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PREPARATO CHARAKTERISTIKUYU SANTRAUKA



nykdoma papildoma S§io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo
informacija. Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bysumlog 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename mililitre yra 100 vienety insulino lispro* (atitinka 3,5 mg).

Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino lispro.

Kiekvienu uzpildytu $virkstikliu galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety dozes, doz¢ didinant po vieng
vieneta.

*Pagaminta E. coli rekombinantinés DNR technologijos biidu.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje (VitaClick).
Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis, vandeninis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Vartojamas suaugusiyjy ir vaiky cukriniam diabetui gydyti, kai normaliai gliukozés homeostazei
palaikyti reikia insulino. Bysumlog taip pat vartojamas pradinei cukrinio diabeto stabilizacijai.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Doze turinustatyti gydytojas, atsizvelgdamas i paciento poreikius. Jeigu sergama arba turima
emociniy sutrikimy, arba pacientai pakei¢ia savo fizinj aktyvuma ar jprastg mityba, gali prireikti
koreguoti doze (zr. 4.4 skyriy).

Insulinas lispro leidziamas pries pat valgj. Prireikus, insuling lispro galima leisti iSkart pavalgius.

Po oda suleistas insulinas lispro pradeda veikti greitai ir veikia trumpiau (nuo 2 val. iki 5 val.) nei
tirpusis insulinas. Kadangi insulinas lispro pradeda veikti greitai, jo injekcija (ar leidziant Bysumlog
boliusg nuolatine insulino infuzija po oda) galima suleisti i8kart pries§ pat valgj, valgant ar tik
pavalgius. Bet kurio insulino veikimo trukmé skirtingy zmoniy ir to pa¢io Zmogaus organizme
skirtingu laiku gali buiti nevienoda. Insulinas lispro pradeda veikti grei¢iau nei tirpusis zmogaus
insulinas neatsizvelgiant j injekcijos vieta. Kaip ir visy kity insulino preparaty, insulino lispro veikimo
trukmé priklauso nuo dozés, injekcijos vietos, kraujotakos, temperatiiros ir fizinio aktyvumo.

Jei gydytojas paskiria, insuling lispro galima vartoti kartu su ilgiau veikian¢iu insulinu ar geriamuoju

2



sulfonilkarbamido dariniu.

Ypatingos populiacijos

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Esant inksty funkcijos sutrikimui, gali sumazéti insulino poreikis.

Pacientams, kusiy kepeny funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, insulino poreikis gali biiti mazesnis dél létesnés
gliukoneogenezés ir 1étesnio insulino metabolizmo; vis délto pacientams, kuriems yra létinis kepeny
funkcijos sutrikimas, dél padidéjusio atsparumo insulinui gali padidéti insulino poreikis.

Vaiky populiacija
Bysumlog galima vartoti paaugliams ir vaikams (zr. 5.1 skyriy).

Vartojimo metodas

Bysumlog vartojamas injekcija po Zasto, Slauny, s€dmeny ar pilvo srities oda. Injekcijos vieta reikia
kaskart keisti taip, kad vaistinis preparatas j tg pacia vietg biity suleidziamas ne dazniau kaip mazdaug
vieng kartg per ménesj, siekiant sumazinti lipodistrofijos ir odos amiloidozés rizika (zr. 4.4 ir 4.8
skyrius).

Bysumlog leidZiant po oda, reikia jsitikinti, kad nepataikytaj kraujagysle. Suleidus vaistinj
preparata, injekcijos vietos negalima masazuoti. Pacientai turi buti apmokyti naudoti tinkamus
injekcijos metodus.

Bysumlog 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje

Vartojant Bysumlog 100 vienety/mluzpildyta Svirkstiklj palaipsniui po 1 vienetg nustacius doze, per
vieng injekcija galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety dozes. Insulino vienety skai¢ius nurodytas
$virkstiklio dozés langelyje nepriklausomai nuo vaistinio preparato stiprumo ir, skiriant pacientui
vaistin] preparatg vietoj pirmiau vartoto kito stiprumo preparato arba kitokio dozés intervalo
$virkstiklio, dozés perskaiéiuoti nereikia.

Bysumlog yra tik 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje, skirtas tik leisti po oda.
Todél, jeigu reikia kito stiprumo ar vartojimo biido, turéty biiti naudojami kiti insulino lispro vaistiniai
preparatai, sitilantys tokias galimybes. I§samiis nurodymai kaip elgtis su vaistiniu preparatu pries
vartojant pateikiami 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padid¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZziagai.
Hipoglikemija.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerintibiologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzrasyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numerj.



Insulino keitimas j kitos rusies arba prekés Zzenklo insuling

Insuling keisti kito tipo ar kito prekés zenklo insulinu galima tik atidziai prizitirint gydytojui.
Pasikeitus insulino stiprumui, pavadinimui (gamintojui), tipui (tirpusis [regular], izofano [NPH] kt.),
rasiai (gyvuliniam, zmogaus, zmogaus insulino analogui) ir (ar) gamybos budui (rekombinacinés DNR
ar gyvuliniam insulinui), gali prireikti keisti insulino doz¢. Visiems pacientams, vartojantiems greitai
veikiantj insulina, taip pat bazinj insuling, reikia optimaliai parinkti abiejy insuliny dozes, kad
gliukozés kiekis buity kontroliuojamas visg para, ypac nakties metu (nevalgius).

Hipoglikemija ir hiperglikemija

Biiklés, kai ankstyvieji jspéjamieji hipoglikemijos simptomai gali biiti kitokie ar maziau akivaizdis,
yra ilgos trukmés cukrinis diabetas, intensyvus gydymas insulinu, diabetiné nervy liga ar tokiy
vaistiniy preparaty kaip beta adrenoreceptoriy blokatoriai vartojimas.

Keli pacientai, kuriems buvo hipoglikeminiy reakcijy jy vartota gyvulinj insuling pakeitus zmogaus
insulinu, pranesé, kad ankstyvieji jspéjamieji hipoglikemijos simptomai buvo maziau ryskis ar kitokie
negu tie, kuriuos jie yra jaute, vartodami ankstesnj insuling. Nekoreguotos hipoglikeminés ar
hiperglikeminés reakcijos gali sukelti sgmonés netekima koma ar mirtj.

Neadekvaciy insulino doziy vartojimas ar gydymo nutraukimas, ypac kai yra nuo insulino
priklausomas diabetas, gali sukelti hiperglikemija, diabetin¢ ketoacidoze — biikles, kurios gali baigtis

mirtimi.

Suleidimo technika

Pacientams biitina nurodyti, kad vaistinj preparatg reikia leisti vis kitoje vietoje, siekiant sumazinti
lipodistrofijos ir odos amiloidozés iSsivystymo rizikg. Insuling leidZiant tose vietose, kuriose
pasireiské tokios reakcijos, gali sulététiinsulino absorbcija ir pablogeti glikemijos kontrole. Gauta
pranesimy apie atvejus, kai insuling staiga pradéjus leisti kitoje vietoje, kurioje tokios reakcijos
nepasireiské, pacientams iSsivysté hipoglikemija. Pakeitus injekcijos vietg, rekomenduojama stebéti
gliukozés kiekj kraujyje, ir galima apsvarstyti galimybe pakoreguoti vaisty nuo diabeto doze.

Insulino poreikis ir dozavimo keitimas

Insulino poreikis gali padidéti sergant ar esant emociniam sutrikimui.

