I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 0j gydgyszerbiztonsagi
informéciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Bysumlog 100 egység/ml oldatos injekcid eléretoltott injekeids tollban

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
100 egység (3,5 mg-mal egyenértékii) lizpro inzulint* tartalmaz milliliterenként.

Eloretoltott injekeios tollanként 300 egység lizpro inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.
Minden eloretdltott injekeids toll 1-60 egység beadadsara alkalmas, 1 egységenkéntilépésekben.

*F.coli-ban, rekombinans DNS technologiaval allitjak elo.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio eléretdltott injekceios tollban (VitaClick).
Oldatos injekcio.

Tiszta, szintelen, vizes oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Terapias javallatok

Olyan diabetes mellitusban szenvedd felnéttek, serdiildk és gyermekek kezelésére javallott, akik a
normalis gliik6z homeosztazisuk fenntartasahoz inzulinra szorulnak. A Bysumlog a diabetes mellitus
kezdeti stabilizalasara is alkalmazhato.

4.2  Adagolas és alkalmazas

Adagolas

A gyogyszeradagot az orvos hatarozza meg a beteg inzulinsziikséglete alapjan. Betegség vagy érzelmi
zavarok esetén, illetve ha a betegek fizikai tevékenységében vagy szokéasos étrendjében valtozas
kovetkezik be, a dozis modositésa sziikséges lehet (1asd 4.4 pont).

A lizpro inzulin roviddel az étkezést megel6zden adhat6. Sziikség esetén a Bysumlog adhat6 rovid
idével az étkezést kovetden.

A lizpro inzulin hatasa gyorsan kialakul, és subcutan alkalmazas esetében hatastartama révidebb (2-

5 ora), mint az oldhat6 inzuliné. A hatés gyors kialakulasa lehetdvé teszi, hogy a lizpro inzulin
injekcid (vagy folyamatos subcutan infuzié alkalmazasakor a Bysumlog bolus) beadasara az
étkezéshez nagyon kozel keriiljon sor. Barmely inzulinkészitmény hatasanak idobeli lefolyasa jelentds
egyéni valtozatossagot mutathat, és eltéré iddpontokban ugyanannal a személynél is mas és mas lehet.
Az oldhat6 human inzulinéhoz képest a gyorsabb hatas nem fiigg az injekcio helyétdl. A lizpro inzulin
hatasanak idébeli lefolyasa a tobbi inzulinkészitményhez hasonldan fiigg az adagtol, az injekciod
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helyétdl, a vérellatastol, a hémérséklettol és a fizikai aktivitastol.

A lizpro inzulint a kezelorvos javaslatdnak megfeleléen hosszabb hatéstartalmil inzulinnal vagy oralis
szulfonilurea készitményekkel kombinalva is lehet alkalmazni.

Kiilonleges betegcsoportok

Vesekarosodas
Az inzulinsziikséglet vesekarosodas fennallasa esetén csokkenhet.

Madjkarosodds
Majkarosodasban szenvedo betegek esetén a gliikkoneogenezis csokkent kapacitasa és a kisebb mértékii

inzulinlebontés miatt csokkenhet az inzulinsziikséglet. Azonban kréonikus majkarosodasban szenvedd
betegek esetén az inzulinrezisztencia novekedése fokozhatja az inzulinsziikségletet.

Gyermekek és serdiilok
A Bysumlog alkalmazhato6 gyermekeknél és serdiiloknél (lasd 5.1 pont).

Az alkalmazas modja

A Bysumlog készitményeket subcutan injekcié formajaban kell beadni a felkar, a comb, a far vagy a
has teriiletére. A lipodystrophia és a cutan amyloidosis (lasd 4.4 ¢és 4.8 pont) kockazatanak
csokkentése érdekében az injekcios helyeket gy kell valtogatni, hogy ugyanaz a hely havontakb. egy
alkalomnal gyakrabban ne keriiljon sorra.

A Bysumlog subcutan beadasanal gondosan el kell keriilni az érpalyaba valo juttatast. Az injekcio
beadésa utan annak helyét nem szabad masszirozni. A beteget meg kell tanitani a megfeleld
injekcidzasi technikak alkalmazasara.

Bysumlog 100 egység/ml oldatos injekcio eléretoltott injekcios tollban

A Bysumlog 100 egység/ml eldretoltott injekcios toll egyszeri injekcioként 1 - 60 egység beadasara
alkalmas, 1 egységenkéntilépésekben. Az inzulin egységek szama az injekcios toll adagjelzo
ablakaban lathato, fiiggetleniil a készitmény hataserdsségétdl. Nincs sziikség az adag atszamitasara, ha
a beteget egy Uj hatdserdsségre vagy mas adagolasi egységet tartalmazo injekcios tollra allitjak at.

A Bysumlog kizarélag 100 egység/ml oldatos injekcio formajaban, eldretoltott injekeids tollban
kaphato, kizarolag subcutan alkalmazasra. Ezért ha alternativ hataserdsségre vagy alkalmazasi maodra
van sziikség, akkor ilyen opcidkat lehetévé tevd, mas lizpro inzulin készitményt kell alkalmazni. A
gyogyszer alkalmazasa el6tti kezelésével kapcsolatos részletes utasitasokat lasd a 6.6. pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenység.

Hypoglykaemia.
4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Nyomonkovethetoség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetdsége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszdmat egyértelmiien kell dokumentalni.



A beteg atallitasa egy masik tipust inzulinra vagy mas gyarto inzulinkészitményére

A beteg atallitasara egy masik tipusu inzulinra, vagy mas gyart6 inzulinkészitményére csak szigora
orvosi feliigyelet mellett keriilhet sor. A hatéanyag mennyiségében, a gyartmanyban, tipusban (gyors
hatésu/oldhato, NPH/izof4n, stb.), fajtdban (allati, human, human inzulinanaldg) és/vagy eléallitasi
modban (rekombinans DNS, illetve allati eredet(i inzulin) torténd valtozas a dozis megvaltoztatasat
teheti sziikségessé. A gyors hatasu inzulinok esetén a bazalis inzulint is kapd betegeknél mindkét
inzulin adagolasat optimalizalni kell az egész napos vércukor kontroll eléréséhez, kiilondsen az
¢jszakai/éhomi vércukor kontrolljahoz.

Hypoglykaemia és hyperglykaemia

A hypoglykaemia korai figyelmeztetd jeleit megvaltoztathatja vagy kevésbé kifejezetté tehetia régota
fennall6 diabetes, az intenzifikalt inzulinkezelés, a diabeteses neuropathia, illetve egyes
gyogyszerkészitmények, mint a béta-blokkolok alkalmazasa.

Allati eredetii inzulinrol human inzulinra 4tallitott betegek kozott eléfordulhat, hogy a hypoglykaemia
korai figyelmeztetd jelei kevésbé hatarozottak, illetve eltérnek attol, amit az elézetesen hasznalt
inzulinfajta esetén észleltek. A kezeletlen hypoglykaemia vagy hyperglykaemia eszméletvesztést,
kémat vagy halalt okozhat.

Nem megfelel6 adagok alkalmazasa vagy a kezelés kihagyasa, kiilondsen inzulindependens
cukorbetegeknél, hyperglykaemiahoz és diabeteses ketoacidosishoz vezethet; ezek az allapotok

potencidlisan haladlhoz vezethetnek.

Injekciozasi technika

A betegeket fel kell szdlitani, hogy folyamatosan valtogassak az injekcid beadasi helyét a
lipodystrophia és a cutan amyloidosis kockazatanak csokkentése érdekében. Ha ilyen reakcidkat
mutaté helyekre adjak be az inzulin-injekcidkat, fennall az inzulin késleltetett felszivodasanak
kockézata, ami ronthatja a glykaemias kontrollt. Beszamoltak arrél, hogy hypoglykaemiahoz vezetett,
amikor a beteg hirtelen olyan injekcidzasi helyre valtott, amely nem volt érintett ilyen elvaltozas altal.
Az injekciozasi hely valtasa utan a vércukorszint monitorozasajavasolt, és mérlegelheto az
antidiabetikus gyogyszerek dozisanak modositasa is.

Inzulinsziikséglet és az adag modositasa

Az inzulinsziikséglet megnovekedhet betegség vagy az érzelmi élet zavarai esetén.

Az adag modositasa valhat sziikségessé akkor is, ha a beteg fokozott mértékben végez testmozgast,
illetve valtoztat megszokott étrendjén. Kozvetleniil az étkezés utan végzett fizikai tevékenység
novelhetia hypoglykaemia kockazatat. A gyors hatast inzulinanaldgok farmakodinamiajanak
kovetkeztében hypoglykaemia esetében a vércukorszint csokkenése az injekciot kovetden korabban
megtorténhet, mint az oldhaté human inzulin adasat kdvetden.

