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Bysumlog (/ispro inzulin)
A Bysumlog-ra vonatkozé kozérthetd attekintés és az EU-ban vald
engedélyezésének indoklasa

Milyen tipusi gyodgyszer a Bysumlog és milyen betegségek esetén
alkalmazhaté?

A Bysumlog inzulint igényld, cukorbetegségben szenveds feln6ttek és gyermekek vércukorszintjének
szabdlyozasara alkalmazott gydgyszer.

A Bysumlog hatdanyaga a lispro inzulin, és bioldgiai gyégyszer. A Bysumlog ,hasonld bioldgiai
gyégyszer”. Ez azt jelenti, hogy nagy mértékben hasonl6 egy, az Eurdpai Unidban (EU) mar
engedélyezett masik bioldgiai gyogyszerhez (a ,referencia-gydégyszer”). A Bysumlog referencia-
gyogyszere a Humalog. A hasonlé bioldgiai gyogyszerekkel kapcsolatban tovabbi informacidk itt
talalhatok.

Hogyan kell alkalmazni a Bysumlog-ot?

A Bysumlog csak receptre kaphatd. A felkar, a comb, a farpofa vagy a has bére ala adott injekcioként
alkalmazzak. Megfelel6 betanitast kovetéen a betegek maguknak is beadhatjak a gydgyszert.

Mivel a Bysumlog gyorsan haté inzulin, altalaban roviddel étkezés el6tt, illetve - szlikség esetén -
rovid idével étkezés utan kell beadni. A Bysumlog adagjat az egyes betegeknél a beteg
vércukorszintjétol fliggéen kell meghatarozni.

A Bysumlog alkalmazasaval kapcsolatban tovabbi informacidért olvassa el a betegtdjékoztatodt, illetve
kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét.

Hogyan fejti ki hatasat a Bysumlog?

Cukorbetegség esetén a betegeknél magas a vércukorszint, mert a szervezet nem termel elég inzulint
vagy nem képes az inzulint hatékonyan felhasznalni.

A Bysumlog egy inzulinpo6tld, amely nagyon hasonlit a szervezet altal termelt inzulinhoz. A Bysumlog
hatéanyaga, a lispro inzulin az inzulin egy olyan formaja, amely gyorsabban hat, mint a természetes
human inzulin, mivel gyorsabban felszivodik a szervezetben. Segiti a vércukorszint szabalyozasat,
ezaltal enyhiti a tliineteket és csokkenti a cukorbetegség szovodményeinek kockazatat.
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Milyen elényei voltak a Bysumlog alkalmazasanak a vizsgalatok soran?

A Bysumlog-ot és a Humalog-ot 6sszehasonlitd laboratériumi vizsgalatok azt mutatték, hogy a
Bysumlog hatdéanyaga rendkivil hasonlé a Humalog hatéanyagahoz a szerkezete, tisztasaga és
bioldgiai aktivitdsa tekintetében. A vizsgalatok azt is igazoltak, hogy a Bysumlog alkalmazasa hasonlé
hatdéanyagszinteket eredményez a szervezetben, mint a Humalog alkalmazasa.

Az inzulintartalmu gyogyszerek biohasonlé gyogyszereire vonatkozdan 6sszegy(jtott adatok alapjan a
lispro inzulin hatasossagara vonatkozéan a Humalog-gal végzett vizsgalatokat a Bysumlog esetében
nem szlikséges megismételni.

A Bysumlog-gal végzett vizsgalatok részletesebb leirdsa a gydgyszer értékeld jelentésében taldlhatd.
Milyen mellékhatasokkal és korlatozasokkal jar a Bysumlog alkalmazasa?

A Bysumlog biztonsagossaganak értékelése céljabol végzett valamennyi vizsgalat alapjan a gyogyszer
mellékhatdsai hasonldnak tekintheték a Humalog mellékhatasaihoz.

A Bysumlog alkalmazasaval kapcsolatban jelentett 6sszes mellékhatas, valamint a korlatozasok teljes
felsorolasa a betegtajékoztatdoban talalhato.

A Bysumlog alacsony vércukorszintet (hipoglikémia) okozhat, ezért nem alkalmazhaté olyan
betegeknél, akiknek a vércukorszintje mar eleve alacsony.

Miért engedélyezték a Bysumlog forgalomba hozatalat az EU-ban?

Az Eurdpai Gyogyszerligynokség megallapitotta, hogy a hasonlé bioldgiai gydgyszerekre vonatkozé
eurdpai unids kovetelményeknek megfeleléen a Bysumlog szerkezete, tisztasdga és bioldgiai aktivitasa
nagy mértékben hasonlit a Humalog-éhoz, és ugyanugy oszlik el a szervezetben.

Ezen adatok, valamint a biohasonld inzulinok esetében GsszegyUjtétt adatok alapjan a Bysumlog az
engedélyezett alkalmazasokban varhatdéan ugyanolyan hatast fejt ki, mint a Humalog.

Ezért az Ugyndkségnek az volt a véleménye, hogy a Humalog-hoz hasonléan a Bysumlog
alkalmazasanak el6nyei meghaladjak az azonositott kockazatokat és a forgalombahozatali engedély
kiadhato.

Milyen intézkedések vannak folyamatban a Bysumlog biztonsagos és
hatékony alkalmazasanak biztositasa céljabol?

A Bysumlog biztonsagos és hatékony alkalmazasa érdekében az egészségligyi szakemberek és a
betegek altal kovetendd ajanlasok és dvintézkedések feltiintetésre kerlltek az alkalmazasi elbirdsban
és a betegtajékoztatoban.

A Bysumlog alkalmazasaval kapcsolatban felmerul6 informacidkat — hasonléan minden mas
gyogyszerhez - folyamatosan figyelemmel kisérik. A Bysumlog alkalmazasaval 6sszefiiggésben
jelentett mellékhatasokat gondosan értékelik, és a biztonsagos és hatékony alkalmazas érdekében a
szlikséges intézkedéseket meghozzak.
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A Bysumlog-gal kapcsolatos egyéb informacio

A Bysumlog-gal kapcsolatban tovabbi informacid, a betegtajékoztatét és az értékeld jelentést is
beleértve, az Ugyndkség honlapjan taldlhaté: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bysumlog.

Amennyiben tajékozddni szeretne arrdl, hogy a gydgyszer elérheté-e az On orszagaban, vegye fel a
kapcsolatot az illetékes nemzeti hatésaggal.
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