetes blev de farmakokinetiske
forskelle mellem insulin lispro og opleselig human insulin generelt opretholdt over varierende grader
af nyrefunktionsnedsattelse, og det blev vist, at forskellene var uathengige af nyrefunktionen. Den
hurtigere absorption og elimination af insulin lispro sammenlignet med opleselig human insulin
opretholdes hos patienter med nedsat leverfunktion.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata

In vitro-studier, der inkluderer binding til insulinreceptorer og virkning pa celler i veekst, har vist, at
insulin lispro virker pd en made, som minder ngje om human insulin. Studier viser ligeledes, at insulin
lispro og human insulin udviser samme dissociation af bindingen til insulinreceptoren. Akutte,

1 méaneds og 12 méneders toksikologistudier viste ingen vasentlig toksicitet.

I dyrestudier medforte insulin lispro hverken nedsat fertilitet, embryotoksicitet eller teratogenicitet.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
6.1 Hjzelpestoffer

Metacresol

Glycerol (E 422)

Vandfrit dinatriumhydrogenphosphat (E 339)
Zinkoxid

Vand til injektionsvaesker

Saltsyre (E 507) (til justering af pH)
Natriumhydroxid (E 524) (til justering af pH)
6.2  Uforligeligheder

Dette leegemiddel mé ikke blandes med andre insuliner eller andre leegemidler.
6.3 Opbevaringstid

For anvendelse

3 ar.

Efter forste anvendelse

4 uger. Opbevares ved temperaturer under 30 °C. M4 ikke opbevares i keleskab. Ma ikke udsettes for
steerk varme eller direkte sollys.

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.
Opbevaringsforhold for leegemidlet efter forste anvendelse, se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

Injektionsvaesken dispenseres i Type 1 borosilicat-cylinderampuller, forseglet med bromobutyl-
gummimembraner og stempler og sikrede med aluminiumforseglinger. 3 ml cylinderampullerne er
indbygget i en éngangspen.

Pakning a 1 og 5 fyldte penne. Ikke alle pakningssterrelser er ngdvendigvis markedsfert.



6.6 Regler for bortskaffelse og anden hindtering

Instruktioner vedrerende anvendelse og handtering

For at undga overforsel af sygdomme mé hver fyldt pen kun bruges af den samme patient, ogsa
selvom nalen pé dispenseringsudstyret skiftes. Patienten skal kassere ndlen efter hver injektion.

Bysumlog-oplesningen skal vere klar og farveles. Bysumlog mé ikke anvendes, hvis det virker uklart,
tyktflydende, er let farvet, eller hvis der ses faste partikler i vaesken.

Klargoring

Laes brugsanvisningen, der er sammen med indlagssedlen, grundigt inden den fyldte pen tages i brug.
Den fyldte pen skal bruges som anbefalet i brugsanvisningen.

Ma ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.

Den fyldte pen ma ikke opbevares med nalen pésat.

Néle medfolger ikke.

Pennen ma ikke bruges, hvis pennen eller dele af den ser ud til at vare i stykker eller beskadiget.

Injektion

Der henvises til den detaljerede instruktion i klargering af pennen og injicering af dosen i
brugsanvisningen anfert til sidst i indleegssedlen, da felgende er en generel instruktion.

1. Vask handerne.
2. Velg indstikssted.
3. Rens huden som anvist.

4. Straek huden ud mellem fingrene eller klem omkring et stort stykke hud. Tryk nalen ind og
injicer insulinet, som instrueret.

5. Treek nalen ud og tryk forsigtigt i nogle sekunder med fingeren pé indstiksstedet. Gnid ikke pa
hudomradet.

6. Kassér éngangssprejten og nalen pé sikker og forsvarlig vis. Brug den ydre ndlehztte til at skrue
nalen af injektionspennen og bortskaf nalen sikkert.

7. Der ber skiftes indstikssted fra gang til gang, séledes at det samme indstikssted ikke bruges
mere end ca. 1 gang pr. maned.

Bortskaffelse

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH
Prinzenallee 11a

40549 Diisseldorf

Tyskland.
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8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMRE

EU/1/26/2030/001

EU/1/26/2030/002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse:

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BILAG II

FREMSTILLERE AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER
OG FREMSTILLERE ANSVARLIGE FOR
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
VEDRORENDE UDLEVERING OG ANVENDELSE

ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED

HENSYN TIL SIKKER OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
LAGEMIDLET
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A. FREMSTILLERE AF DE BIOLOGISK AKTIVE STOFFER OG FREMSTILLERE
ANSVARLIGE FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstillerne af det biologisk aktive stof

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

Tongzhou District

Beijing, Kina, 101109

Navn og adresse pa de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
Loerrach, Baden-Wiirttemberg, 79539, Tyskland

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER VEDRURENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Lagemidlet er receptpligtigt.