Bysumlog egyiittes alkalmazasa pioglitazonnal

Pioglitazon és inzulin kombinalt alkalmazéasa esetén egyes esetekben szivelégtelenség kialakulasat
jelezték, kiilonosen olyan betegeknél, akiknél fennalltak a szivelégtelenség kialakulasanak kockazati
tényezdi. Ezt a pioglitazon és Bysumlog kombinalt kezelés mérlegelésekor figyelembe kell venni.
Amennyiben ezt a kombinaciot alkalmazzék, a betegeknél figyelni kell a szivelégtelenség okozta
jeleket és tiineteket, a testtomeg-ndvekedést és az oedemat. A kardialis tlinetek barmilyen romlasa
esetén a pioglitazon-kezelést fel kell fliggeszteni.



Gyogyszerelési hibak elkeriilése

A betegeket tajékoztatnikell arrdl, hogy mindig ellendrizzék az inzulin cimkéjét minden egyes
injekcio eldtt, hogy elkeriiljék a Bysumlog, illetve mas inzulinkészitmény véletlen 6sszecserélését.

A betegeknek szemrevételezéssel ellendrizniiik kell a beallitott adagszamot az injekcids toll
adagszamlaldjan. Eppen ezért ahhoz, hogy a beteg 5nmaganak adja be az injekciot, elvaras, hogy le
tudjaolvasni az adagszamlalot. A vak vagy gyengén 1ato betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy
kérjenek segitséget/asszisztenciat egy jol 1ato és az inzulinadagol6 eszkdz kezelésére megtanitott
személytol.

Segédanyagok

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
Lhatriummentes”.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Az inzulinsziikségletet a vércukorszintet emeld gyogyszerek, pl. az oralis fogamzasgatlok, a
kortikoszteroidok vagy a pajzsmirigyhormon-p6tlé kezelés, a danazol és a béta-mimetikumok (pl.
ritodrin, szalbutamol, terbutalin) fokozhatjak.

Az inzulinsziikségletet a vércukorszintet csokkent6 gyogyszerek, pl. oralis antidiabetikumok,
szalicilatok (pl. acetilszalicilsav), szulfonamidok, bizonyos antidepresszdnsok (monoaminoxidaz-
gatlok, szelektiv szerotoninvisszavétel-gatlok), bizonyos ACE-gatlok (kaptopril, enalapril),
angiotenzin II-receptor-blokkolok, béta-receptor-blokkolok, oktreotid vagy alkohol csokkenthetik.

A Bysumlog mellett mas gyogyszer alkalmazasa a kezeldorvos jovahagyasaval torténjen (1asd
4.4 pont).

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A lizpro inzulin terhesség alatti alkalmazasakor szerzett nagy szamu adat nem utal a terhességre,
illetve a magzat/jsziilott egészségére gyakorolt nemkivanatos hatasra.

Elengedhetetlen, hogy az inzulinnal kezelt (inzulindependens vagy gesztacids diabetesben szenvedd)
beteg vércukorszintje a terhesség egész ideje alatt jol legyen beallitva. Az inzulinsziikséglet az els6
trimeszterben rendszerint csokken, majd a masodik és a harmadik trimeszterben ndvekszik. A
diabeteses betegek figyelmét fel kell hivni arra, hogy terhesség, illetve annak tervezése esetén
forduljanak orvoshoz. Diabetesben szenvedod terhes betegeknél elengedhetetlen a vércukorszint és az
altalanos allapot gondos ellen6rzése.

Szoptatas

A szoptatas soran a diabeteses betegek inzulinadagjaban, étrendjében vagy mindkettében valtoztatas
valhat sziikségessé.

Termékenység

A lizpro inzulin nem okozott termékenység csokkenést az allatkisérletek soran (lasd 5.3 pont).



4.7 A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A hypoglykaemia eredményeként romolhat a beteg koncentrald- és reakcioképessége. Ez kockazatot
jelenthet olyan helyzetekben, amikor ezek a képességek kiilonosen fontosak (pl. gépjarmiivezetés vagy
gépkezelés).

A betegeket figyelmeztetni kell arra, hogy tegyenek ovintézkedéseket a hypoglykaemia
gépjarmiivezetés kozbeni elkeriilése érdekében, ez kiilondsen fontos azoknal, akiknél a hypoglykaemia
figyelmeztetd jeleinek felismerése csdkkent vagy hianyzik, illetve akiknél gyakran fordulnak el
hypoglykaemias epizodok. Ilyen koriimények kozott mérlegelni kell, hogy tanacsos-¢ a
gépjarmiivezetés.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Diabeteses betegnél az inzulinkezelés leggyakoribb nemkivanatos hatasaa hypoglykaemia. A stilyos
hypoglykaemia eszméletvesztést, szélsdséges esetekben halalt okozhat. A hypoglykaemia specifikus
gyakorisdgarol nem all rendelkezésre adat, mivel hypoglykaemiat eredményezhet mind az inzulin
dézisa, mind egyéb tényezok pl. az étrend és testmozgas.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A kovetkezd, klinikai vizsgalatokbdl szarmazé mellékhatasok az alabbi MedDRA szervrendszer
szerinti osztalyozasban, preferalt szakkifejezésekkel, gyakorisag szempontjabol csokkend sorrendben
vannak feltlintetve (nagyon gyakori > 1/10; gyakori > 1/100 - < 1/10; nem gyakori > 1/1000 - < 1/100;
ritka > 1/10 000 - < 1/1000; nagyon ritka < 1/10 000), és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbol nem allapithato meg).

Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a mellékhatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek
megadésra.

MedDRA Nagyon Gyakori | Nem Ritka Nagyon | Nem
szervrendszeri gyakori gyakori ritka ismert
kategoriak

Immunrendszeri betegségek és tiinetek

Lokalis allergia X

Szisztémas allergia X

A bor és a bor alatti szovet betegségei és tiinetei
Lipodystrophia X

Cutan amyloidosis X

Kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Lokdlis allergia

Lokalis allergia el6fordulasa gyakori. Borpir, duzzanat és viszketés léphet fel az inzulin beadasanak
helyén. Ezen allapot rendszerint néhdny nap vagy hét alatt megsztinik. Kialakulasa egyes esetekben
nem az inzulinnal all 6sszefiiggésben, hanem egyéb tényezokkel, pl. a bér megtisztitasara hasznalt
szerben levd ingerld hatast anyagokkal vagy a hibas injekciods technikaval.



Szisztemas allergia

A szisztémas allergia, ami ritka, de potencialisan sulyosabb, generalizalt allergia az inzulinra. Tilinete
lehet a testszerte fellépd borkilités, a 1égszomj, a zihalas, a vérnyomascsokkenés, a szapora szivverés
vagy verejtékezés. A generalizalt allergia sulyos esetei életveszélyes allapothoz vezethetnek.

A bor és a bor alatti szévet betegségei és tiinetei

Lipodystrophia és cutan amyloidosis alakulhat ki az injekci6 beadasi helyén, késleltetve az inzulin
helyi felszivodasat. Az injekcio beadasi helyének folyamatos valtoztatasaa megadott teriileten beliil
csokkentheti vagy megeldzheti ezeket a reakciokat (1asd 4.4 pont).

Oedema

Az inzulinkezelés kapcsan oedema eseteit jelentették, kiilondsen olyankor, amikor a korabbi rossz
anyagcsere-helyzet javult az intenzifikalt inzunlinkezelés hatasara.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszk6ze annak, hogy a gydgyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatosag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tladagolas

Az inzulinok esetében a tiiladagolas fogalma specifikusan nem hatarozhaté meg, mivel a szérum
gliikdz koncentracidja az inzulinszint, az elérhetd gliikoz mennyisége és az egyéb
anyagcserefolyamatok dsszetett kdlcsonhatasanak az eredménye. Hypoglykaemia a
tapanyagbevitelhez és az energiafelhasznalashoz viszonyitottan feleslegben levo inzulin kdvetkeztében
alakulhat ki.

A hypoglykaemia kialakulésat apathia, zavartsag, palpitacio, fejfajas, verejtékezés és hanyas kisérheti.

Az enyhe hypoglykaemias rosszullétek oralis gliikoz vagy mas cukortartalmu készitmények
adagolasaval kezelhetok.

A kozepesen sulyos hypoglykaemia intramuscularisan vagy subcutan adott gliikkagonnal kezelhetd.
Amikor a beteg allapota mar kellé mértékben javult, a kezelést per os adott szénhidrattal kell folytatni.
A gliitkagonra nem reagal6 betegeknek intravéndasan glitkdzoldatot kell adni.

Amennyiben a beteg komatdzus allapotban van, intramuscularisan vagy subcutan gliikagont kell a
szervezetébe juttatni. Amennyiben gliikagon nem elérhetd, vagy ha a beteg glilkagonra nem reagal,
akkor intravénas gliikozoldattal kell kezelni. Ahogy a beteg visszanyeri eszméletét, szajon at kell
szénhidratot fogyasztania.