Dozg gali tekti koreguoti padidinus fizinj aktyvuma ar pakeitus jprastine dieta. ISkart po valgio
atlickami fiziniai pratimai, gali padidinti hipoglikemijos rizikg. Dél farmakodinaminiy greitai
veikiancio insulino analogy savybiy hipoglikemija po injekcijos gali pasireiksti anksc¢iau neisuleidus
tirpyjj Zzmogaus insuling.

Bysumlog derinant su pioglitazonu

Gauta pranesimy apie Sirdies nepakankamumo atvejus, pasireiSkusius pioglitazono vartojant kartu su
insulinu, ypac pacientams, turintiems Sirdies veiklos nepakankamumo atsiradimo rizikos veiksniy. | tai
reikia atsizvelgti, jeigu svarstomas gydymas pioglitazono ir Bysumlog deriniu. Vartojant §j derinj,
pacientus reikia stebéti, ar neatsiranda Sirdies nepakankamumo pozymiy arba simptomy, kiino svorio
padidéjimo arba edemos. Pioglitazono vartojima reikia nutraukti, jeigu atsiranda bet koks Sirdies
veiklos sutrikimo simptomy pablogé¢jimas.

Kaip iSvengti vaistinio preparato vartojimo klaidy

Siekiant iSvengti atsitiktinio Bysumlog ir kitokiy insulino preparaty supainiojimo, pacientams biitina
nurodyti prie§ kiekviena injekcija patikrinti insulino etikete.



Pacientas turi savo akimis pamatyti nustatyty vienety skai¢iy $virkstiklio dozés langelyje. Todél
biitina, kad vaistinj preparatg savarankiskai susileidziantys pacientai galéty perskaityti Svirkstiklio
dozés langelj. Akliems pacientams arba pacientams, kuriy regéjimas yra silpnas, visada reikia
nurodyti, kad jiems padéty arba vaistin]j preparatg suleisty kitas asmuo, kurio regéjimas yra geras ir
kuris moka naudotis uzpildytu insulino Svirkstikliu.

Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reik§més.
4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Insulino poreiki gali didinti gliukozés koncentracijg kraujyje didinantys vaistiniai preparatai, t. y.
geriamieji kontraceptiniai vaistai, kortikosteroidai ar skydliaukés hormony pakaitinei terapijai
vartojami vaistai, danazolas, beta-2 stimuliatoriai (pvz.: ritodrinas, salbutamolis, terbutalinas).

Insulino poreikj gali mazinti gliukozés koncentracijg kraujyje mazinantys vaistai, t. y. geriamieji
gliukozés koncentracija kraujyje mazinantys vaistai, salicilatai (pvz., acetilsalicilo riigstis),
sulfonamidy grupés antibiotikai kai kurie antidepresantai (monoaminooksidazés inhibitoriai,
selektyviis serotonino reabsorbcijos inhibitoriai), kai kurie angiotenzina konvertuojancio fermento
inhibitoriai (kaptoprilis, enalaprilis), angiotenzino II receptoriy blokatoriai, beta blokatoriai,
oktreotidas ar alkoholis.

Prie$ pradedant vartotikitus vaistus kartu su Bysumlog, biitina pasitarti su gydytoju (zr. 4.4 skyriy).
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
Neéstumas

Daug néséiyjy vartojo §j vaistinj preparatg, tac¢iau duomenys nerodo jokio nepageidaujamo insulino
lispro poveikio néStumui ar vaisiaus (naujagimio) sveikatai.

Insulinu gydomoms nésciosioms (sergan¢ioms nuo insulino priklausanciu ar gestaciniu diabetu)
svarbu visg nésStuma palaikyti gera gliukozés kiekio kraujyje kontrole. Paprastai insulino poreikis
sumazéja pirmuoju, o padidéja antruoju ir tre¢iuoju néStumo trimestrais. Diabetu sergancios pacientés
turi informuoti gydytoja, jei jos pastojo ar ketina pastoti. Biitina kruops$¢iai kontroliuoti diabetu
serganciy nésciyjy gliukozeés kiekj kraujyje, taip pat ir bendra sveikatos biikle.

Zindymas

Diabetu serganc¢ioms zindyvéms gali tekti keisti insulino dozg ir (ar) dieta.
Vaisingumas

Insulinas lispro tyrimy su gyviinais metu vaisingumo neblogino (zr. 5.3 skyriy).
4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Dél hipoglikemijos gali pakisti paciento gebéjimas susitelkti ir reaguoti, o tai gali biiti pavojinga, kai
Sios savybés labai svarbios (pvz.: vairuojant automobilj, valdant mechanizmus).

Pacientams reikia patarti imtis atsargumo priemoniy, kad jie i§vengty hipoglikemijos vairuodami. Tai
ypac svarbu tiems, kurie nesugeba atpazinti ankstyvyjy hipoglikemijos pozymiy arba pastebi juos
pavéluotai, taip pat tiems, kuriems hipoglikemija kartojasi daznai. Tokiais atvejais reikia spresti, ar
saugu vairuoti.



4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Hipoglikemija yra dazniausia gydymo insulinu sukeliama nepageidaujama reakcija, galinti pasireiksti
cukriniu diabetu sergan¢iam pacientui. Sunki hipoglikemija gali sukelti samonés netekima ir
iSimtiniais atvejais — mirtj. Specifinis hipoglikemijos daznumas néra nurodytas, nes hipoglikemijos
pasireiSkimas priklauso ir nuo insulino dozés, ir nuo kity veiksniy, pvz., paciento dietos ir fizinio
kriivio lygio.

Nepageidaujamuy reakcijy santrauka lenteléje

Klinikiniy tyrimy metu pastebétos nepageidaujamos reakcijos pateiktos pagal MedDRA organy
sistemy klases ir suskirstytos j grupes pagal pasireiskimo daznumajo mazéjimo tvarka: labai daznos
(= 1/10), daznos (nuo> 1/100 iki < 1/10), nedaznos (nuo=> 1/1 000 iki < 1/100), retos (nuo> 1/10 000
iki < 1/1 000), labai retos (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus
duomenis).

Kiekvienoje daznumo grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio sunkumo tvarka.

\MedDRA organyLabai daznos (DaZnos NedaZnos (Retos Labai retos (DaZnis
sistemy klasés neZinomas

Imuninés sistemos sutrikimai

Lokali alergija X

Sisteminé¢ alergija X

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Lipodistrofija X

Odos amiloidozé X

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apibudinimas

Lokali alergija

Lokali alergija pacientams atsiranda daznai. Gali pasireiksti insulino injekcijos vietos paraudimu,
patinimu ir niezuliu. Sie pozymiai daZniausiai per kelias dienas ar savaites i§nyksta. Kartais jy gali
atsirasti ne dél insulino, o kitokiy veiksniy, pavyzdziui: dél dezinfekcinio tirpalo dirginanciy savybiy
ar dél netinkamai suleisto vaisto.

Sisteminé alergija

Retai pasireiSkianti, tac¢iau gali buti sunkesné sisteminé alergija, yra iSplitusi alergia j insulina. Ji gali
sukelti viso kiino isbérimg, dusulj, §vokstima, kraujospiidzio sumazéjimq, pulso padaznéjima ar
prakaitavima. Sunkis iSplitusios alergijos atvejai gali biiti pavojingi gyvybei.