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsendelse af PSUR “er for dette laegemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fastsat i artikel 107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF, og alle efterfelgende opdateringer
offentliggjort pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAGEMIDLET

. Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsferingstilladelsen skal udfere de pékreevede aktiviteter og foranstaltninger
vedregrende legemiddelovervigning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgér af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering atf RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaiske Laegemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet endres, serlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig @ndring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepzel (leegemiddelovervagning eller risikominimering) er néet.
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BILAG III

ETIKETTERING OG INDLAGSSEDDEL
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A. ETIKETTERING
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MAERKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Bysumlog 100 enheder/ml injektionsveske, oplesning, i fyldt pen
insulin lispro

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

Hver ml oplgsning indeholder 100 enheder insulin lispro (svarende til 3,5 mg).
Hver fyldt pen indeholder 300 enheder insulin lispro i 3 ml oplesning.

3. LISTE OVER HJZAZLPESTOFFER

Hjelpestoffer: glycerol, zinkoxid, vandfrit dinatriumhydrogenphosphat, metacresol, vand til
injektionsvasker, natriumhydroxid og/eller saltsyre (til justering af pH). Se yderligere oplysninger i
indlegssedlen.

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNINGSSTORRELSE)

Injektionsveaeske, oplesning i fyldt pen (VitaClick)

1 pen med 3 ml
5 penne med 3 ml

5. ANVENDELSESMADE OG ADMINISTRATIONSVEJE

Laes indlegssedlen inden brug.
Subkutan anvendelse

ABN HER

6. SARLIG ADVARSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTILGANGELIGT FOR BORN

Opbevares utilgengeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER
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8. UDLOBSDATO

EXP
Under brug: Anvendes inden for 4 uger. Opbevares ved temperaturer under 30 °C. Mé ikke opbevares
i kaleskab. M4 ikke udsattes for steerk varme eller direkte sollys.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

For abning: Opbevares i koleskab.
Ma ikke nedfryses.

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LEGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
Tyskland

12. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/26/2030/001 1 pen med 3 ml
EU/1/26/2030/002 5 penne med 3 ml

13. BATCHNUMMER

Lot

‘ 14. GENEREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Bysumlog

17. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.
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18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MINDSTEKRAYV TIL MARKNING PA SMA INDRE EMBALLAGER

ETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN OG ADMINISTRATIONSVEJ(E)

Bysumlog 100 enheder/ml injektionsvaske, oplesning
insulin lispro
Subkutan anvendelse

‘ 2. ADMINISTRATIONSMETODE

|3. UDLOBSDATO

EXP

4. BATCHNUMMER

Lot

5. INDHOLD ANGIVET SOM VAGT, VOLUMEN ELLER ENHEDER

3ml

6. ANDET
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B. INDLAGSSEDDEL

20



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Bysumlog 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplosning, i fyldt pen
insulin lispro
Hver fyldt pen leverer 1-60 enheder i trin af 1 enhed.

YDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give leegemidlet
til andre. Det kan vare skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke
er nevnt i denne indlaegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at bruge Bysumlog
Sadan skal du bruge Bysumlog

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN

1. Virkning og anvendelse

Bysumlog anvendes til at behandle diabetes. Det virker hurtigere end almindelig human insulin, fordi
insulinmolekylet er blevet &ndret en smule.

Du far diabetes, hvis din bugspytkirtel ikke producerer tilstraekkeligt insulin til at kontrollere dit
blodsukkerniveau. Bysumlog er en erstatning for dit eget insulin og bruges til at kontrollere dit
blodsukker pé langt sigt. Det virker meget hurtigt og i kortere tid end opleselig insulin (2 til 5 timer).
Du ber normalt anvende Bysumlog indenfor 15 minutter for eller efter et méltid.

Din laege kan bede dig om at bruge Bysumlog sammen med et leengerevirkende insulin. Til hver
insulintype herer en separat indleegsseddel med oplysninger om den enkelte insulintype. Du ma ikke
@ndre din insulinbehandling, medmindre din laege beder dig om det. Var meget forsigtig, hvis du skal
@ndre insulin.

Bysumlog kan bruges af voksne og bern.

2. Det skal du vide, for du begynder at bruge Bysumlog

Brug IKKE Bysumlog

- hvis du feler, at du er ved at f4 hypoglykaemi (lavt blodsukker). Senere i denne indlagsseddel
beskrives, hvordan du skal behandle et let tilfzelde af hypoglykaemi (se punkt 3: Hvis du har
taget for meget Bysumlog).

- hvis du er allergisk over for insulin lispro eller et af de gvrige indholdsstoffer i Bysumlog
(angivet i punkt 6).
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Advarsler og forsigtighedsregler

Notér markenavnet ("Bysumlog”) og lotnummeret (inkluderet pa de ydre kartoner og
etiketterne pa hver fyldt pen) pé det produkt, du bruger, og angiv disse oplysninger, nér du
indberetter eventuelle bivirkninger.

Kontrollér altid insulinets navn og type pa asken og pennens etiket, nar du far insulinet fra
apoteket.

Hvis dit blodsukkerniveau er velkontrolleret med din nuvaerende insulinbehandling, fornemmer
du maske ikke advarselssymptomerne, nér dit blodsukker bliver for lavt. Advarselssymptomer
beskrives senere i denne indlaegsseddel. Du ma derfor grundigt overveje, hvornér du vil leegge
dine méltider, hvor ofte du vil dyrke motion og hvor meget. Du skal ogsa holde ngje gje med dit
blodsukkerniveau ved ofte at méle dit blodsukker.