Az allapot latszolagos klinikai rendezddése utan ismét jelentkezhet a hypoglykaemia, ezért sziikség
lehet hosszan tart6 szénhidratbevitelre és a beteg megfigyelésére.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Diabetesben alkalmazott gyogyszerek, injekcidban torténd beadasra vald
inzulinok és inzulinanaldgok, gyors hatast, ATC kod: A10AB04.


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

A Bysumlog egy biohasonlo gyogyszer. Részletes informacio az Europai Gyogyszeriigynokség
honlapjan (https://www.ema.europa.eu/en) érhetd el.

Hatdsmechanizmus

A lizpro inzulin elsédleges hatasaa gliilkdzanyagcsere szabalyozasa.

Az inzulinoknak a kiilonbdz6 szovetekben ezen kiviil szamos anabolikus és antikatabolikus hatasuk
van. Az izomszovetben a glikogén-, a zsirsav-, a glicerin- és a fehérjeszintézist, valamint az aminosav
felvételét fokozzak, a glikogenolizist, a gliikoneogenezist, a ketogenezist, a lipolizist, a fehérje
katabolizmust és az aminosav-felszabadulast viszont gatoljak.

A lizpro inzulin hatésa gyorsan (kb. 15 percen beliil) kialakul, ez teszi lehetdvé, hogy beadéasara az
étkezés idejéhez kozelebb (az étkezést 0-15 perccel megel6zden) keriiljon sor, mint az oldhat6 inzulin
esetében (az étkezést 30-45 perccel megeldzden). A lizpro inzulin hatasa gyorsan kialakul,
hatéastartama pedig rovidebb (2 - 5 6ra), mint az oldhat6 inzuliné.

l-es és 2-es tipusu diabetesben lizpro inzulinnal végzett klinikai vizsgélatok a postprandialis
hyperglykaemia csokkenését igazoltak az oldhaté human inzulinhoz képest.

A lizpro inzulin hatasanak id6beli lefolyasa —a tobbi inzulinkészitményhez hasonldéan —jelentds
egyéni valtozékonysagot mutathat és eltérd idépontokban ugyanannal a személynél is mas és mas
lehet, tovabba fiigg az adagtol, az injekcid helyétdl, a vérellatastol, a hdmérséklettol és a fizikai
aktivitastol. A subcutan injekciot kdveto jellemzd hatasgorbét mutatja az alabbi abra.

Lispro inzulin

Gyorshatasu

\ human inzulin

Hypoglykaemias aktivitas

.

srer

sziikséges gliikoz relativ mennyisége alapjan késziilt, és az inzulinnak a gliitkézanyagcserére gyakorolt
hatasanak id6beli lefolyasat tiikrozi.

A gyermekekkel (61 beteg, életkoruk 2-11 év), valamint gyermekekkel és serdiilokkel (481 beteg,
életkoruk 9-19 év) végzett klinikai vizsgalatok soran dsszehasonlitottak a lizpro inzulin és az oldhato
human inzulin farmakodinamikajat. A lizpro inzulin farmakodinamikaja gyermekeknél hasonlo a
felnotteknél észlelthez.

2-es tipusu diabetesben maximalis adagu szulfonilurea készitmények alkalmazasa mellett a lizpro
inzulin hozz4adasa a kezeléshez szignifikdnsan csokkentia HbA|c szintjét a szulfonilurea monoterapia
soran észlelt értékhez viszonyitva. A HbA . szint csokkenése mas inzulinkészitmények, példaul az
oldhat6 vagy izofan inzulinok alkalmazasakor is varhato.
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https://www.ema.europa.eu/en

1-es és 2-es tipusu diabetesben a lizpro inzulinnal végzett klinikai vizsgalatok az éjszakai
hypoglykaemias epizodok csokkenését igazoltdk az oldhatdé human inzulinkezeléshez képest. Néhany
vizsgalatban az ¢jszakai hypoglykaemia csokkenését a nappali hypoglykaemias epizodok gyakoribba
valasa kisérte.

A vese- vagy majmiikodés csokkenése nem befolyasolja a lizpro inzulinkezelésre adott gliikodinamias
valaszt. A lizpro inzulin és az oldhat6 inzulin k6z6tti gliikodinamias kiilonbségek gliik6z ,,clamp”
modszerrel meghatarozvaa vesemukodés széles tartomanyaban megtartottak.

A lizpro inzulin a molaritést tekintve egyenértékii a human inzulinnal, azonban hataskezdete
gyorsabban kialakul, hatastartama pedig rovidebb.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A lizpro inzulin gyorsan felszivodik és a subcutan injekciot kovetden 30-70 percen beliil eléri a vérben

crer

gorbét helyes figyelembe venni(az 5.1 pont szerint).

A lizpro inzulinnak az oldhaté human inzulinhoz viszonyitott gyorsabb felszivodasa csokkent
vesemiikddés esetén is fenntartott. A farmakokinetikai eltérések fiiggetlenek a vesemiikddéstol, és a
vesemlikodés széles tartomanyaban megtartottak a lizpro inzulin és az oldhaté human inzulin k6zott 2-
es tipusu diabetesben. A lizpro inzulin méjkarosodas esetén is gyorsabban szivodik fel és eliminalodik,
mint az oldhat6 human inzulin.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

Az in vitro vizsgalatokban, beleértve az inzulin receptorokhoz val6 kotddést és a novekedd sejtekre
gyakorolt hatést is, a lizpro inzulin a huméan inzulinhoz nagyon hasonléan viselkedett. A vizsgélatok
szerint a lizpro inzulinnak az inzulin receptorokrdl torténd levaldsa is megegyezik a human
inzulinéval. Az akut, egy honapos és a 12 honapos toxikoldgiai vizsgalatok nem mutattak jelentds
toxicitast.

A lizpro inzulin az allatokkal végzett vizsgalatok soran nem okozott fertilitascsokkenést,
embriotoxicitast vagy teratogenitast.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

metakrezol

glicerin (E 422)

vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat (E 339)
cink-oxid

injekcidhoz valé viz

sosav (E 507) (pH beallitasahoz)
natrium-hidroxid (E 524) (pH beallitasahoz)

6.2 Inkompatibilitasok

Ez a gy6gyszer nem keverhet semmilyen mas inzulinkészitménnyel vagy mas gydgyszerrel.



6.3 Felhasznilhatosagi idotartam

Felhasznalas elott

3 év.

Az els6 hasznéalat utan

4 hét. Legfeljebb 30 °C-on tarolandé. Hiitészekrényben nem tarolhatd! Ne tegye ki nagy melegnek
vagy kozvetlen napsugarzasnak.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato!

A gyogyszer els6 alkalmazas utanitarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Az oldat brémbutil dugéval lezart és aluminium kupakkal megerdsitett, I-es tipust boroszilikat
iivegbodl késziilt patronban talalhato. A 3 ml-es patronok eldobhat6 injekcids tollba vannak beépitve.
1 db vagy 5 db el6retoltott injekeids tollat tartalmazo csomagolas vagy 10 db eloretoltott injekeios
tollat tartalmazé (2 x 5 db eldretdltott injekeids toll) gyiijtécsomagolas. Nem feltétleniil mindegyik

kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Hasznaélati és kezelési utasitasok

Egy esetleges betegség-transzmisszido megeldzése érdekében minden eldretdltdtt injekceiods tollat
kizarolag egy beteg hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a tiit az adagoloeszkdzon. A tlit minden
injekcio6 utan ki kell dobni.

A Bysumlog oldatnak tisztanak és szintelennek kell lennie. Nem szabad alkalmazni a Bysumlog-ot, ha
zavaros, beslirlisodott vagy enyhén elszinezédott, vagy szilard részecskék lathatoak benne.

Az adag elkészitése

Az eléretoltott injekeios toll hasznalata elétt gondosan el kell olvasni a betegtéjékoztatoban talalhato
hasznalati utasitast. Az el6retoltott injekeios tollat a hasznalati utasitas ajanlasa szerint kell alkalmazni.
Ne tegye ki nagy melegnek vagy kozvetlen napsugarzasnak.

Az eloretoltott injekeios tollat nem szabad felhelyezett tlivel egyiitt tarolni.

A tliket nem tartalmazza a csomagolas.

Az injekcids toll nem hasznalhato, haugy tiinik, hogy barmelyik része eltort vagy megsériilt.

Az adag beaddsa

El kell olvasni az injekcios toll elokészitésérdl és az adag beadasarol szolo részletes tajékoztatot,
amely a betegtajékoztatd végén 1év6 hasznalatiutasitasban talalhat6. Az alabbi egy altalanos leiras.

1. Mosson kezet.
2. Valassza ki az injekcio helyét.

3. Tisztitsa meg a bort, ahogy azt megmutattak.
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4. A borfeliilet kifeszitésével vagy egy nagyobb teriilet 6sszecsipésével rogzitse a bort. Szirja be a
tlit, és adja be az injekciot, ahogy azt megmutattak.