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Injekcijos vietoje gali iSsivystyti lipodistrofija ir odos amiloidoze, dél to gali sulététi vietiné insulino
absorbcija. Vaistin] preparatg leidziant vis kitoje tam tikros kiino srities, kurioje vaistinis preparatas
leidziamas, vietoje, pacientui gali pavykti sumazinti arba i§vengti §iy reakcijy (zr. 4.4 skyriy).

Edema

Gydant insulinu buvo gauta pranesimy apie edemos atvejus, ypatingai, kai pries tai buvusibloga
metaboliné kontrolé buvo gerinama intensyvinant insulino terapija.



PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Specifiniy insulino perdozavimo simptomy néra, nes gliukozés koncentracija kraujyje priklauso nuo
insulino kiekio, gliukozés jsisavinimo ir kity metaboliniy procesy. Hipoglikemija gali pasireiksti dél
reliatyviai didesnio insulino aktyvumo lyginant su maisto suvartojimu ir energijos iSnaudojimu.

Hipoglikemija gali pasireiksti apatija, sumisimu, $irdies plakimu, galvos skausmu, prakaitavimu ir
vémimu.

Lengvos hipoglikemijos epizodai iSnyksta per burng pavartojus gliukozés, cukraus ar kity produkty,
kuriy sudétyje yra cukraus.

Vidutinio sunkumo hipoglikemija gali buiti pasalinta j raumenis arba po oda suleidus gliukagono ir po
to, kai pacientas pakankamai atsigauna, per burng pavartojus angliavandeniy turin¢io maisto.
Pacientams, kuriems gliukagonas nepadeda, reikia skirti gliukozés tirpalo j vena.

Komos istiktam pacientuireikia leisti gliukagono j raumenis ar j poodj. Taciau jei gliukagono néra
arba jis nepadeda, reikia skirti gliukozés tirpalo j vena. Atgavusiam samong pacientui tuoj pat duoti
pavalgyti.

Gali prireikti ilgalaikio angliavandeniy vartojimo ir stebé&jimo, nes hipoglikemija po akivaizdaus
klinikinio pageréjimo gali vél atsinaujinti.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai vartojami cukriniam diabetui gydyti, greito poveikio
injekciniai insulinai ir jo analogai. ATC kodas — A10AB04.

Bysumlog yra panaSus biologinis vaistinis preparatas. I§sami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiiros tinklalapyje: https://www.ema.europa.eu.
Veikimo mechanizmas

Pagrindinis insulino lispro poveikis yra gliukozés metabolizmo reguliavimas.

Be to, insulinai anaboliskai ir antikataboliskai veikia jvairius audinius. Raumenyse jie didina
glikogeno, riebaly riigsciy, glicerolio ir baltymy sinteze, amino rig§ciy sunaudojima, mazina
glikogenolizg, gliukoneogeneze, ketogeneze, lipolizg, baltymy katabolizmg ir aminortigsciy iSskyrima.

Insulinas lispro pradeda veikti greitai (mazdaug per 15 minuciy), délto jo leidimg galima priartinti
prie valgio laiko (leisti laikotarpiu nuo 0 min. iki 15 min. pradéjus valgyti), palyginti su tirpiuoju
insulinu, kurj reikia leisti laikotarpiu nuo 30 min. iki 45 min. pries valgi. Insulinas lispro pradeda
veikti greitai ir veikia trumpiau (nuo 2 val. iki 5 val.) nei tirpusis insulinas.

Klinikiniy tyrimy metu, kuriuose dalyvavo 1 ir 2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai, nustatyta,
kad, vartojant insuling lispro, hiperglikemija po valgio biina mazesné negu vartojant tirpyji Zmogaus
insuling.


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

Insulino lispro, kaip ir visy kity insulino preparaty, veikimo trukmé skirtingiems Zmonéms ir tam
paciam zmogui skirtingu laiku gali biiti nevienoda ir priklauso nuo dozés, injekcijos vietos,
kraujotakos, temperatiiros ir fizinio aktyvumo. Biidingas po oda suleisto vaistinio preparato aktyvumas
parodytas toliau esan¢iame paveikslélyje.

Insulinas lispro

Jprastas
__ Zmogaus

i \ insulinas

Hipoglikemijos aktyvumas

Laikas (val.)

Auksciau pateikta diagrama laiko atzvilgiu atspindi santykinj gliukozés kiekj, kurio reikia palaikyti
tokiai individo kraujo gliukozés koncentracijai, kuri biina nevalgius, ir rodo $iy insuliny poveikj
gliukozés metabolizmui per tam tikrg laika.

Buvo atlikti vaiky (61 vaiko, kuriems buvo 2-11 mety) ir vaiky bei paaugliy (481 paciento, kuriems
buvo 9-19 mety) klinikiniai tyrimai, kuriy metu lyginta insulinas lispro su tirpiuoju Zmogaus insulinu.
Farmakodinaminis insulino lispro poveikis vaikams yra panasus j suaugusiyjy.

Tyrimai su 2 tipo cukriniu diabetu serganc¢iais ir didziausig sulfonilkarbamido darinio dozg
vartojanciais pacientais parodé, kad papildomai paskyrus insulino lispro, HbA1c koncentracija
sumazeéja reikSmingai daugiau nei vartojant tik sulfonilkarbamida. HbA 1. koncentracijos sumazéjimas
yra tikétinas ir vartojant kitokj insuling, pvz., tirpyjj arba izofano insuling.

Klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo 1 ir 2 tipo cukriniu diabetu sergantys pacientai, metu nustatyta,
kad, vartojant insuling lispro, palyginti su tirpiuoju Zzmogaus insulinu, sumazéja naktinés
hipoglikemijos epizody skai¢ius. Kai kuriy tyrimy metu naktinés hipoglikemijos epizody suretéjimas,
buvo susijes su dieninés hipoglikemijos epizody padaznéjimu.

Gliukodinaminis insulino lispro atsakas nepriklauso nuo inksty ar kepeny nepakankamumo.
Gliukodinaminiai insulino lispro ir tirpiojo Zmogaus insulino skirtumai vertinti stabilizuotos
glikemijos (clamp) testo metu ir jie i§liko esant jvairiai inksty funkcijai.

Nustatyta, kad insulino lispro poveikio stiprumas yra toks pat kaip Zzmogaus insulino, (doz¢ matuojant
moliais), bet jis veikia grei€iau ir trumpiau.

5.2 Farmakokinetinés savybés
Insulino lispro farmakokinetika atspindi junginj, kuris greitai absorbuojasi ir didziausia jo

koncentracija kraujyje susidaro per 30-70 minucéiy po injekcijos i poodj. Tokios kinetikos kliniking
svarbg geriau atspindi gliukozés suvartojimo kreivés (aptartos 5.1 skyriuje).