Enkelte personer, som har haft hypoglykeemi efter at have skiftet fra animalsk insulin til human
insulin har fortalt, at de tidlige advarselssymptomer for human insulin var mindre tydelige eller
forskellige fra animalsk insulin. Hvis du ofte har hypoglykami eller har svert ved at fole det,
ber du tale med din leege om det.

Hvis du kan svare JA til et hvilket som helst af nedenstdende spergsmal, skal du fortelle det til
din leege, diabetessygeplejerske eller pa dit apotek.

- Har du vearet syg for nylig?

- Har du symptomer fra dine nyrer eller lever?

- Dyrker du mere motion end normalt?

Du skal ogsé fortelle din lege, diabetessygeplejerske eller dit apotek, hvis du planlaegger at
rejse til udlandet. Tidsforskellen mellem lande kan betyde, at du skal have dine injektioner og
maltider pa andre tidspunkter, end nar du er hjemme.

Nogle patienter med arelang type 2-diabetes mellitus og hjertesygdom eller tidligere
slagtilfaelde, og som blev behandlet med pioglitazon og insulin, udviklede hjertesvigt. Fortal det
til din leege hurtigst muligt, hvis du oplever tegn pa hjertesvigt, f.eks. hvis du bliver usedvanligt
stakandet eller far hurtig vaegtstigning eller vaeskeansamlinger (edemer).

Denne pen anbefales ikke til blinde eller svagtseende uden hjlp fra en person, som er traenet i
brug af pennen.

Hudforandringer pd injektionsstedet

Injektionsstedet ber lobende skiftes for at forebygge hudforandringer, f.eks. knuder under huden. Hvis
du injicerer insulinet i et omrade med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker sa godt (se afsnittet
Sadan skal du bruge Bysumlog). Kontakt lgen, hvis du for gjeblikket injicerer i et omrdde med
knuder, for du begynder at injicere i et andet omréde. Det kan vere, at leegen vil fortelle dig, at du
skal tjekke dit blodsukker oftere og tilpasse insulindosen eller dosen af andre antidiabetiske
leegemidler.

Brug af andre legemidler sammen med Bysumlog
Dit insulinbehov kan @&ndre sig hvis du tager:

p-piller,

steroider,

skjoldbruskkirtelhormon,

orale antidiabetika,

acetylsalicylsyre,

sulfapraparater,

octreotid,

beta,-stimulerende midler (f.eks. ritodrin, salbutamol eller terbutalin),
beta-blokkere,

visse midler mod depression (monoaminooxidasehammere eller selektive
serotoningenoptagshaemmere (SSRI)),

danazol,

visse ACE-heemmere (f.eks. captopril og enalapril) og

angiotensin II-receptorblokkere.
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Fortzael det altid til leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger andre l&egemidler, for nylig har brugt
andre legemidler eller planlaegger at bruge andre leegemidler. Dette gaelder ogsa medicin, som ikke er
kebt pa recept (se punkt Advarsler og forsigtighedsregler”).

Brug af Bysumlog sammen med alkohol
Dine blodsukkerniveauer kan @ndre sig, hvis du drikker alkohol. Derfor kan den nedvendige mangde
insulin @&ndre sig.

Graviditet og amning

Er du gravid eller overvejer at blive gravid, eller ammer du? Dit insulinbehov vil sedvanligvis
nedsattes under de forste 3 maneder af graviditeten og @ges under de resterende 6 maneder af
graviditeten. Hvis du ammer, kan det vere nedvendigt at justere din insulindosis eller din kost.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din koncentrations- og reaktionsevne kan vare nedsat, hvis du har hypoglykami (lavt blodsukker).
Ver opmaerksom pa dette i alle situationer, hvor du kan bringe dig selv eller andre i fare (f.eks. ved
bilkaersel eller ved betjening af maskiner). Du ber drefte med din leege om bilkersel er tilrddeligt, hvis
du har:

. hyppige tilfelde af hypoglykemi

. nedsat eller manglende evne til at marke advarselstegn pé hypoglykaemi

Bysumlog indeholder natrium
Dette laegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. det er i det
vaesentlige natriumfrit.

3. Sadan skal du bruge Bysumlog

Brug altid Bysumlog nejagtigt efter leegens anvisning. Er du i tvivl, sé sperg leegen eller
apotekspersonalet. For at undga overforsel af sygdomme ma hver pen kun bruges af dig, ogsa selvom
nélen skiftes.

Bysumlog er en fyldt engangspen, der indeholder 3 ml (300 enheder, 100 enheder/ml) insulin lispro.
En fyldt pen med Bysumlog indeholder flere doser af insulin. Bysumlog teller 1 enhed ad gangen.
Antal enheder er synligt i dosisvinduet, tjek derfor altid dette inden din indsprejtning. Du kan
indsprejte fra 1 til 60 enheder i én indsprejtning. Hvis din dosis er hejere end 60 enheder, er du
noedt til at give dig selv mere end én indsprejtning.