5. Huzza ki a tiit, és néhany masodpercig gyengéden nyomja az injekcio helyét. Ne dorzsolje az
injekcio helyét.

6. A fecskendoét és a tiit biztonsagos modon dobja el. Az adagoloeszkozh6z hasznélja a kiilsé
tlivédo sapkat, annak segitségével csavarja le a tiit és biztonsagos modon dobja el.

7. Ugy valtogassa az injekcié helyét, hogy ugyanazt a helyet csak kb. havonta egyszer hasznalja.

Megsemmisités

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo6 eléirasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH

Prinzenallee 11a

40549 Diisseldorf

Németorszag.

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMAI

EU/1/26/2030/001

EU/1/26/2030/002
EU/1/26/2030/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2026. majus 6.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrOl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTOK

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTOK

A biologiai eredetli hatdanyag gyartéinak neve és cime

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

Tongzhou District

Beijing, Kina, 101109

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartok neve és cime

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Ausztria

B. A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Iddészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

D. A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély 1.8.2
moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett verzidiban
részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszerligynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyulo) ujabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ — 1x és 5% kiszerelés

1. A GYOGYSZER NEVE

Bysumlog 100 egység/ml oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban
lizpro inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékil) lizpro inzulint tartalmaz milliliterenként.
Eloretoltott injekeios tollanként 300 egység lizpro inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Glicerin, cink-oxid, dinatrium-hidrogén-foszfat, metakrezol, injekcidhoz valo viz,
natrium-hidroxid és/vagy s6sav (a pH beéllitasdhoz). Tovabbi informaciokért 14sd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eléretdltott injekceios tollban (VitaClick).

1 db 3 ml-es injekcios toll
5 db 3 ml-es injekcios toll

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Subcutan alkalmazésra.

ITT NYISSA FEL

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

16




8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
Hasznélat kdzben: 4 héten beliil felhasznalando. Legfeljebb 30 °C-on tarolandé. Hutdszekrényben
nem tarolhato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kdzvetlen napsugarzasnak.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitdszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA())

EU/1/26/2030/001 1 db 3 ml-es toll.
EU/1/26/2030/002 5 db 3 ml-es toll.

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

[15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bysumlog

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ (blue box-szal) — gyiijtécsomagolas

1. A GYOGYSZER NEVE

Bysumlog 100 egység/ml oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban
lizpro inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékil) lizpro inzulint tartalmaz milliliterenként.
Eloretoltott injekeios tollanként 300 egység lizpro inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Glicerin, cink-oxid, dinatrium-hidrogén-foszfat, metakrezol, injekcidhoz valo viz,
natrium-hidroxid és/vagy s6sav (a pH beéllitasdhoz). Tovabbi informaciokért 14sd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eléretdltott injekceios tollban (VitaClick).

Gylijtécsomagolas: 10 x 3 ml-es eléretdltott injekcios toll (2 x 5 db-os kiszerelés).

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

ITT NYISSA FEL

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
Hasznélat kdzben: 4 héten beliil felhasznalando. Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Hitdszekrényben
nem tarolhato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kdzvetlen napsugarzasnak.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitdszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA())

EU/1/26/2030/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bysumlog

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ (blue box nélkiil) — gyiijtécsomagolas része

1. A GYOGYSZER NEVE

Bysumlog 100 egység/ml oldatos injekcio eléretdltott injekcios tollban
lizpro inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Az oldat 100 egység (3,5 mg-mal egyenértékil) lizpro inzulint tartalmaz milliliterenként.
Eloretoltott injekeios tollanként 300 egység lizpro inzulint tartalmaz 3 ml oldatban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: Glicerin, cink-oxid, dinatrium-hidrogén-foszfat, metakrezol, injekcidhoz valo viz,
natrium-hidroxid és/vagy s6sav (a pH beéllitasdhoz). Tovabbi informaciokért 14sd a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekci6 eléretdltott injekceios tollban (VitaClick).

5 db 3 ml-es injekcios toll. Gylijtéecsomagolas része, Gnmagaban nem forgalmazhato.

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJAI

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Subcutan alkalmazasra.

ITT NYISSA FEL

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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8. LEJARATI IDO

Felhasznalhato:
Hasznélat kdzben: 4 héten beliil felhasznalando. Legfeljebb 30 °C-on tarolandd. Hitdszekrényben
nem tarolhato! Ne tegye ki nagy melegnek vagy kdzvetlen napsugarzasnak.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Felbontas el6tt: Hiitdszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA())

EU/1/26/2030/003

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

|15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Bysumlog

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.
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18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Bysumlog 100 egység/ml oldatos injekcio
lizpro inzulin
Subcutan alkalmazésra.

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

[3. LEJARATI IDO

Felhasznalhat6:

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gy. sz.:

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

3ml

6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Bysumlog 100 egység/ml oldatos injekcié eloretoltott injekcids tollban
lizpro inzulin
Minden eldretoltott injekcios toll 1 - 60 egység beadasara alkalmas, 1 egységenkéntilépésekben.

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 01j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az aliabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert abenne szerepld informacidkra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt méasnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeléorvosat vagy
gyogyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Bysumlog és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Bysumlog alkalmazasa eldtt

Hogyan kell alkalmazni a Bysumlogot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Bysumlogot tarolni?

A csomagolds tartalma és egyéb informacidk

A e

1. Milyen tipusu gyégyszer a Bysumlog és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Bysumlogot cukorbetegség kezelésére hasznaljak. Hatasa gyorsabban kialakul, mint a normal
emberi inzuliné, mert az inzulin molekulat kissé modositottak.

Ha a hasnyalmirigy nem termel elég inzulint a vércukorszint szabalyozasara, cukorbetegség alakul ki.
A Bysumlog a sajat inzulin pétlasara szolgal és hosszu tadvon szabalyozza a vércukorszintet. Hatasa
nagyon gyorsan kialakul és rovidebb ideig tart, mint az oldhat6 inzuliné (2-5 6ra). A Bysumlog
készitményt altalaban az étkezés el6tt 15 percen beliil kell beadni.

Kezeldorvosa eldirhatja, hogy a Bysumlog mellett hosszabb hat4startamu inzulint is hasznaljon.
Mindegyik fajta inzulinnak mas betegtajékoztatoja van. Orvosa utasitasanélkiil ne valtson inzulint.
Inzulinkezelés mddositasakor legyen nagyon évatos.

A Bysumlog alkalmas felndttek és gyermekek kezelésére.

2. Tudnivalék a Bysumlog alkalmazasa elétt

NE alkalmazza a Bysumlogot:

- ha gy érzi, hogy hipoglikémia (alacsony vércukorszint) kezd kialakulni. A betegtajékoztato a
késdbbiekben leirja, mi a teendd enyhe hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén (lasd a
3. pontban ,,Ha az el6irtnal tobb Bysumlogot alkalmazott” bekezdést).

- ha allergias a lizpro inzulinra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések

. Jegyezze fel az On altal hasznalt készitmény kereskedelmi nevét (,Bysumlog”) és gyartasi
szamat (Gy.sz.) (a gyartasi szam a kiils6 dobozon és az egyes eldretdltdtt tollak cimkéjén is fel
van tlintetve), és barmely mellékhatas bejelentésekor adja meg ezeket az informaciokat.

. Mindig ellendrizze a csomagolason és az eldretdltdtt injekceiods toll cimkéjén az inzulin nevét és
tipusat, amikor atveszi a gyogyszertarban.
. Ha vércukorszintjét a jelenlegi inzulinkezelés megfelelden szabalyozza, lehetséges, hogy nem

észleli az alacsony vércukorszint figyelmeztetd jeleit, melyeket a betegtajékoztatd késébb
felsorol. Figyelnie kell az étkezések idejére, a testedzések gyakorisagara és mennyiségére.
Szorosan ellendriznie kell vércukorszintjét is gyakori vércukormérésekkel.

. Allati eredetii inzulinrél emberi inzulinra atallitott betegek kozott eléfordulhat, hogy a
hipoglikémia korai figyelmeztet6 jelei kevésbé nyilvanvaldak, illetve eltérnek attol, amit az
elézetesen hasznalt inzulinfajta esetén észleltek. Ha gyakran alacsony a vércukorszintje vagy
nehézséget okoz a hipoglikémia felismerése, beszélje meg kezel6orvosaval.

. Ha a kovetkez6 kérdések valamelyikére IGEN a valasz, mondja el kezeldorvosanak,
gyogyszerészének vagy a diabetologiai szakapolonak.

- Volt mostanaban beteg?
- Van vese- vagy majbetegsége?
- Tobb testmozgast végez, mint korabban?