Insulinas lispro absorbuojasi grei¢iau negu tirpusis Zmogaus insulinas pacientams, kuriy inksty
funkcija yra nepakankama. Serganéiyjy 2-ojo tipo cukriniu diabetu farmakokinetiniai insulino lispro ir
tirpiojo zmogaus insulino skirtumai nuo inksty funkcijos nepriklauso ir nekinta esant jvairiai inksty
funkecijai. Insulinas lispro grei¢iau negu tirpusis Zmogaus insulinas absorbuojasi ir pasiSalina i$
organizmo pacientams, kuriems yra kepeny nepakankamumas.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Testuose in vitro, jskaitant jungimasi su insulino receptoriais ir poveikj augancioms lasteléms,
insulinas lispro veiké labai panasiai kaip zmogaus insulinas. Be to tyrimai parodé, kad prie insulino
receptoriy prisijunges insulinas lispro nuo jy atsiskiria taip pat kaip zmogaus insulinas. Uminio, vieno
meénesio ir dvylikos ménesiy trukmés toksiSkumo tyrimais vaistinio preparato toksiSkumo nenustatyta.
Insulinas lispro tyrimuose su gyviinais nesukélé vaisingumo sutrikimy, embriotoksiskumo ar
teratogeniskumo.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Metakrezolis

Glicerolis (E 422)

Bevandenis dinatrio vandenilio fosfatas (E 339)

Cinko oksidas

Injekcinis vanduo

Vandenilio chlorido rugstis (E 507) (pH reguliuoti)

Natrio hidroksidas (E 524) (pH reguliuoti)

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su jokiais kitais insulino ar kokiais nors kitais vaistiniais
preparatais.

6.3 Tinkamumo laikas
Iki vartojimo
3 metai.

Po pirmojo vartojimo

4 savaités. Laikyti Zemesnéje kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti. Laikyti, kad vaistinis
preparatas biity apsaugotas nuo karsc¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti Saldytuve (2 °C—8 °C). Negalima uzsaldyti.
Pirma kartg pavartoto vaistinio preparato laikymo sglygos pateikiamos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobiidis ir jos turinys

Tirpalas yra I tipo borosilikato stiklo uZtaisuose, kurie yra sandariai uzdaryti brombutilo diskiniais
sandarikliais ir stimoklio galvutémis bei apsaugoti aliuminio sandarikliais. 3 ml uZtaisai yra sandariai
imontuoti vienkartiniame §virkstiklyje.

Pakuotéje yra 1 ar 5 arba sudétinéje pakuotéje yra 10 uzpildyty Svirkstikliy (2 pakuotés po 5
uzpildytus Svirkstiklius). Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.



6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartojimo ir darbo su vaistiniu preparatu instrukcija

Siekiant iSvengti galimo uzkrétimo ligomis, kiekvieng uzpildyta Svirkstiklj galima naudoti tik vienam
pacientui, net jei adata ant Svirkstiklio jtaiso yra pakeista. Adata reikia iSmestipo kiekvienos
injekcijos.

Bysumlog tirpalas turi biiti skaidrus ir bespalvis. Bysumlog vartoti negalima, jeigu tirpalas yra
drumstas, sutirstéjes, turi atspalvi arba jame yra matomy kietyjy daleliy.

Dozés paruosimas

Prie$ naudojant uzpildyta Svirkstiklj, reikia atidziai perskaityti pakuotés lapelyje esancig vartojimo
instrukeija. UzZpildyta Svirkstiklj reikia naudoti pagal vartojimo instrukcijoje pateiktas rekomendacijas.
Laikyti, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo kar§cio ir tiesioginiy saulés spinduliy.

Uzpildyto Svirkstiklio negalima laikyti su uzdéta adata.

Adaty rinkinyje néra.

Jeigu atrodo, kad kuri nors jtaiso dalis yra sugadinta arba pazeista, Svirkstikliy naudoti negalima.

Dozés suleidimas

Zr. pakuotés lapelio pabaigoje pateikta §virkstiklio paruogimo ir dozés suleidimo vartojimo instrukcija,
o Cia toliau yra pateiktas bendras aprasymas.

1. Nusiplaukite rankas.
2. Pasirinkite injekcijos vieta.
3. Oda nuvalykite taip, kaip nurodyta.

4. Fiksuokite oda ja iStempdami ar suimdami didelj jos plota. Idurkite adatg ir leiskite taip, kaip

nurodyta.

5. Istraukite adata ir kelias sekundes $velniai paspauskite injekcijos vietos oda. Sios vietos
netrinkite.

6. Adatg ir Svirkstg saugiai iSmeskite. Ant leidimo jtaiso uzdékite iSorinj adatos dangtelj, nusukite

adata ir ja saugiai iSmeskite.
7. Injekcijos vieta nuolat keiskite ir neleiskite j ta pacig vieta daugiau kaip vieng karta per ménesj.

Atlieky tvrakymas

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH
Prinzenallee 11a

40549 Diisseldorf

Vokietija
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8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)
EU/1/26/2030/001

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

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 2026 m. geguzés 06 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.
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https://www.ema.europa.eu/

Il PRIEDAS
BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U)
GAMINTOJAS (-Al) IR GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS
(-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés (-iy) veikliosios (-iujuy) medziagos (-u) gamintojo (-uy) pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

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

Tongzhou District

Beijing, Kinija, 101109

Gamintojo (-u), atsakingo (-u) uz serijy iSleidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Austrija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas.

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c
straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

. pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

. kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE. 1 ir 5 §virkstikliy pakuoté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bysumlog 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename mililitre tirpalo yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino lispro.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicerolis, cinko oksidas, bevandenis dinatrio vandenilio fosfatas, metakrezolis,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas ir (arba) vandenilio chlorido ruigstis (pH reguliuoti). Daugiau
informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje (VitaClick)

1 Svirkstiklis (po 3 ml)
5 Svirkstikliai (po 3 ml)

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Prie§ vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

ATIDARYTI CIA

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Vartojimas: suvartoti per 4 savaites. Laikyti Zemesné¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti.
Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kars¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy.

| 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidaryma: laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/26/2030/001 1 svirkstiklis (po 3 ml).
EU/1/26/2030/002 5 $virkstikliai (po 3 ml).

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Bysumlog

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briik$ninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (su mélynu langeliu). Sudétiné pakuoté

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bysumlog 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
insulinas lispro

2. VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename mililitre tirpalo yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino lispro.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicerolis, cinko oksidas, bevandenis dinatrio vandenilio fosfatas, metakrezolis,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas ir (arba) vandenilio chlorido ruigstis (pH reguliuoti). Daugiau
informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje (VitaClick)

Sudétiné pakuoté: 10 Svirkstikliy (2 pakuotés po 5) po 3 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

ATIDARYTI CIA

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Vartojimas: suvartoti per 4 savaites. Laikyti Zemesné¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti.
Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kars¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy.
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidaryma: laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/26/2030/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Bysumlog

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE KARTONO DEZUTE (be mélyno langelio). Sudétinés pakuotés dalis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Bysumlog 100 vienety/ml injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje
insulinas lispro

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename mililitre tirpalo yra 100 vienety insulino lispro (atitinka 3,5 mg).
Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje 3 ml tirpalo yra 300 vienety insulino lispro.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: glicerolis, cinko oksidas, bevandenis dinatrio vandenilio fosfatas, metakrezolis,
injekcinis vanduo, natrio hidroksidas ir (arba) vandenilio chlorido ruigstis (pH reguliuoti). Daugiau
informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje (VitaClick)

5 $virkstikliai po 3 ml. Sudétinés pakuotés dalis (atskirai neparduodamas).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAI

Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda.

ATIDARYTI CIA

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

[ 7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

| 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
Vartojimas: suvartoti per 4 savaites. Laikyti Zemesné¢je kaip 30 °C temperatiiroje. Negalima Saldyti.
Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo kars¢io ir tiesioginiy saulés spinduliy.