Dosis

. Du ber normalt injicere Bysumlog indenfor 15 minutter for et méltid. Hvis det er nedvendigt,
kan du injicere Bysumlog lige efter et maltid. Din laege har fortalt dig praecist, hvor meget du
skal bruge, hvornar du skal bruge det og hvor ofte. Laegens instruktioner gaelder kun for dig.
Folg dem ngjagtigt og bespg dit diabetesambulatorium regelmaessigt.

. Hvis du andrer insulintype (f.eks. fra human eller animalsk insulin til et Bysumlog produkt),
skal du maske tage mere eller mindre insulin end for. Dette geelder méske kun den forste
injektion eller kan vaere en gradvis @ndring over flere uger eller méneder.

. Bysumlog er kun velegnet til injektion lige under huden. Tal med din leege, hvis du har behov
for at injicere din insulin pa en anden made.

Klargering af Bysumlog

. Bysumlog er allerede oplest i vand, sa du behegver ikke at blande det. Du ma dog kun bruge
oplesningen, hvis den ser ud som vand. Den skal vere klar, farvelgs og uden faste partikler.
Kontrollér dette for hver injektion.
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Klargering af Bysumlog (se venligst brugsanvisningen)

o Vask henderne.

. Laes brugsanvisningen til din éngangspen. Folg instruktionerne omhyggeligt. Husk at gore
folgende:

. Brug en ren nél. (Nale medfelger ikke).

. Kontrollér insulinflowet fra Bysumlog for hver brug. Pé4 denne méde sikres det, at der kommer

insulin ud, og at eventuelle luftbobler fjernes fra Bysumlog. Der kan stadig vare nogle sméa
luftbobler tilbage i pennen. Disse er uskadelige, men hvis luftboblerne er for store, kan det gore
din insulindosis ungjagtig.

Injektion af Bysumlog

o Rens huden som anvist for du foretager en injektion. Injicer Bysumlog under huden, som du er
blevet instrueret. Injicer ikke direkte i en blodare. Efter injektionen skal du lade nalen blive i
huden i 5 sekunder for at vaere sikker p4, at du har faet hele din dosis. Gnid ikke pa indstiks-
stedet. Var opmerksom p4, at injicere Bysumlog mindst 1 cm fra forrige indstikssted og at
skifte indstikssted mellem hver injektion, som du er blevet instrueret. Uanset hvilket sted du
injicerer, overarm, lar, balde eller mave, virker din Bysumlog injektion hurtigere end almindelig
insulin.

o Du ma ikke injicere Bysumlog direkte i blodet. Injicer Bysumlog som din lege eller diabetes-
sygeplejerske har lert dig.

Efter injektionen

o Umiddelbart efter at du har foretaget injektionen, skal du skrue nélen af den fyldte pen ved
hjzelp af nélens ydre hatte. Dette vil bevare insulinet sterilt og forhindre laekage. Det vil ogsa
forhindre luft i at treenge ind i pennen samt tilstopning af nélen. Del ikke dine néile med andre.
Del ikke din pen med andre. Sat penhatten pa igen.

Yderligere injektioner

o Hver gang du bruger den fyldte pen, skal du bruge en ny nal. Fer hver injektion skal du fjerne
eventuelle luftbobler. Du kan se hvor meget insulin, der er tilbage i den fyldte pen, ved at holde
pennen lodret med nalen opad. Skalaen pa cylinderampullen viser omtrent hvor mange enheder,
der er tilbage.

o Bland ikke andet insulin i din éngangspen. Nar pennen med Bysumlog er tom, skal du ikke
bruge den mere. Kassér pennen med forsigtighed — apotekspersonalet eller din
diabetessygeplejerske kan fortzelle dig, hvordan du skal gere dette.

o Bysumlog er kun egnet til indsprejtning lige under huden. Brug derfor ikke pennen til at
administrere Bysumlog pa en anden méde. Andre l&egemidler, der indeholder insulin lispro
100 enheder/ml er tilgeengelig i andre former, hvis det er nedvendigt. Tal med din leege, hvis
dette gaelder for dig.

Hyvis du har taget for meget Bysumlog
Hvis du tager mere Bysumlog end du ber eller er usikker pa, hvor meget du har injiceret, kan det ske,
at dit blodsukker bliver for lavt. Mal dit blodsukker.

Hyvis dit blodsukker er lavt (let hypoglykaemi), skal du spise druesukker, sukker eller drikke en
sukkerholdig drik. Derefter ber du spise frugt, kiks eller bred efter din leeges rad og hvile dig. Dette vil
ofte hjzlpe dig over et let tilfeelde af hypoglykaemi eller en mindre insulinoverdosis. Hvis du far det
veerre, din vejrtreekning bliver overfladisk og din hud bleg, skal du straks kontakte din leege. En
injektion med glukagon kan behandle selv svaer hypoglykaemi. Indtag druesukker eller sukker efter
glukagon-injektionen. Hvis du ikke reagerer pa glukagon, skal du pa hospitalet. Bed din leege fortelle
dig om glukagon.