. Azt is el kell mondania kezeléorvosanak, gyogyszerészének vagy a diabetologiai szakapolonak,
ha kiilfoldi utazast tervez. Egyes orszagok kozottiidézona eltérések miatt valtozhat az injekciok
beadasanak ¢és az étkezéseknek az id6pontja.

. Néhany olyan betegnél, akiknek régota fennallo 2-es tipusu cukorbetegsége és szivbetegsége,
vagy korabbi széliitése volt, pioglitazon- és inzulin-kezelés alkalmazasakor szivelégtelenség
kialakulasat észlelték. Mieldbb értesitse kezeldorvosat, haa szivelégtelenség tiineteit észleli,
mint pl. a szokatlan nehézlégzés vagy gyors stulygyarapodas vagy helyi vizeny6 (6déma).

. Vakoknak és gyengén 1até betegeknek nem ajanlott az injekcios toll alkalmazasa olyan személy
segitsége nélkiil, akit kiképeztek a toll hasznalatara.

Bdrelvaltozasok az injekcio beaddsanak helyén

Az injekci6 beadasi helyét valtogatni kell, hogy ne alakuljanak ki bérelvaltozasok, példaul bor alatti
csomok. Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatasos, ha On olyan teriiletre fecskendezi be,
ahol bér alatti csomé van (lasd: Hogyan kell alkalmazni a Bysumlogot?). Ha On mostanéban
bércsomos helyre szokta beadni az injekciot, beszéljen kezeldorvosaval, miel6tt attérne egy masik
injekcidzasi bérteriiletre. Kezeldorvosa azt tanacsolhatja Onnek, hogy gyakrabban ellenérizze a
vércukorszintjét, és esetleg modositsa az inzulinnak vagy mas diabéteszgyogyszerének az adagjat.

Egyéb gyégyszerek és a Bysumlog
Az inzulinsziikséglet valtozhat, ha:

. fogamzasgatlo tablettat,

. szteroidot,

. pajzsmirigyhormon-po6tlo készitményt,

. szajon at szedhet6 vércukorszint-csokkentd gydgyszert,

. acetilszalicilsavat,

. szulfonamid antibiotikumot,

. oktreotidot,

. bétaz serkentd szert (pl. ritodrint, szalbutamolt vagy terbutalint),

. béta-blokkolot, vagy

. néhany antidepresszanst (monoaminoxidaz-gatlot vagy szelektiv szerotoninvisszavétel-
gatlokat),

. danazolt,

. bizonyos angiotenzinkonvertaléoenzim (ACE) -gatlokat (pl. kaptoprilt, enalaprilt) és

. angiotenzin-II-receptor-blokkoldkat szed.

Feltétleniil t4jékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett
egyeb gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphato6 készitményeket is (lasd ,,Figyelmeztetések és
ovintézkedések” pontot).
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Az alkohol hatiasa a Bysumlogra
Ha On alkoholt fogyaszt, vércukorszintje valtozhat. Ezért a sziikséges inzulinmennyiség is valtozhat.

Terhesség és szoptatas

Terhes, vagy terhességre késziil, vagy szoptat? Az inzulinsziikséglet altalaban csdokken a terhesség els6
héarom honapja alatt, és nd a hatralevd hat honap alatt. A szoptatas ideje alatt sziikségessé valhat az
inzulinadagolas vagy a diéta modositasa. Kérjen tanacsot kezelGorvosatol.

A Kkészitmény hatdsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
Hipoglikémia (alacsony vércukorszint) esetén csokkenhet koncentralo-képessége €s reakcioideje.
Kérjiik, ne feledkezzen meg err6l a lehetséges problémardl egyetlen olyan helyzetben sem, amikor
onmagat vagy masokat veszélynek tehet ki (pl. gépjarmiivezetés és gépkezelés). Beszélje meg
kezel6orvosaval, hogy tanacsos-e gépjarmiivet vezetnie, ha

. gyakran alacsony a vércukorszintje

. kevésbé vagy egyaltalan nem észleli a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit

A Bysumlog natriumot tartalmaz
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
Hhatriummentes”.

3. Hogyan Kkell alkalmazni a Bysumlogot?

A Bysumlogot mindig a kezel6orvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza.

Amennyiben nem biztos abban, hogyan alkalmazza a gyogyszert, kérdezze meg kezelGorvosat. Egy
esetleges betegség-atvitel megeldzése érdekében minden injekciods tollat kizardlag egy beteg
hasznalhat, még akkor is, ha kicserélték a tiit.

A Bysumlog egy eldobhato eldretoltott injekceids toll, amely 3 ml (300 egység, 100 egység/ml) lizpro
inzulint tartalmaz. Egy Bysumlog eléretdltott injekcids toll tobbszori inzulinadagot tartalmaz. A
Bysumlog 1 egységenként allithatd. Az egységek szama az injekcios toll adagjelzé ablakiaban
megjelenik, mindig ellenérizze ezt az injekcié beadasa elétt. Egy injekcidzassal 1 - 60 egységet
adhat be magéanak. Ha az eldirt adagja nagyobb 60 egységnél, egynél tobb injekciét kell beadnia.

Adagolas

. A Bysumlogot altalaban az étkezés el6tt 15 percen beliil kell beadni. Sziikség esetén rovid
idével az étkezést kovetden is adhatd. Kezeléorvosa pontosan elmondja, mennyit hasznaljon,
mikor és milyen gyakran adja be az injekciot. Ezek az utasitasok kizarolag Onre vonatkoznak.
Kovesse Oket pontosan és jelenjen meg rendszeresen a diabétesz gondozdban.

. Ha valtoztatja az alkalmazott inzulin fajtajat (pl. emberi vagy allati eredetii inzulinrol Bysumlog
készitményre valt), tobb vagy kevesebb inzulinra lehet sziiksége, mint azel6tt. Ez el6fordulhat
csak az els6 injekcio idején, illetve fokozatosan valtozhat néhany hét vagy honap alatt.

. A Bysumlog kizarolag kozvetleniil a bor ald adott injekcid forméjaban torténd beadésra
alkalmas. Forduljon kezeléorvosahoz, ha mas modon sziikséges beadnia az inzulin adagjat.

A Bysumlog el6készitése

. A Bysumlog mar vizben oldott allapotban van, tehat mar nem kell keverni. De ecsak akkor
szabad felhasznalni, ha ugy néz ki, mint a viz. Atlatszoénak, szintelennek és szilard részecskéktdl
mentesnek kell lennie. Ellenérizze minden alkalommal, mikor beadja.

El6késziilés a Bysumlog hasznalatara (lasd a hasznalati utasitisban)

. El6szor mosson kezet.

. Olvassa el az eloéretoltott inzulin injekeids toll hasznalati utasitasat. Gondosan kovesse az
utasitasokat. Itt talal néhany emlékeztetot.

. Hasznaljon steril tiit. (A tliket nem tartalmazza a csomagolas.)
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. A Bysumlogot minden hasznalat el6tt 1€gteleniteni kell. A légtelenités célja, hogy
megbizonyosodjon arrdl, hogy az inzulin kidramlik a tibdl, valamint a kis [égbuborékok
eltavolitasa a Bysumlogbdl. Kisebb légbuborékok maradhatnak még az injekcios tollban - ezek
artalmatlanok. Azonban ha til nagyok, az adagolas kevésbé pontos Iehet.

A Bysumlog beadasa

. Az injekcié beadésa eldtt tisztitsa meg borét, majd adja be az injekciot a bor ald kezeldorvosa
utasitasa szerint. Ne adja az injekciot vénaba. Az injekcio utan hagyjaa tiit a bérben 6t
masodpercig, hogy biztosan beadja az egész adagot. Ne dorzsolje az injekcio helyét. Az utolséd
injekcid helyétdl legalabb 1 centiméterre adja be a kdvetkezot, és valtogassa a beadas helyét az
orvosi eloiras szerint. Nem szdmit, melyik tertiletet hasznélja az injekcié beadasara, akar a
felkart, combot, tomport vagy hasfalat, a Bysumlog injekcio gyorsabban hat, mint az oldhato
emberi inzulin.

. Ne adja a Bysumlogot vénaba. Adja be a Bysumlogot kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember utasitasa szerint.

Az injekcio beaddsa utin

. Az injekci6 beadasat kovetden vegye le a tiit az eldretoltott injekeids tollrdl a kiilsé tiivédd
sapka segitségével. Igy steril marad a Bysumlog, nem szivarog, nem keriil levegé az injekcios
tollba és nem dugul el a tii. Ne haszndlja massal kozosen a tiiit. Ne hasznalja massal kzosen
az injekcids tollat. Tegye vissza a kupakot az injekcios tollra.

Tovabbi injekciok

. Hasznaljon 4] tiit az eléret61tott injekeios toll minden hasznalata elétt. Minden injekcid el6tt
tavolitsa el a 1égbuborékokat. Ha az eléretoltott injekceios tollat a tiivel felfelé tartja, lathatja,
hogy mennyi inzulin maradt a patronban. A patronon levé beosztas jelzi, hogy hany egység
maradt az injekcids tollban.