21



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Pries atidaryma: laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf

Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/26/2030/003

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

| 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Bysumlog

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Bysumlog 100 vienety/ml injekcinis tirpalas
insulinas lispro
Leisti po oda

2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

3ml

6. KITA

23



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Bysumlog 100 vienetu/ml injekcinis tirpalas uzZpildytame Svirkstiklyje
insulinas lispro
Kiekvienu uzpildytu Svirkstikliu galima suleisti nuo 1 iki 60 vienety dozes, doz¢ didinant po 1 vieneta

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiskiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveik]j, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos poZymiai yra tokie patys kaip Jiisy).

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités i
gydytoja arba vaistininka. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Bysumlog ir kam jis vartojamas
Kas zinotina prie§ vartojant Bysumlog
Kaip vartoti Bysumlog

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Bysumlog

Pakuotés turinys ir kita informacija

I

1. Kas yra Bysumlog ir kam jis vartojamas

Bysumlog vartojamas diabetui gydyti. Jis veikia grei¢iau negu normalus zmogaus insulinas, nes
insulino molekulé yra Siek tiek pakeista.

Diabetu susergama, kai kasa gamina nepakankamai insulino gliukozés koncentracijai kraujyje
reguliuoti. Bysumlog yra Jusy insulino pakaitalas, skirtas ilgalaikei gliukozés koncentracijos kontrolei.
Jis veikia labai greitai ir trumpiau uz tirpyjj insuling (2-5 valandas). Iprastinis Bysumlog injekcijos
laikas — 15 min. laikotarpis iki valgio.

Gydytojas gali Jums patarti vartoti Bysumlog kartu su ilgiau veikianc¢iu insulinu. Prie kiekvienos
insuliny rusies yra pridétas vis kitas Pakuotés lapelis. Kol gydytojas nepataria, insuliny nekeiskite.
Pakeite insuling, biikite labai atsargis.

Bysumlog tinka vaikams ir suaugusiesiems.

2. Kas Zinotina prie§ vartojant Bysumlog

Bysumlog vartoti DRAUDZIAMA:

- Jeigu manote, kad prasideda hipoglikemija (per mazai gliukozés kraujyje). Toliau Siame
pakuotés lapelyje aprasyta, kg daryti, iStikus lengvai hipoglikemijai (zr. 3 skyriy ,,Pavartojus per
didele Bysumlog dozg*).

- Jeigu yra alergija insulinuilispro arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto medziagai (jos i§vardytos
6 skyriuje).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

UzraSykite Jusy vartojamo vaisto pavadinimg (,,Bysumlog®) ir serijos numerj (uzZrasytus ant
kiekvienos uzpildyto Svirkstiklio iSorinés dézutés ir etikeCiy) ir pateikite $ig informacija,
praneSdami apie bet kokj Salutinj poveik].

Visada patikrinkite ant pakuotés ir uzpildyto Svirkstiklio etiketéje uzraSyta vaistinéje jsigyto
insulino pavadinima ir tipg.

Jeigu Jums gerai pavyksta kontroliuoti gliukozés koncentracijg kraujyje dabar vartojamu
insulinu, Jus galite nepajusti ankstyvyjy hipoglikemijos pozymiy. Ankstyvieji pozymiai
iSvardinti toliau. Turite gerai apsvarstyti, kada valgysite, kaip daznai ir kiek sportuosite. Taip
pat privalote daznai ir atidziai tirti gliukozés koncentracija kraujyje.

Keletas pacienty, kuriems buvo hipoglikeminiy reakcijy gyvulinj insuling pakeitus Zzmogaus
insulinu, prane$é, kad ankstyvieji hipoglikemijos simptomai buvo silpnesni ar kitokie. Jei Jus
daznai iStinka hipoglikemija ar sunku jg atpazinti, pasitarkite su gydytoju.

Jei teigiamai atsakote bent j vieng Zemiau pateikty klausimy, praneskite gydytojui, vaistininkui
ar diabeto slaugytojui.

- Ar susirgote neseniai?

- Ar sukelia rupesciy inksty ar kepeny veikla?

- Ar sportuojate daugiau negu jprastai?

Jei planuojate vykti j uzsienj, turite jspéti gydytoja, vaistininka ar diabeto slaugytoja. Dél laiko
skirtumo Jums gali tektiinsuling leistis ir valgyti kitu laiku nei namie.

Kai kuriems pioglitazonu ir insulinu gydomiems pacientams, kuriuos vargina ilgalaikis II tipo
cukrinis diabetas ir Sirdies liga arba anksciau patirtas smegeny insultas, pasireiské Sirdies
nepakankamumas. Jeigu Jums atsirado Sirdies nepakankamumo pozymiy, tokiy kaip nejprastas
dusulys, greitas kiino svorio didéjimas arba lokalizuotas patinimas (edema), kuo greic¢iau
informuokite savo gydytoja.

Sio §virkstiklio nerekomenduojama naudoti akliesiems ir zmonéms, kuriy regéjimas yra sutrikes
be mokanciy naudoti §virkstiklj Zzmoniy pagalbos.

Odos pakitimai injekcijos vietoje

Vaistg reikéty leisti vis kitoje vietoje, siekiant iSvengti tokiy odos pakitimy kaip poodiniai gumbai
atsiradimo. Toje vietoje, kurioje yra gumbuy, suleistas insulinas gali nebtiti pakankamai veiksmingas
(zr. skyriy ,,Kaip vartoti Bysumlog™). Jeigu Jus Siuo metu leidZiate vaistg toje vietoje, kurioje yra
gumby, pries pradédami leisti vaista kitoje vietoje, pasitarkite su savo gydytoju. Jisy gydytojas gali
liepti Jums atidziau stebéti cukraus kiekj savo kraujyje ir pakoreguoti Jums paskirtg insulino arba kity
Juisy vartojamy vaisty nuo diabeto dozg.

Kiti vaistai ir Bysumlog
Insulino poreikis gali pakisti, jei vartojate

kontraceptinius vaistus,

steroidus,

pakaitinius skydliaukés hormony preparatus,

geriamuosius hipoglikeminius vaistus,

acetilsalicilo rugstj,

sulfonamidy grupés antibiotikus,

oktreotida,

,»P2 stimuliatorius” (pvz., ritodring, salbutamolj ar terbutaling),

B adrenoblokatorius, ar

kai kuriuos antidepresantus (monoaminooksidazés inhibitorius ar selektyvius serotonino
reabsorbcijos inhibitorius),

danazolj,

kai kuriuos angiotenzing konvertuojancio fermento (AKF) inhibitorius (pvz., kaptoprilj,
enalaprilj) ar

angiotenzino Il receptoriy blokatorius.

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty, iskaitant jsigytus be recepto, arba dél to nesate tikri,
apie tai pasakykite gydytojui (zr. skyriy ,,Ispéjimai ir atsargumo priemonés®).
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Bysumlog vartojimas su alkoholiu
Jusy cukraus lygis kraujyje gali pasikeisti, jeigu geriate alkoholj. Todél butinas insulino kiekis gali
keistis.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Ar esate néScia, ar planuojate pastoti, ar zindote kiidikj? Paprastai insulino poreikis pirmaisiais trim
néstumo ménesiais sumazéja, o kitais — padidéja. Jei zindote kiidikj, Jums gali tekti pakeisti vartojamo
insulino dozg ar dieta. Pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Istikus hipoglikemijai, gali sumazéti geba susitelkti ir reaguoti. Visada tai prisiminkite, kai rizikuojate
pats ar sukeliate rizikg kitiems (pvz., kai vairuojate automobilj ar valdote mechanizmus). Turite
pasitarti su gydytoju, ar galite vairuoti, jei:

. Jums daznai kartojasi hipoglikemija,

. ankstyvieji hipoglikemijos pozymiai yra nerySkus ar jy visai néra.