Hyvis du har glemt at tage Bysumlog

Hvis du glemmer at bruge Bysumlog eller er usikker pa, hvor meget du har injiceret, kan det ske, at dit
blodsukker bliver for hgjt. Mél dit blodsukker.
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Hvis hypoglykemi (lavt blodsukker) eller hyperglykaemi (hejt blodsukker) ikke bliver behandlet, kan
disse tilstande blive meget alvorlige og forarsage hovedpine, kvalme, opkastning, dehydrering,
bevidstleshed, koma og i vaerste fald medfere deden (se afsnit A og B under punkt 4 ”Bivirkninger”).

De tre enkle trin til at undga hypoglykemi eller hyperglykami er:
o Opbevar altid en ekstra pen i tilfelde af, at du mister din Bysumlog, eller at den bliver
beskadiget.

o Medbring altid noget, der viser, at du er diabetiker.
o Hav altid sukker pa dig.

Hyvis du holder op med at tage Bysumlog
Hvis du holder op med at tage Bysumlog, kan det ske, at dit blodsukker bliver for hgjt. Du ma ikke

@ndre din insulinbehandling, medmindre din laege beder dig om det.

Sperg laeegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&gemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Systemisk allergi er sjeelden (kan pavirke op til 1 ud af 1.000 personer). Symptomerne er som folger:

. udslaet over hele kroppen o faldende blodtryk
. vejrtreekningsbesveer o hjertebanken
. hvasende vejrtraekning o svedtendens

Hvis du tror, at du har denne form for insulinallergi med Bysumlog, skal du straks kontakte din lege.

Lokal allergi er almindelig (kan pévirke op til 1 ud af 10 personer). Nogle mennesker far redme,
haevelse eller kloe omkring indstiksstedet. Dette forsvinder seedvanligvis i labet af {4 dage til {4 uger.
Kontakt din leege, hvis du oplever dette.

Lipodystrofi er ikke almindelig (kan pévirke op til 1 ud af 100 personer). Hvis du injicerer insulin for
ofte pa samme sted, kan fedtvavet enten skrumpe (lipoatrofi) eller fortykkes (lipohypertrofi). Knuder
under huden kan ogsa skyldes ophobning af et protein, der kaldes amyloid (kutan amyloidose). Hvis
du injicerer insulinet i et omrdde med knuder, kan det vere, at insulinet ikke virker s& godt. Skift
injektionssted ved hver injektion for at forebygge disse hudforandringer.

Vaskeophobning (edem, f.eks. haevelse af armene, anklerne) er blevet indberettet, specielt i starten af
insulinbehandlingen, eller hvis behandlingen eendres for at forbedre kontrollen med dit blodsukker.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege eller apotekspersonalet. Dette geelder ogsa
mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé
indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort i
Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.
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Almindelige problemer ved diabetes

A. Hypoglykemi

Hypoglykami (lavt blodsukker) betyder, at der ikke er tilstreekkeligt sukker i blodet. Dette kan
skyldes, at:

du tager for meget Bysumlog eller andet insulin;

du springer et maltid over, det bliver forsinket, eller at du endrer din kost;

du motionerer eller arbejder for hardt lige for eller efter et maltid;

du har en infektion, eller du er syg (specielt diarré eller opkastning);

der er en @&ndring i dit behov for insulin; eller

du har nyre- eller leverproblemer, der forvarres.

Alkohol og visse laegemidler kan pavirke dit blodsukkerniveau (se punkt 2).

De forste symptomer pé for lavt blodsukker kommer sedvanligvis hurtigt og inkluderer:

. treethed . hjertebanken
o nervesitet eller kulderystelser . kvalme
o hovedpine . koldsved

Hvis du ikke er sikker pd advarselssymptomerne pa hypoglykemi, ber du undgé situationer, som f.eks.
bilkersel, hvor du selv eller andre kan komme i fare pa grund af hypoglykaemi.

B. Hyperglykeemi og diabetisk ketoacidose (syreforgiftning)
Hyperglykaemi (hejt blodsukker) betyder, at din krop ikke har tilstrekkeligt insulin. Hyperglykemi
kan veare forarsaget af’

o at du ikke tager Bysumlog eller andet insulin;

o at du tager mindre insulin, end din leege har anvist;
o at du spiser mere, end din dizt tillader dig; eller

o feber, infektion eller folelsesmaessig ubalance.

Hyperglykeemi kan resultere i diabetisk ketoacidose. De forste symptomer kommer langsomt over
mange timer eller dage. Symptomerne inkluderer folgende:

o sevnig . manglende appetit
o blussende ansigt . frugtagtig ande
. torst . kvalme og opkastning

Svare symptomer er tung vejrtraekning og hurtig puls. Seg leegehjzelp straks.

C. Sygdom

Hvis du er syg, serligt hvis du har kvalme eller opkastninger, kan dit insulinbehov @ndre sig. Selv niar
du ikke spiser normalt, har du stadig brug for insulin. Test din urin eller dit blod, folg de
almindelige regler ved sygdom og informér din lege.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgaengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og @sken efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den neevnte maned.

