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Bysumlog (insulinas lispro)
Paprasta kalba parengta Bysumlog apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Bysumlog ir kam jis vartojamas?

Bysumlog - tai vaistas, skirtas gliukozés (cukraus) kiekiui kraujyje kontroliuoti cukriniu diabetu
sergantiems suaugusiesiems ir vaikams, kuriems reikalingas insulinas.

Bysumlog sudétyje yra veikliosios medZziagos insulino lispro ir tai yra biologinis vaistas. Bysumlog yra
panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad jis labai panasus j kitg biologinj vaistg (referencinj vaista),
kuris jau registruotas ES. Referencinis Bysumlog vaistas yra Humalog. Daugiau informacijos apie
panasius biologinius vaistus rasite Cia.

Kaip vartoti Bysumlog?

Bysumlog galima jsigyti tik pateikus recepta. Vaistas SvirkS¢iamas po oda zasto, Slaunies, sédmeny,
arba pilvo srityje. ISmokyti pacientai Bysumlog gali susisvirksti patys.

Kadangi Bysumlog yra greito veikimo insulinas, paprastai jis vartojamas pries pat valgj arba, jei
patogiau, netrukus po jo. Bysumlog dozé nustatoma kiekvienam pacientui atskirai ir priklauso nuo
gliukozeés kiekio paciento kraujyje.

Daugiau informacijos apie Bysumlog vartojimg ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytojg
arba vaistininka.

Kaip veikia Bysumlog?

Cukriniu diabetu serganciy pacienty kraujyje gliukozés kiekis padidéjes, nes organizmas pagamina
nepakankamai insulino arba negali veiksmingai jo jsisavinti.

Bysumlog yra insulino pakaitalas, labai panasus | organizmo gaminamag insuling. Veiklioji Bysumlog
medzZiaga insulinas lispro yra tam tikros formos insulinas, kuris veikia greiciau nei natdraliai
gaminamas zmogaus insulinas, nes organizmas jj absorbuoja greiciau. Jis padeda kontroliuoti gliukozés
kiekj kraujyje ir taip malsSina cukrinio diabeto simptomus ir sumazina komplikacijy pavoju.
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Kokia Bysumlog nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Bysumlog buvo lyginamas su Humalog, nustatyta, kad savo
struktdira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Bysumlog sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
Humalog veikligjg medziaga. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Bysumlog pacienty organizme
susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi j susidarancig vartojant Humalog.

Remiantis sukauptais duomenimis apie | insuling panasius biologinius vaistus, su Humalog atlikty
insulino lispro veiksmingumo tyrimy nereikia kartoti su Bysumlog.

Su Bysumlog atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.

Koks yra Bysumlog salutinis poveikis ir kokie yra jo vartojimo apribojimai?
Ivertinus Bysumlog sauguma ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | Humalog.

ISsamy, visy Bysumlog Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasg galima rasti pakuotés lapelyje.
Bysumlog gali sukelti hipoglikemija, (gliukozés kiekio kraujyje sumazéjima) ir jo negalima vartoti
pacientams, kuriy kraujyje gliukozés kiekis jau yra sumazéjes.

Kodél Bysumlog buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprende, kad atsizvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktlira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Bysumlog labai panasus | Humalog ir
taip pat kaip Sis vaistas pasiskirsto Zzmogaus organizme.

Remiantis Siais duomenimis ir sukauptais duomenimis apie biologiSkai panasius insulinus, pagal
patvirtintas indikacijas vartojamo Bysumlog poveikis turéty biti toks pat kaip Humalog.

Todél Agentiira laikési nuomonés, kad, kaip ir Humalog, Bysumlog nauda yra didesné uz nustatytg

rizikg ir jis gali buti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Bysumlog vartojima?

1 preparato charakteristiky santrauka ir pakuoteés lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Bysumlog
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezitros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Bysumlog vartojimo duomenys yra nuolatos stebimi. Bysumlog Salutinis poveikis
yra kruopsdiai vertinamas ir imamasi visy reikiamy, priemoniy pacientams apsaugoti.

Kita informacija apie Bysumlog

Daugiau informacijos apie Bysumlog, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg, rasite Agenturos
tinklalapyje adresu: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bysumlog.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jusy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentinga
institucijg.
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