Bysumlog sudétyje yra natrio
Sio vaisto dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikSmeés.

3. Kaip vartoti Bysumlog

Bysumlog visada vartokite tiksliai taip, kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytoja.
Siekiant iSvengti galimo uzkrétimo uzkre¢iamosiomis ligomis, kiekvieng §virkstiklj galima naudoti tik
Jums, net jei adata yra pakeista.

Bysumlog yra vienkartinis uzpildytas $virkstiklis, kuriame yra 3 ml (300 vienety, 100 vienety/ml)
insulino lispro. Viename Bysumlog uzpildytame $virkstiklyje yra daug insulino doziy. Bysumlog
galima nustatyti po 1 vieneta. Vienety skaifius nurodomas dozés langelyje, kurj reikia patikrinti
kiekviena karta pries suleidZiant injekcija. Galima suleistinuo 1 iki 60 vienety per vieng injekcija.
Jeigu Jums paskirta didesné kaip 60 vienety dozé, turésite susileisti daugiau kaip 1 injekcija.

Dozé

. [prastinis Bysumlog injekcijos laikas — 15 min. laikotarpis iki valgio. Jei reikia, galite leisti i$
karto po valgio. Gydytojas Jums bus nurodgs tikslia doze, kada ir kaip daZnai jg vartoti. Reikia
tiksliai laikytis $iy nurodymuy ir reguliariai lankytis diabeto klinikoje.

. Jei keiciate insulino risj (pvz., Zzmogaus ar gyvulinj insuling keic¢iate Bysumlog), Jums gali
prireikti didesnés ar mazesnés dozés negu anksciau. Galima keisti i§ karto pirmaja dozg arba
laipsniSkai tai padaryti per kelias savaites ar ménesius.

. Bysumlog tinka suleisti tik po oda. Jeigu Jums reikia suleisti insuling kitokiu biidu, pasitarkite
su savo gydytoju.

Bysumlog paruoSimas

. Bysumlog yra vandeninis tirpalas, taigi jo nereikia daugiau su niekuo maiSyti. Taiau vartoti jj
galima tik tada, jei jis yra skaidrus, bespalvis, be nuosédy, atrodo kaip vanduo. Prie§ suleisdami,
visada tai patikrinkite.

Svirkstiklio paruosimas (perskaitykite vartojimo instrukeija)

. Pirmiausia nusiplaukite rankas.

. Perskaitykite nurodymus, kaip naudotis uzpildytu svirkstikliu. Grieztai laikykités nurodymy.
Cia nurodyti tik kai kurie priminimai.

. Naudokite $varig adatg (adaty rinkinyje néra).

. Uztaisykite Bysumlog Svirkstiklj pries kiekviena leidima. Tokiu buidu patikrinsite insulino
tékme ir pasalinsite oro burbuliukus i3 §virkstiklio. Svirkstiklyje gali likti mazy burbuliuky, jie
nekenkia. Like didesni burbuliukai gali trukdyti tiksliai dozuoti insuling.
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Bysumlog leidimas

. Pries leisdami gerai nuvalykite odg taip, kaip Jums nurodé. Leiskite po oda taip, kaip buvote
iSmokyti. Tiesiogiai j vena neleiskite. Suleide¢ vaista, neiStraukite adatos 5 sekundes, kad
butumeéte tikri, jog suleidote visg doze. Injekcijos vietos netrinkite. Leiskite ne aréiau kaip per
1 cm nuo pries tai buvusios injekcijos vietos ir vis j kita vieta taip, kaip Jus moke. Nesvarbu, kur
leisite — | zasto, §launies, sédmens ar pilvo sritj, Bysumlog vis tiek veiks grei¢iau negu tirpusis
zmogaus insulinas.

. Bysumlog neleiskite j vena. Jj leiskite taip, kaip Jus moké gydytojas ar slaugytojas.

Po leidimo

. Tuojau pat po injekcijos iSoriniu adatos dangteliu nusukite uzpildyto Svirkstiklio adata. Tada
insulinas liks sterilus ir neistekés. Be to, j Svirkstiklj nepateks oro ir adata neuzsikims.
Nesikeiskite adatomis su kitais asmenimis. Nesikeiskite Svirkstikliais. Uzmaukite Svirkstiklio
dangtel;.

Kitos injekcijos

. Kiekvieng kartg uzpildyta Svirkstiklj naudokite su nauja adata. Pries kiekviena leidima
pasalinkite visus oro burbuliukus. Laikydami uZzpildyta Svirkstiklj adata zemyn, galite pamatyti,
kiek liko insulino. UZtaiso skaléje matysite, kiek vienety liko.

. Jokio kito insulino Siame $virkstiklyje nemaisykite. Pasibaigusio Bysumlog $virkstiklio
kartotinai nenaudokite. PraSome jj saugiai iSmesti, vaistininkas ar diabeto slaugytojas pasakys
Jums, kaip tai padaryti.

. Bysumlog tinka tik suleisti po oda. Siuo §virkstikliu negalima suleisti Bysumlog kitokiu biidu.

Jeigu tai biitina, yra tiekiami kitokie vaistai su 100 vienety/ml insulinu lispro. Pasitarkite su savo
gydytoju, jei tai tinka Jums.

Ka daryti pavartojus per didel¢ Bysumlog doz¢?
Jei pavartosite didesng Bysumlog doze nei reikia arba abejojate, kiek insulino suleidote, gali sumazéti
gliukozés kiekis kraujyje. Pasitikrinkite savo gliukozés kieki kraujyje.

Jei gliukozés kraujyje yra per mazai (lengva hipoglikemija), suvalgykite gliukozés tableciy, cukraus
ar iSgerkite cukrumi saldinto gérimo. Paskui suvalgykite vaisiy, sausainiy ar sumustinj, kaip nurodé
gydytojas, ir pailsékite. Tai padés, jei hipoglikemija lengva ar perdozuota nedaug insulino. Jei Jiisy
buklé blogéja, kvépavimas tampa pavirSutiniskas, oda pabala, nedelsdami kreipkités i gydytoja.
Gliukagono injekcija gali iSgydyti vidutinio sunkumo hipoglikemija. Po Sios injekcijos suvalgykite
gliukozés ar cukraus. Jei gliukagonas nepadeda, Jus reikia gydyti ligoninéje. Paprasykite gydytojo
papasakoti apie gliukagona.

Pamirsus pavartoti Bysumlog
Jei pavartosite mazesn¢ Bysumlog dozg nei reikia arba abejojate, kiek insulino suleidote, gali padidéti
gliukozés kiekis kraujyje. Pasitikrinkite savo gliukozés kiekj kraujyje.

Negydyta hipoglikemija (per mazai gliukozes kraujyje) ar hiperglikemija (per daug gliukozés kraujyje)
(zr. A ir B 4 skyriuje ,,Galimas Salutinis poveikis®) gali biiti labai sunki ir sukelti galvos skausma,

pykinima, vémima, dehidracija, sgmonés praradima, koma ar net mirtj.