Den fyldte pen med Bysumlog opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C), indtil den tages i brug. Ma ikke
nedfryses.
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Efter forste brug skal den fyldte pen med Bysumlog opbevares ved stuetemperatur (under 30 °C) og
kasseres efter 4 uger. Laeg den ikke neer varme eller i solen. Du ma ikke opbevare den fyldte pen, der
er i brug, i keleskabet. Den fyldte pen ma ikke opbevares med nalen pésat.

Brug ikke leegemidlet, hvis du bemaerker en farvning af produktet, eller der er faste partikler i
produktet. Du ma kun bruge det, hvis det ser ud som vand. Kontrollér det hver gang du skal injicere
dig selv.

Af hensyn til miljeet ma du ikke smide medicinrester 1 aflebet, toilettet eller skraldespanden. Sporg
apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Bysumlog 100 enheder/ml fyldt pen injektionsvaeske, oplesning indeholder:

- Aktivt stof: insulin lispro. Hver ml af oplesningen indeholder 100 enheder (svarende til 3,5 mg)
insulin lispro. Hver fyldt pen indeholder 3 ml injektionsvaske, oplesning, svarende til
300 enheder.

- Ovrige indholdsstoffer: metacresol, glycerol, vandig dinatriumhydrogenphosphat, zinkoxid og
vand til injektionsvesker. Natriumhydroxid eller saltsyre kan veere tilsat for at justere
surhedsgraden (pH) (se punkt 2 ”Bysumlog indeholder natrium”).

Udseende og pakningsstoerrelser

Bysumlog 100 enheder/ml injektionsvaeske, oplesning i fyldt pen (VitaClick) er en steril, klar, farvelos
og vandig oplesning. Hver fyldt pen indeholder 300 enheder (3 milliliter).

Pakninger med 1 og 5 fyldte penne. Ikke alle pakningssterrelser er nodvendigvis markedsfort.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Tyskland.

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

Denne indlegsseddel blev senest zendret

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europaeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.
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BRUGSANVISNING
Bysumlog injektionsvaske, oplesning i fyldt pen (VitaClick)

Bysumlog (VitaClick) er en fyldt pen til injektion af insulin lispro.
Tal med din laege, apoteket eller sygeplejerske om korrekt injektionsteknik, for du bruger Bysumlog.

Personer, der er blinde eller har synsproblemer, bar ikke bruge pennen uden hjelp fra en person, der
er uddannet til at bruge pennen.

Laes alle oplysninger og instruktioner i indleegssedlen omhyggeligt, for du bruger Bysumlog. Hvis du
ikke er i stand til at bruge Bysumlog eller folge alle instruktionerne helt selv, ma du kun bruge

Bysumlog, hvis du far hjelp af en person, der er i stand til at folge instruktionerne.

Du kan indstille doser fra 1 til 60 enheder i trin pa 1 enhed. Du kan give dig selv flere doser med én
pen. Hvis din ordinerede dosis er mere end 60 enheder, skal du give dig selv mere end 1 injektion.

Opbevar denne brugsanvisning til senere brug.
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Nal til pen (ikke inkluderet)

i Ydre
FinY néalehylster

1 Indre
i nalekapsel

- Nai

== Beskyttelsesseg

Gummipakning
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|+ insulinbeholderen
}
; Stempel
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. Dosismarker
Dosisvindue
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*— Dosisvaelger

Injektionsknap

Figur A Oversigt over Bysumlog fyldt pen (VitaClick) og néle (eksempel)
Vigtige oplysninger, du skal vide, for du injicerer Bysumlog

. Lees altid etiketten pa din pen, for du injicerer. Hvis du bruger mere end 1 type insulinpen,
skal du opbevare penne med forskellig medicin pé separate steder og laese etiketten pa din pen,
for du injicerer. Hvis du tager den forkerte type insulin, kan dit blodsukker blive for hgjt eller
for lavt.

. Del ikke din Bysumlog med andre, heller ikke selv om nilen er blevet skiftet. Denne pen er
kun til dit brug. Du kan give andre mennesker en alvorlig infektion eller {4 en alvorlig
infektion fra dem.
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Brug ikke din pen, hvis den er beskadiget, eller hvis du ikke er sikker p4, at den fungerer
korrekt. Pas pa ikke at bgje eller beskadige nélen for brug.

. Velg ikke en dosis og/eller tryk pé injektionsknappen, hvis der ikke er sat en nél pa.

. Undlad at genbruge nale. Szt altid en ny nél i fer hver brug.

. Hyvis din injektion gives af en anden person, skal denne person udvise serlig forsigtighed for at
undga utilsigtet skade pd nélen og overfersel af infektion.

. Udfer altid sikkerhedstesten for hver injektion (se Trin 3).

. Hav altid en ekstra pen og ekstra ndle, hvis de skulle blive vak eller blive beskadiget.

Har du brug for hjzlp?

Hyvis du har spergsméal om Bysumlog eller om diabetes, kan du sperge din lege, apoteket eller
sygeplejerske eller ringe til den lokale repraesentant pa forsiden af denne brugsanvisning.