. Ne keverjen mas inzulint az eldobhatd injekcios tollba. Ha a Bysumlog kiiiriilt, ne hasznalja
ujra. Gondosan semmisitse meg a gyogyszerész vagy a diabetologiai szakapold utasitasa szerint.
. A Bysumlog kizarolag kozvetleniil a bor ald adott injekcid formajaban torténd beadasra

alkalmas. Ne hasznalja az injekcids tollat mas modon a Bysumlog beadéséara. Egyéb
100 egység/ml lizpro inzulint tartalmazo gydgyszerek is rendelkezésre allnak, amennyiben erre
sziikség van. Beszélje meg kezeléorvosaval, hogy ez vonatkozik-e Onre.

Ha az eléirtnal tobb Bysumlogot alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Bysumlogot alkalmazott, vagy nem biztos benne, hogy mekkora adagot adott be,
alacsony vércukorszint alakulhat ki. Ellenorizze vércukorszintjét.

Ha alacsony a vércukorszintje (enyhe hipoglikémiaja van), egyen sz6l6cukor tablettat, cukrot vagy
igyon cukrozott folyadékot. Ezutan fogyasszon gyiimdlcsot, kekszet vagy egy szendvicset orvosa
tanacsa szerint, és pihenjen le. Ez gyakran megsziinteti az enyhe hipoglikémia (alacsony
vércukorszint) vagy mérsékelt inzulin tiladagolas tiineteit. Ha allapota rosszabbodik és 1égzése
feliiletessé valik, bore sapadt, forduljon azonnal orvoshoz. A sulyos hipoglikémia gliikagon
injekcioval kezelhetd. Egyen sz6l6cukrot vagy cukrot a glitkagon injekcié utan. Ha allapota nem
rendezddik a gliikkagon injekcidt kdvetden, korhazi kezelés sziikséges. Kérjen informaciot
kezel6orvosatol a glitkagonrol.

Ha elfelejtette alkalmazni a Bysumlogot
Ha kevesebb Bysumlogot alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, vagy nem biztos benne, hogy
mekkora adagot adott be, el6fordulhat magas vércukorszint. Ellenérizze vércukorszintjét.

Ha az alacsony (hipoglikémia) vagy magas vércukorszintet (hiperglikémia) nem kezelik, nagyon

sulyos allapot alakulhat ki, mely okozhat fejfajast, hanyingert, hanyast, kiszaradast, eszméletvesztést,
komat és akar haldlhoz is vezethet (lasd A és B a 4. Lehetséges mellékhatasok pontnal).
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Harom egyszeri 1épés, mellyel elkeriilhetia hipoglikémia vagy hiperglikémia kialakulasat:

. Mindig legyen Onnél tartalék injekcids toll arra az esetre, ha a Bysumlog elveszne illetve
sériilne.
. Mindig legyen Onnél valami, ami arrdl tajékoztat, hogy On cukorbeteg.

. Mindig legyen Onnél cukor.

Ha idé el6tt abbahagyja a Bysumlog alkalmazasat

Ha kevesebb Bysumlog-ot alkalmaz, mint amennyire sziiksége van, el6fordulhat magas vércukorszint.
Ne valtoztassa meg az inzulin adagjat, hacsak orvosa nem javasolja.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Az altalanos allergids reakcio ritka (1000 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet). Tiinetei a kovetkezok:

. testszerte borkiiités . vérnyomaseseés
. nehézlégzés . szapora szivverés
. zihalas . verejtékezés

Ha ugy gondolja, hogy ilyen fajta inzulinérzé¢kenysége van a Bysumlog-gal kapcsolatban, azonnal
forduljon kezeléorvosahoz.

Helyi allergia el6fordulasa gyakori (10 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet). Néhany betegnél borpir,
duzzanat és viszketés 1éphet fel az inzulin beadasanak helyén. Ez rendszerint néhany napon, illetve
héten beliil megsziinik. Ertesitse kezel6orvosat, ha ilyen tiineteket észlel.

Lipodisztrofia eléfordulasa nem gyakori (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet). Haugyanarra a helyre
tul gyakran adja be az inzulint, a zsirszovet 6sszezsugorodhat (lipoatrofia) vagy megvastagodhat
(lipohipertrofia). Egy amiloid nevii fehérje felhalmozodasa is okozhat csomodkat a bor alatt
(béramiloidézis). Eléfordulhat, hogy az inzulin nem lesz elég hatésos, ha On olyan teriiletre
fecskendezi be, ahol bércsom¢é van. Minden egyes injekcidzas alkalmaval valtogassa a beadasi helyet,
hogy megel6zze az ilyen bérelvaltozasok kialakulasat.

Vizeny6rol (pl. a karok, bokak feldagadasa; folyadékvisszatartas) szdmoltak be, kiilondsen az
inzulinkezelés elején vagy a vércukorszint-szabalyozas javitasa érdekében torténd kezelés modositasa
alatt.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is bejelenthetiaz V. fiiggelékben talalhato
elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb
informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A cukorbetegséggel leggyakrabban egyiitt jaré problémak

A. Hipoglikémia
A hipoglikémia (alacsony vércukorszint) azt jelenti, hogy nincs elég cukor a vérben. Okozhatja:

. Bysumlog vagy egyéb inzulin tuladagolasa;

. étkezés kihagyasa illetve késleltetése, vagy a diéta valtoztatasa;

. szokéasosndl erdsebb testmozgas, illetve munkakozvetleniil étkezés eldtt vagy utén;
. fert6zés vagy betegség (kiilondsen ha hanyassal vagy hasmenéssel jar);
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. a szervezet inzulinsziikségletének valtozasa; vagy
. sulyosbodo vese- vagy majprobléma.

Alkoholtartalmu italok fogyasztasa és néhany gyogyszer is befolyasolhatja a vércukorszintet (lasd
2. pont).

Az alacsony vércukorszint elsé tiinetei hirtelen lépnek fel és az alabbiak lehetnek (lasd 2. pont):

. faradtsag . szapora szivverés
. idegesség vagy remegés . héanyinger
. fejfajas . hideg verejtékezés

Amig nem biztos abban, hogy a hipoglikémia figyelmeztetd jeleit egyértelmiien felismeri, addig
keriilje el azokat a helyzeteket, példaul a gépjarmiivezetést, amelyekben a hipoglikémia Ont vagy
masokat veszélyeztethet.

B. Hiperglikémia és a diabeteszes ketoacidozis
Hiperglikémia (til sok cukor a vérben) akkor alakul ki, ha a szervezetben nincs elég inzulin.
Hiperglikémiat okozhatnak az alabbiak:

. a Bysumlog vagy egyéb inzulin beaddsanak kimaradasa;

. a kezel6orvos altal eldirtnal kevesebb inzulin beadasa;

. a diétdban meghatarozottnal jelentdsen tobb taplalék fogyasztasa; vagy
. laz, fert6zés vagy érzelmi stressz.

A hiperglikémia diabeteszes ketoacidozishoz vezethet. Ennek elsé tiinetei lassan alakulnak ki, tobb éra
vagy nap alatt. A tiinetek kdz¢ tartozik:

. almossag . étvagytalansag
. kipirult arc . édeskés lehelet
. szomjusag . héanyinger vagy hanyas

A nehézlélegzés és a szapora szivverés stlyos tiinetek. Azonnali orvosi beavatkozas sziikséges.

C. Betegség

Betegség esetén, kiilonosen, ha émelyeg vagy hany, valtozhat az inzulinsziikséglet. Inzulinra akkor is
sziiksége van, ha kevesebbet eszik. Ellenorizze vizeletét, illetve vércukorszintjét, kovesse a betegség
esetén alkalmazando eldirasokat, és értesitse kezeldorvosat.

5. Hogyan kell a Bysumlogot tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati idé utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az
adott honap utolso napjara vonatkozik.

A hasznalatba vételt megelézéen tartsa a Bysumlog eléretoltott injekceios tollat hiitészekrényben
(2 °C — 8 °C-on). Ne fagyassza le.

Az els6 hasznalat utan Bysumlog eléretoltott injekcios tollat szobahdmérsékleten (legfeljebb 30 °C-
on) tarolja és 4 hét utan dobja ki. H6hatastol, napsugarzastol tartsa tavol. Ne tartsaa hasznalatban 1évo
eléretoltott injekceios tollat hiitészekrényben. Az eldretoltott injekceids tollat nem szabad felhelyezett
tiivel egyiitt tarolni.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha elszinezddést vagy szilard részecskéket észlel benne. Csak akkor
alkalmazza, ha viztiszta. Ezt minden injekcid beadasa eldtt ellendrizze.
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Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Bysumlog 100 egység/ml oldatos injekciot tartalmazo eloretoltott injekcios toll?
- A készitmény hatoanyagaa lizpro inzulin. Az oldat milliliterenként 100 egység lizpro inzulint
tartalmaz (ami 3,5 mg-nak felel meg). Az egyes eldretoltott injekcids tollak 3 ml oldatos

injekciot tartalmaznak, ami 300 egységnek felel meg.