Trys paprasti Zingsniai, siekiant iSvengti hipoglikemijos ar hiperglikemijos yra:

. Visada su savimi turékite atsarginj Svirkstiklj, jeigu pamestuméte Bysumlog Svirkstiklj ar jis
sugesty.

. Visada su savimi turékite dokumentg, kuriame nurodyta, kad sergate cukriniu diabetu.

. Visada su savimi turékite cukraus.

Nustojus vartoti Bysumlog
Jei pavartosite mazesn¢ Bysumlog dozg¢ nei reikia, gali padidéti gliukozés kiekis kraujyje. Kol
gydytojas nepataria, insulino nekeiskite.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
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4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sisteminé alergija pasireiskia retai (gali pasireiksti reciau kaip 1i§ 1 000 asmeny). Jos simptomai:

. viso kiino bérimas, . sumazeéjes kraujospudis,
. pasunkéjes kvépavimas, . daznesnis Sirdies plakimas,
. Svokstimas, . prakaitavimas.

Jei manote, kad Jums atsirado tokia alergija Bysumlog, nedelsdami pasakykite savo gydytojui.

Lokalaus pobiidzio alergija pasireiskia daznai (gali pasireiksti reiau kaip 1 i§ 10 asmeny). Kai
kuriems zmonéms pasireiskia paraudimas, patinimas ar niezéjimas aplink insulino injekcijos vietg. Tai
dazniausiai praeina savaime per keletg dieny ar savaiciy. Jei taip atsitikty, pasakykite savo gydytojui.

Lipodistrofija pasireiSkia nedaznai (gali pasireiksti reciau kaip 11§ 100 asmeny). Jeigu pernelyg daznai
leisite insuling toje pacioje vietoje, riebalinis audinys toje vietoje gali arba sunykti (lipoatrofija), arba
sustoréti (lipohipertrofija). Taip pat poodiniai gumbai gali susiformuotidél baltymo, vadinamo
amiloidu, sankaupos (odos amiloidozé). Toje vietoje, kurioje yra gumby, suleistas insulinas gali nebiiti
pakankamai veiksmingas. Kaskart leisdami vaista, leiskite jj vis kitoje vietoje, kad iSvengtuméte tokiy
odos pakitimy.

Buvo pranesimy apie edema (pvz., ranky, kulks$niy patinima, skyséiy susilaikyma), ypa¢ gydymo
insulinu pradzioje ar kei¢iant gydyma, norint pagerinti gliukozés koncentracijos Jisy kraujyje
kontrole.

PraneSimas apie $alutinj poveiki

Jeigu pasirei§ké Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema. PraneSdami apie $alutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau
informacijos apie $io vaisto sauguma.

DaZnos su diabetu susijusios problemos
A. Hipoglikemija

Hipoglikemija (per mazas gliukozés kiekis kraujyje) reiskia, kad kraujyje gliukozés yra nepakankamai.
Ji gali atsirasti dél to, kad:

. susileidote per daug Bysumlog ar kito insulino,

. nevalgéte arba pavalgéte per vélai arba pakeitéte dieta,

. prie$ pat valgyma ar po jo sunkiai mankstinotés ar dirbote,

. sergate infekcine ar kita liga (ypac jei viduriuojate ir vemiate),
. pasikeité organizmo insulino poreikis; arba

. sergate inksty ar kepeny liga ir ji patiméjo.

Alkoholis ir kai kurie vaistai gali paveikti gliukozés kiekj kraujyje (Zr. 2 skyriy).

Pirmieji nepakankamo gliukozés kiekio kraujyje simptomai isryskéja greitai. Tai:

. nuovargis, . greitas Sirdies plakimas,
. nervingumas ar drebulys, . pykinimas,
. galvos skausmas, . Saltas prakaitas.

Jei nesate tikri, kad atpazinsite ankstyvuosius hipoglikemijos poZymius, venkite tokiy situacijy, kai
gali kilti pavojus savo ar kity saugumui (pvz., vairuojant automobilj).
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B. Hiperglikemija ir diabetiné ketoacidozé
Hiperglikemija (per didelis gliukozés kiekis kraujyje) reiSkia, kad insulino kraujyje nepakanka.
Hiperglikemija gali atsirasti dél to, kad:

. nesusileidote Bysumlog ar kito insulino,

. susileidote maziau insulino negu gydytojas Jums paskyreé,

. valgote gerokai daugiau ir nesilaikote dietos,

. karsciuojate, sergate infekcine liga ar patyréte emocinj stresa.

Hiperglikemija gali biiti diabetinés ketoacidozés priezastis. Pirmieji simptomai iSryskéja pamazu, per
kelias valandas ar dienas. Tai:

. mieguistumas, . iSnykes apetitas,
. paraudgs veidas, . salsvas iSkvepiamo oro kvapas,
. troSkulys, . pykinimas ar vémimas.

Pasunkéjes kvépavimas ir daznas pulsas — tai sunkios buklés simptomai. Nedelsiant kreipkités i
gydytoja.

C. Liga

Jei sergate, ypac jei pykina ar vemiate, insulino poreikis gali pakisti. Net jei nevalgote, Jums vis tiek
reikia insulino. Tikrinkite gliukozés kiekj §lapime ar kraujyje, laikykités nurodymuy, kaip elgtis
susirgus, nedelsdami praneskite gydytojui.

5. Kaip laikyti Bysumlog
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir déZutés nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas
tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Nepradéta naudoti Bysumlog uzpildyta Svirkstiklj laikyti Saldytuve (2 °C—8 °C). Negalima uzsaldyti.

Po pirmo vartojimo Bysumlog uzpildyta Svirkstiklj laikykite kambario temperatiiroje (Zemesnéje nei
30 °C) ir sunaikinkite po 4 savaiciy. Laikyti, kad vaistas biity apsaugotas nuo Silumos $altinio ar
saulés. Pradéta naudoti uzpildyta Svirkstiklj nelaikykite Saldytuve. Su uzmautaadata uzpildyto
$virkstiklio laikyti negalima.

Pastebéjus, kad tirpalo spalva pakitusi arba jame yra kiety daleliy, $io vaisto vartoti negalima. Sj vaista
galima vartoti tik tada, jei jis atrodo kaip vanduo. Patikrinkite tai kiekvieng karta pries susileisdami
vaista.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Bysumlog 100 vienety/ml uzpildyto Svirkstiklio injekcinio tirpalo sudétis

- Veiklioji medziaga yra insulinas lispro. Kiekviename tirpalo mililitre yra 100 vienety (tai
atitinka 3,5 mg) insulino lispro. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 3 ml injekcinio
tirpalo, atitinkanc¢io 300 vienety.

- Pagalbinés medziagos yra metakrezolis, glicerolis, bevandenis dinatrio vandenilio fosfatas,
cinko oksidas ir injekcinis vanduo. Gali biiti pridéta natrio hidroksido ar vandenilio chlorido
rugsties rugStingumui koreguoti (zr. 2 skyriy ,,Bysumlog sudétyje yra natrio®).
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Bysumlog iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Bysumlog 100 vnt./ml injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje (VitaClick) yra sterilus, skaidrus,
bespalvis vandeninis tirpalas. Kiekviename uzpildytame Svirkstiklyje yra 300 vienety (3 ml).
Pakuotéje yra 1 ar 5 arba sudétinéje pakuotéje yra 10 uzpildyty Svirkstikliy (2 pakuotés po 5
uzpildytus Svirkstiklius).. Gali butitiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Vokietija.