Nodvendige materialer
Serg for, at du har felgende ting:

Inkluderet 1 din karton
. Din Bysumlog (se Figur A).

Ikke inkluderet i din karton (fis separat)
. Ny, steril nal. Brug kun néle, der er kompatible til brug med Bysumlog forfyldte pen, hvilke
storrelser der er kompatible med denne pen:

— 31G, 5 mm
— 32G, 4-6 mm
— 33G,4 mm
— 34G, 4 mm
. Spritserviet
. Beholder til bortskaffelse af brugte néle

Trin 1. Tjek pennen og insulinen

Hvis din Bysumlog pen stér i keleskabet, skal du tage den ud 1-2 timer, for du injicerer, sa den kan né
stuetemperatur. Det kan vere ubehageligt at injicere kold insulin.

. Vask he&nderne med sebe og vand.
A.  Tjek navnet pa pennen for at sikre, at du har den rigtige insulin (se Figur B) — det er iser

vigtigt, hvis du har andre penne.
. Bysumlog er orange og lysered med en bordeauxfarvet injektionsknap.

@ Bysumlog’ )

Figur B

~

B.  Tjek udlgbsdatoen (EXP).
. Brug ikke din pen efter udlgbsdatoen.

C. Trak penhatten af (se Figur C).
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D.  Kontrollér insulinens udseende. Bysumlog er en klar insulin.
. Brug ikke pennen, hvis insulinen er uklar, farvet eller indeholder synlige partikler.

Trin 2. Szt en ny nél pa

Brug altid en ny, steril nél til hver injektion. Det hjeelper med at forhindre kontaminering og
potentielle naleblokeringer.

A.  Tor gummipakningen af med en spritserviet.
B.  Fjern den beskyttende forsegling fra en ny nél.
C. Hold nalen lige, og skru den fast pd pennen, indtil den sidder fast (se Figur D).

Hvis nélen ikke holdes lige, mens du setter den pa, kan det beskadige gummipakningen, fa
insulinen til at lekke eller knakke nélen.

Trin 3. Udfer en sikkerhedstest

Udfer altid en sikkerhedstest for hver injektion for at:
. serge for at pennen og nélen fungerer korrekt.
. serge for at fa den korrekte dosis ved at fjerne luftbobler.

A.  Vezlg en dosis pé 2 enheder ved at dreje pa dosisvelgeren (se Figur E).
. Om nedvendigt kan den valgte dosis korrigeres ved at dreje dosisvalgeren ned igen.

B.  Trzk det ydre nalehylster af (se Figur F), og behold det, si du kan fjerne den brugte nal efter
injektionen.

C.  Trzk det indre ndlekapsel af (se Figur F), og kassér den.

N
— ff—
- r—
= |‘ B, a2
Behold kasser
Figur F
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D.

iy

Hold pennen med nalen pegende opad. Tryk pa insulinbeholderen (se Figur G), sa eventuelle
luftbobler stiger op mod nalen.

Tryk injektionsknappen helt ind (se Figur H).

Tjek, om der kommer insulin ud af nalespidsen. Din pen fungerer korrekt, hvis der kommer

insulin ud af néalen.

.

ﬁ
]
I
) EI L
Flgur H

J

Det kan vere ngdvendigt at udfere sikkerhedstesten flere gange, for der kommer insulin ud af
nalespidsen.
Hyvis der ikke kommer insulin ud af nalespidsen, skal du se efter luftbobler og gentage
sikkerhedstesten to gange mere for at fjerne dem.

Hvis der stadig ikke kommer insulin ud, kan nalen vare blokeret. Skift nélen, og gentag

sikkerhedstesten (se Trin 3).

Hvis der ikke kommer insulin ud, nér du har skiftet nal, kan din pen vare beskadiget. Brug ikke

denne pen. Brug en ny pen.

Smaé luftbobler er normale og vil ikke pévirke din dosis.

Trin 4. Vealg din dosis

Du kan indstille dosis fra 1 til 60 enheder i trin pa 1 enhed insulin (et trin svarer til 1 enhed insulin).
Hvis du har brug for en sterre dosis end 60 enheder, skal du give den som to eller flere injektioner.

A.

B.

Kontrollér, at dosisvinduet viser 70 efter sikkerhedstesten.

Velg den gnskede dosis ved at dreje pa dosisveelgeren, indtil dosismarkeren passer med din

dosis (se Figur I: den valgte dosis er 30 enheder i dette eksempel).

p

ll,, Figur I

Hvis du drejer forbi din dosis, kan du dreje ned igen.

Du vil here et klik for hver enkelt valgt enhed. Du mé ikke indstille dosis ved at teelle antallet af
klik, du herer, for sé kan du fa en forkert dosis. Lige tal vises pé linje med dosismarkeren, ulige
tal vises som en linje mellem lige tal (se Figur J).
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. Kontrollér altid nummeret 1 dosisvinduet for at sikre, at du har indtastet den korrekte dosis.

. Pennen vil ikke lade dig dreje mere end det antal enheder, der er tilbage i pennen.
Hyvis der er mindre insulin tilbage i pennen end din dosis, skal du injicere det, der er tilbage i
pennen, og ferdiggere din dosis med en ny pen, eller bruge en ny pen til din fulde dosis.