- Egyéb 0sszetevok: metakrezol, glicerin, vizmentes dinatrium-hidrogén-foszfat, cink-oxid és
injekcidhoz vald viz. Natrium-hidroxidot vagy sosavat hasznalhatnak a savassag beallitasahoz
(lasd 2. pont, ,,A Bysumlog natriumot tartalmaz”).

Milyen a Bysumlog kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Bysumlog 100 egység/ml oldatos injekcid eldretoltott injekeids toll (VitaClick) steril, tiszta,
szintelen, vizes oldat), és mindegyik eléretdltott injekceios toll 300 egységet tartalmaz

(3 milliliterenként).

1 db vagy 5 db el6retoltott injekeiods tollat tartalmazo csomagolas vagy 10 db eloretoltott injekeios
tollat tartalmazo (2 x 5 db eldretoltott injekeios toll) gyiijtdecsomagolas. Nem feltétleniil mindegyik
kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Németorszag.

Gyarto
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10

6250 Kundl
Ausztria

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

A gyogyszerrol részletes informéacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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HASZNALATI UTASITAS
Bysumlog oldatos injekcio eléretoltott injekceios tollban (VitaClick)

A Bysumlog (VitaClick) egy el6retoltott injekeios toll a lizpro inzulin beadasahoz.

A Bysumlog alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberrel a megfeleld injekcidzasi modszerrdl.

A vakok és a latasi problémakkal kiizdok ne hasznaljak az injekcids tollat a toll hasznalataban képzett
személy segitsége nélkiil.

A Bysumlog hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el a betegtajékoztatoban szerepld 6sszes
informaéciot és utasitast. Amennyiben nem képes hasznalni a Bysumlogot, vagy nem képes egyediil
teljes egészében kovetni az utmutatasokat, csak akkor alkalmazza a Bysumlog-ot, haegy erre teljesen
alkalmas személy segitséget nyujt Onnek.

Az adagokat 1-60 egység tartomanyban, 1 egységnyi pontossaggal allithatja be. Egy injekcios tollal
tobb adagot is beadhat maganak. Ha az On szamadra eldirt adag meghaladja a 60 egységet, Onnek tobb
mint 1 injekcidt kell beadnia maganak.

Tartsa meg az utmutatot, a késébbiekben is sziiksége lehet ra.

sedny 103 so1dxalur

Injekcios tii (nem tartalmazza)

Kilsé
thvédo sapka

Belsd
M tlivédo sapka

@-— Td

e Védoéfolia

Gumi tomités
Inzulintartaly

Dugattyt

1593 |03 so1yalu]

Adagmutato
Adagkijelz6 ablak

~— Adagbeallité

Adagolégomb

A. dbra: A Bysumlog eloretdltott injekcios toll (VitaClick) és tiik (példa) attekintése
Fontos informéaciok, amelyeket tudnia kell, miel6tt beadna a Bysumlog-ot
. Az injekci6 beadasa el6tt mindig olvassa el az injekcios toll cimkéjét. Ha egynél tobb fajta
inzulininjekcios tollat hasznal, kiilonbozo helyeken tarolja a kiilonbozo gydgyszereket

tartalmazo injekcios tollakat, és olvassa el az injekcids toll cimkéjét az injekcid beadasa elott.
Ha nem a megfelel tipusu inzulint adja be, a vércukorszintje tiil magas vagy ttil alacsony lehet.
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. Ne ossza meg a sajat Bysumlog gyogyszerét masokkal, még akkor sem, ha a tiit
kicserélték. Ezt az injekcios tollat kizarélag On hasznalhatja. Sulyos fertézést okozhat
masoknak, illetve stlyos fert6zést kaphat toliik.

. Ne hasznalja az injekcids tollat, ha az sériilt, vagy On nem biztos abban, hogy az megfeleléen
miikddik. Legyen dvatos, nehogy meghajlitsa vagy megsértse a tiit hasznalat el6tt.

. Ne allitsa be az adagot, és/vagy ne nyomja meg az adagologombot felhelyezett tii nélkiil.

. Ne hasznalja fel Gijra a tiiket. Mindig, minden hasznalat el6tt helyezzen fel egy uj tiit.

. Ha mas adja be Onnek az injekciot, kiilondsen 6vatosan kell, hogy eljarjon, hogy elkeriilje egy
tu altal okozott véletlen sériilést és fertdzés atvitelét.

. Minden injekcid beadasa el6tt végezze el a biztonsagi probat (1asd 3. 1épés).

. Mindig tartson maganal tartalék injekcios tollat és tartalék tiiket arra az esetre, ha elvesznének

vagy megsériilnének.
Segitségre van sziiksége?

Ha barmilyen kérdése van a Bysumlog-gal vagy a cukorbetegséggel kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert, vagy hivja a
betegtajékoztatd elején szerepld helyi képviselet szamat.

Sziikséges anyagok
Gy6z6djon meg réla, hogy a kdvetkezo tételek a rendelkezésére allnak:

A dobozban megtalalhat6
. Az On Bysumlog gyogyszere (lisd A. 4bra).

A doboz nem tartalmazza (kiilon beszerzendd)
. Uj steril tii. Csak olyan tiiket hasznaljon, amelyek hasznalatra kompatibilisek a Bysumlog
eloretoltott injekeiods tollal, amelyek mérete kompatibilis ezzel a injekcids tollal:
- 31G, Smm
- 32G, 4-6 mm
- 33G, 4 mm
- 34G, 4 mm
. Alkoholos torld
. Eles és hegyes targyak gytijtStartalya hasznalt tiikhoz

1. 1épés Ellendrizze az injekcios tollat és az inzulint

Ha a Bysumlog-ot a hiitdben tartja, beadas eldtt 1-2 éraval vegye ki, hogy felmelegedhessen
szobahémérsékletre. Az inzulin hidegen tortén6 beadasa kellemetlen lehet.

. Mosson kezet szappannal és vizzel.
A.  Ellenérizze az injekcios toll cimkéjét, hogy megbizonyosodjon arrol, hogy a megfeleld
inzulin van Onnél (lasd B. abra) — ez kiilondsen fontos, hamas tipust injekcids tollakkal is

rendelkezik.
. A Bysumlog narancssarga és r6zsaszin szinti, bord6é adagoléogombbal felszerelt.

@ Bysumlogg)

B. abra

J

B.  Ellendrizze a lejarati datumot (EXP).
Ne hasznalja az injekcids tollat a lejarati daitum utan.
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C.  Huzzale az injekciods toll kupakjat (lasd C. abra).

<
@ | B D

C. abra

D.  Ellendrizze az inzulin megjelenését. A Bysumlog egy atlatsz6 inzulin.
. Ne hasznalja az injekciods tollat, ha az zavaros, elszinez6dott, vagy lathato részecskéket
tartalmaz.

2. 1épés Helyezzen fel uj tiit

Mindig, minden injekciohoz 1j, steril tiit hasznaljon. Ez segit elkeriilni a fert6zést és a tii lehetséges
eltomodését.

A.  Torolje le a gumitdmitést alkoholos torlével.

B.  Vegye le a védofoliat az uj tir6l.

C.  Tartsa az injekcios tlit egyenesen, és csavarja ra az injekcios tollra, amig nem rogziil (lasd
D. abra).

. Amennyiben felhelyezés kozben nem tartjaegyenesen a tiit, megsértheti a gumitomitést, vagy
az inzulin szivargasat okozhatja, vagy eltorhetia tit.

3. 1épés Végezzen biztonsagi probat

Minden injekciobeadas eldtt el kell végezni a biztonsagi probat a kovetkezok érdekében:

. megbizonyosodni arrol, hogy az injekcios toll és a tii rendesen miikodik.
. megbizonyosodni arrol, hogy a megfelel6 adagot adja be maganak a 1égbuborékok
eltavolitasaval.

A.  Két egységnyi adagot kell beallitania az adagbeallito elforditasaval (lasd E. abra).
. Sziikség esetén a kivalasztott adagot az adagbeallitod visszaforgatasaval lehet korrigalni.

()

B.  Vegye le a kiils6 tiivédo sapkat (lasd F. abra), és tartsa meg, mert a beadas utan a hasznalt tii
eltavolitasahoz még sziikség lesz ra.

C.  Vegye le a belso tlivédo sapkat (1asd F. abra), és dobja el.
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Tartsameg Dobjael

F. abra

D.  Tartsa az injekcios tollat tiivel felfelé. Ujjal finoman litogesse meg az inzulintartalyt (1asd
G. abra), hogy a légbuborékok felszalljanak a tii iranyéba.