. Du kan se nogenlunde, hvor mange insulinenheder der er tilbage, ved at se pa, hvor stemplet er
pa insulinskalaen. Brug ikke den skala, der er trykt pa cylinderampullen, til at male din
insulindosis.

Trin 5. Injicer dosis
Brug injektionsmetoden som anvist af din laege, apoteker eller sygeplejerske.

A.  Velg dit indsprejtningssted.

. Pennen kan indsprejtes i laret, maveomradet (abdomen), pa ballerne eller i overarmen (se
Figur K).
. Skift (rotér) injektionssted for hver injektion.
. Injicer ikke, hvor huden har huller, er fortykket eller har knuder.
. Injicer ikke, hvor huden er em, har bld marker, er skallende eller hard eller i ar eller
beskadiget hud.
4 } \
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Figur K )

B.  Renger injektionsstedet med en spritserviet. Lad det terre, for du foretager injektionen.

C.  Indset nalen i huden (se Figur L).

L Fi;]ur;L

D.  Tryk den bordeauxfarvede injektionsknap helt ind for at afgive dosis. Tallet i dosisvinduet
vender tilbage til “0”, nar du injicerer. Forseg ikke at injicere din insulin ved at dreje pa
dosisvaelgeren. Du far ikke din insulin ved at dreje pa dosisvalgeren.

. Serg altid for, at dosisvaelgeren vender tilbage til “0” efter injektionen. Hvis dosisvealgeren
stopper, for den vender tilbage til “0”, er hele dosen ikke blevet leveret, og de resterende
enheder, der stadig skal injiceres med en ny pen, vises i dosisvinduet.
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E.

Hold den bordeauxfarvede injektionsknap trykket helt ind. Tzl langsomt til 5 (se
Figur M), for du treekker nélen ud af huden. Det sikrer, at den fulde dosis bliver givet. En drabe
insulin ved nalespidsen er normalt. Det vil ikke pévirke din dosis.
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Figur M
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Penstemplet bevager sig med hver dosis. Stemplet vil nd enden af cylinderampullen, nar der er brugt i
alt 300 enheder insulin. Hvis du ser blod, efter at du har trukket nilen ud af huden, skal du trykke let
mod injektionsstedet med et stykke gazebind eller en serviet.

Hyvis du synes, det er sveert at trykke injektionsknappen ind:

Du ma ikke forcere det, da det kan edeleegge din pen.

Skift nélen (se Trin 6 og Trin 2), og luft din pen (se Trin 3).

Hvis du stadig har sveert ved at trykke den ind, skal du tage en ny pen i brug.
Brug aldrig en sprojte til at fjerne insulin fra pennen.

Trin 6. Fjern, og kassér nalen

Fjern altid nalen efter hver injektion, og opbevar pennen uden nél pésat. Det er med til at
forebygge:

Forurening og/eller infektion.
Indtreengning af luft i insulinbeholderen og laekage af insulin, hvilket kan medfere ungjagtig
dosering.

Saet forsigtigt det ydre nélehylster tilbage pa nalen (se Figur N) for at reducere risikoen for
utilsigtet skade pa nalen.
Udskift aldrig den indre nalekapsel.

ey T L

o

@

Figur N

B.

Klem bunden af det ydre nalehylster for at skrue den brugte nal af (se Figur O).

e

[

C
D

Bortskaf nalen pa en sikker made som anvist af din laeege, apoteket eller sygeplejerske.

Seet altid penhaetten pa igen (se Figur P). Opbevar pennen indtil din neste injektion.
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Instruktioner til opbevaring

For forste brug

Opbevar din pen i keleskabet mellem 2 °C og 8 °C indtil forste brug.

Ma ikke nedfryses. Smid din forfyldte pen vak, hvis den har veret nedfrosset.

Ubrugte penne kan bruges indtil udlebsdatoen, der er trykt pa etiketten, hvis pennen har veret
opbevaret i kaleskabet.

Efter forste brug

Opbevar den pen, du bruger i gjeblikket, ved stuetemperatur under 30 °C og vk fra lys, stov og
snavs.

Den pen, der er i brug, ma ikke opbevares i keleskab.

Nar du tager din pen ud af keleskabet, kan du bruge den i op til 28 dage. Brug den ikke efter
dette tidspunkt.

Opbevar ikke din pen med nalen pésat.

Opbevar din pen utilgzengelig for bern og andre personer, der ikke skal hiandtere den.

Nér pennen er tom, skal du smide den veek uden nélen pé, som instrueret af laegen, apoteket eller
sygeplejersken.

Vedligeholdelse

Du kan rengere ydersiden af din pen ved at terre den af med en fugtig klud (kun vand).
Pennen mé ikke legges i blad, vaskes eller smeres, da det kan beskadige den.

Din pen skal handteres med forsigtighed. Undga situationer, hvor pennen kan blive beskadiget.
Hvis du er bange for, at din pen er beskadiget, skal du bruge en ny.

Denne brugsanvisning blev senest revideret i MM/AAAA
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