E.  Nyomja be teljesen az adagolégombot (lasd H. dbra).
. Ellendérizze, hogy jon-e ki inzulin a tli hegyébdl. Az injekcids toll megfeleléen miikodik, ha
inzulin jon ki a tibol.

H. abra
- J

Lehetséges, hogy a biztonsagi probat tobbszor is meg kell ismételnie ahhoz, hogy az inzulin kij6jjon a
tl hegyén.

. Ha az inzulin nem jon ki a ti hegyén, ellendrizze, hogy nincsenek-¢ jelen 1égbuborékok, és
ismételje meg a biztonsagi probat még kétszer, hogy eltavolitsa azokat.

. Ha még mindig nem jelenik meg inzulin a téi hegyén, lehetséges, hogy a tii eltom6dott. Cserélje
ki a tiit, és ismételje meg a biztonsagi probat (lasd 3. 1épés).

. Ha a tlicsere utan sem jelenik meg inzulin, lehetséges, hogy az injekcids toll elromlott. Ne
hasznalja ezt az injekcios tollat. Hasznaljon 0j injekcios tollat.

. A kis Iégbuborékok normalisak és nem befolyasoljak az adagot.

4. 1épés Az adag kivalasztasa

1 és 60 egység kozott allithatjabe az adagot, 1 inzulinegységenkénti Iépésekben (egy 1épés

1 inzulinegységnek felel meg). Ha 60 egységnél nagyobb adagra van sziikség, azt két vagy tobb
injekcidban kell beadni.

A. A biztonsagi probat kovetden ellendrizze, hogy az adagkijelzé ablak ,,0”-t mutat.

B.  Valassza ki a kivant adagot az adagbedllito elforditasdval amig az adagmutaté egy vonalba nem
keriil a dozisaval (l1asd L. abra: a kivalasztott adag ebben a példaban 30 egység).
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Amennyiben tovabbforgatta a kivant adagnal, visszafelé is forgathatja az adagbeallitot.
Minden egyes egységnyi forgataskor egy kattanast hallhato. Ne az alapjan allitsa be az adagot,
hogy hany kattanast hall, mert igy nem megfelel6 adagot kaphat. Az adagmutatoval egy
vonalban lathatok a paros szamok, a paratlan szamok pedig a paros szamok kozotti vonalként
lathatok (lasd J. abra).

27 egység 30 egység
kivalasztva kivalasztva

J. dbra

Mindig ellendrizze a szamot az adagkijelz6 ablakban, hogy a megfeleld adagot allitotta-e be.

Az injekcios tollal nem lehet tobb egységet beallitani, mint amennyi a tollban maradt.
Amennyiben az injekcids tollban maradt inzulin kevesebb, mint az On adagja, adja be maganak
az injekcids tollban 1évé maradék inzulint, és egy 10j injekcios tollal egészitse ki az adagjat, vagy
hasznaljon egy 0j injekcios tollat az egész adag beaddsdhoz.

Nagyjabol lathato, hogy mennyiinzulin van még hatra, ha megtekinti, hogy hol all a dugattyt az
inzulinskalan. Ne hasznalja a patronra nyomtatott skalat az inzulin adagjanak mérésére.

5.1épés Az adag beadasa

A kezeldorvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember altal tanitott
injekcidzasi modszert alkalmazza.

A.

Valassza ki az injekcid beadasi helyét.

Az injekcids tollat beadhatja a combjaba, a has teriiletére, a farpofajaba vagy a felkarjaba (lasd
K. abra).

Minden injekcid esetén valtoztassa az injekcid beadasanak helyét.

Ne adja be az injekciodt ott, ahol a bérén bemélyedések vannak, vagy az megvastagodott vagy
csomos.

Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor érzékeny, véralafutasos, pikkelyes vagy
kemény, illetve heges vagy sériilt.

K. abra

J

Tisztitsa meg az injekcid beadasanak helyét alkoholos torlékendével. Hagyja megszaradni,
mieldtt beadja az injekciot.

Szarja be a tlit a bérébe (lasd L. abra).
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Nyomja be teljesen a bordd adagolégombot az adag beadasahoz. A beadas soran az adagkijelzd
ablakban 1év6 szam visszaall ,,0”-ra. Ne probalja meg beadni az inzulint az adagbeallito
elforgatésaval. Az adagbedllité elforditasdval nem fogja megkapni az inzulint.

Az injekcio beadasa utan mindig ellendrizze, hogy az adagbeallitd visszaall-e a ,,0”-ra. Ha az
adagbedllito azel6tt megall, hogy visszatérne a 0 allasra, akkor nem kapta meg a teljes adagjat,
¢és az adagkijelz6 ablakon megjelenik az j tollal még beadandé egységek szama.

Tartsa teljesen benyomva a bordé adagolégombot. Lassan szamoljon el 5-ig (14sd
M. abra), miel6tt a tiit kihtizza a bérébdl. Ez biztositja, hogy a teljes inzulinadag beadasra
keriil. Egy csepp inzulin a ti hegyén normalis jelenség. Ez nem befolyasolja az adagot.

Az injekcios toll dugattyuja minden adaggal egyiitt elmozdul. A dugattyu akkor fogja elérni a patron
végét, amikor mind a 300 egység inzulint felhasznalta. Ha vér lathatd, miutén a tiit kivette a borbol,
nyomja enyhén az injekcié beadasanak helyét egy darab gézzel vagy tamponnal.

Ha nehéz megnyomni az adagolégombot:

Ne ero6ltesse, mert eltorhet az injekcios toll.

Cserélje ki a tiit (lasd 6. 1épés és a 2. 1épés), majd készitse el injekcios tollat (1asd 3. 1épés).
Ha még mindig nehéznek taldlja az adagolégomb megnyomasat, hasznaljon egy 1j injekcios
tollat.

Soha ne hasznaljon fecskenddt az inzulinnak a tollabdl torténd kivételéhez.

6. 1épés A tii levétele és kidobasa

A tiit minden injekcio beadasa utan vegye le, és az injekcios tollat felhelyezett tii nélkiil tarolja.
Ezzel megel6zheto:

szennyez6dés és/vagy fert6zés.
légbuborékok ujboli megjelenése az inzulintartalyban és az inzulin szivargasa, mely pontatlan
adagolast okozhat.

Ovatosan helyezze vissza a kiilsd tiivédd sapkat a tiire (Iasd N. abra) a sériilések elkeriilése
érdekében.
Soha ne helyezze vissza a bels6 tlivédo sapkat.
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B.  Csipje meg a kiils6 tlivédo6 sapka aljat a hasznalt tii lecsavarasahoz (lasd O. abra).

C. A hasznalt tiit biztonsagosan, kezeldorvosa, gydgyszerésze vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakember altal javasoltaknak megfeleléen dobja ki.

D.  Mindig helyezze vissza az injekcios toll kupakot az injekcids tollra (Iasd P. abra). Tarolja az
injekcids tollat a kdvetkezd injekcidig.

- ]

& N =20 -
P. abra

Tarolasi utasitasok

Els6 hasznalat el6tt

. Tarolja az injekcios tollat a hiitészekrényben 2 °C és 8 °C kozott az elsé hasznalatig.
. Nem fagyaszthat6. Ha az injekcios toll megfagyott, dobja ki.
. A még nem hasznalt injekcios tollak a cimkén feltiintetett lejarati datumon beliil

felhasznalhatok, ha az injekcios tollat hiitdszekrényben taroltak.

Els6é hasznalat utan

. Térolja az éppen hasznalt tollat szobahdmérsékleten, 30 °C alatt, fénytol, portol és
szennyez6déstol tavol.
. Hasznalatban 1év0 injekcids tollat nem szabad hiitdszekrényben tarolni.

. Ha kivette az injekcios tollat a hiitdszekrénybdl, legfeljebb 28 napig hasznalhatja. Ne hasznalja
ezen idOtartam utan.

. Ne tarolja az injekcios tollat felhelyezett tiivel.

. Tartsa a tollat gyermekektdl és minden olyan személytdl tavol, akinek nem szabad
kezelnie azt.

. Amikor az injekcios toll kitiriilt, dobja ki ti nélkiil, az orvosa, gyogyszerésze vagy a gondozasat

végz6 egészségiigyi szakember Gtmutatasa szerint.

Karbantartés

. Az injekcids tollat kiviilrél nedves (kizarolag vizes) torlékenddvel letdrdlheti.

. Ne aztassa be, ne mossa el vagy ne olajozza be az injekcios tollat, mert ez kart tehet benne.

. Az injekcids tollat dvatosan kell kezelni Kertilje el azokat a helyzeteket, amikor az injekcids toll

megsériilhet. Ha attol tart, hogy megsériilt az injekcios toll, hasznaljon Gjat.

A hasznalati utasitas legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: EEEE.HH.
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