Gamintojas
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl

Austrija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu.
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VARTOJIMO INSTRUKCIJA
Bysumlog injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkstiklyje (VitaClick)

Bysumlog (VitaClick) yra insulino lispro injekcinis tirpalas uzpildytame svirkstiklyje.

Prie§ pradédami vartoti Bysumlog pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, kaip teisingai
atlikti injekcija.
Aklieji ir regos problemy turintys asmenys neturéty naudoti Svirkstiklio be Zzmogaus iSmokyto

naudotis $virkstikliu.

Prie$ vartodami Bysumlog atidZiai perskaitykite visg pakuotés lapelio informacijg ir nurodymus. Jeigu
negalite vartoti Bysumlog arba vykdyti visy instrukcijoje pateikty nurodymy, Bysumlog vartokite tik
tuo atveju, jeigu Jums padés zmogus, galintis vykdyti visus instrukcijoje pateiktus nurodymus.

Galima injekuotinuo 1 iki 60 vienety doze 1 vieneto tikslumu. Naudodami vieng Svirkstiklj galite
susileisti kelias dozes. Jeigu Jums skirta didesné nei 60 vienety dozé, turésite susileisti daugiau nei
vieng injekcija.

Saugokite §j lapelj, kad galétuméte jj perskaityti ir ateityje.

si[e4BUDP oIPjuSHIAG

Svirkstiklio adata
(kartu netiekiama)

ISorinis
adatos
dangtelis
- Vidinis
ﬂ adatos
dangtelis
Iﬂ@-— Adata
o Apsauginé
=S plevele

Guminis tarpiklis

Insulino
rezervuaras

Stomoklis

snsnd10)| O!I)“lg)l.l!l\s

Dozés indikatorius

Dozés langelis

*— Dozés selektorius
Dozavimo
mygtukas

A paveikslas. Bysumlog uzpildyto Svirkstiklio (VitaClick) ir adaty (pavyzdys) iSvaizda

Svarbi informacija, kurig turite Zinoti prie§ Bysumlog vartojima

. Pries injekcijq visada perskaitykite Svirkstiklio etikete. Jeigu naudojate daugiau nei vienos
rusies insulino $virkstiklius, laikykite Svirkstiklius su skirtingais vaistais skirtingose vietose ir
pries injekcija perskaitykite Svirkstiklio informacinj lapelj. Jeigu suvartojate netinkama insulino
tipa, cukraus lygis kraujyje gali tapti per didelis arba per mazas.

. Nesidalinkite Bysumlog su kitais asmenimis, net jeigu adata buvo pakeista. Sis §virkstiklis
yra skirtas naudotis tik Jums. Galite uzkréstikitus asmenis sunkiomis infekcijomis ar
uzsikrésti infekcija nuo jy.
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. Nenaudokite Svirkstiklio, jei jis sugadintas, arba jei jiis nesate jsitikine, kad jis veikia tinkamai.
Prie§ vartojimga buikite atsargiis, kad nesulenktumeéte ir nepazeistuméte adatos.

. Negalima pasirinkti dozés ir (arba) paspausti dozavimo mygtuko, kol adata neuzdéta.

. Nenaudokite adaty pakartotinai. Pries§ kiekvieng naudojimg jdékite nauja adatg.

. Jei injekcija atlieka kitas zmogus, biitinos atsargumo priemonés, kad jis atsitiktinai nejsidurty
adata ir jam nebiity perduota infekcija.

. Pries$ kiekviena injekcija visada atlikite saugumo méginj (zr. 3 veiksma).

. Visada reikia turéti atsarginj Svirkstiklj ir atsarginiy adaty, kad biity kuo pakeisti pamestg ar
sugadinta priemong.

Reikia pagalbos?

Jeigu turite klausimy apie Bysumlog arba diabeta, klauskite Juisy gydytojo, vaistininko ar slaugytojo,
arba paskambinkite vietiniam atstovui pakuotés lapelio pradzioje nurodytu numeriu.

Reikalingos priemonés
Isitikinkite, kad turite nurodytus reikmenis:

Yra dézutéje
. Bysumlog (Zr. A pav.)

Neéra dézutéje (isigykite atskirai)
. Nauja sterili adata. Naudokite tik su Bysumlog uzpildytu svirkstikliu suderinamas adatas, kuriy
dydis suderinamas su Siuo Svirkstikliu:
- 31G, 5 mm
— 32G, 4-6 mm
- 33G, 4 mm
— 34G, 4 mm
. Alkoholiu suvilgytas tamponas
. Astriy atlieky talpyklé, skirta panaudotoms adatoms

1 veiksmas. Patikrinkite Svirkstiklj ir insulina

Jeigu Bysumlog Svirkstiklis yra Saldytuve, iSimkite jj nuo 1 iki 2 valandy prie§ injekcija, kad jis spéty
pasiekti kambario temperatiira. Leisti Saltg insuling gali biitinemalonu.

. Nusiplaukite rankas muilu ir vandeniu.
A.  Patikrinkite Svirkstiklio pavadinimg ir jsitikinkite, ar turite tokj insuling, kokio reikia (zr.

B pav.) —tai ypac svarbu, jeigu turite ir kity Svirkstikliy.
. Bysumlog $virkstiklis yra oranzinés ir rozinés spalvy su vysninés spalvos injekcijos mygtuku.

B paveikslas

J

B.  Patikrinkite tinkamumo laika (EXP).
. Nenaudokite Svirkstiklio pasibaigus tinkamumo laikui.

C.  Nuimkite Svirkstiklio dangtelj (zr. C pav.).
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C paveikslas

Patikrinkite insulino i§vaizda. Bysumlog yra skaidrus insulinas.
Nenaudokite Svirkstiklio, jeigu insulinas atrodo drumstas, turi spalva arba jame matyti daleliy.

2 veiksmas. Pritvirtinkite nauja adata

Kiekvienai injekcijai naudokite nauja sterilig adatg. Tai padés apsisaugoti nuo adatos uztersimo bei

uzsikimsimo.

A.  Nuvalykite guminj tarpiklj alkoholiu suvilgytu tamponu.

B.  Nupléskite apsauging plévelge nuo naujos adatos.

C.  Adatg laikykite tiesiai ir uzsukite jg ant Svirkstiklio, kol uzsifiksuos (zr. D pav.).

Jei prijungdami adatg jg laikysite ne tiesiai, gali biiti paZeistas guminis tarpiklis ir pradéti tekéti
insulinas, arba galite pazeisti pacia adata.

3 veiksmas. Atlikite saugumo patikrinima

Pries kiekviena injekcija visada atlikite saugumo méginj, kad:

A.

isitikintumeéte, jog Svirkstiklis bei adata veikia tinkamai;
pasalintumeéte oro burbuliukus ir susileistumeéte teisinga doze.

Sukdami dozés selektoriy nustatykite doze ties ,,2* (zr. E pav.).
Jeigu biitina, pasirinkta dozé gali biiti pakeista pasukant dozés selektoriy atgal.

()

Nuimkite iSorinj adatos dangtelj (zr. F pav.) ir pasilikite jj, kad po injekcijos galétuméte nuimti

Nuimkite vidinj adatos dangtelj (zr. F pav.) ir jj iSmeskite.

B.
panaudotg adata.
C.
G A
T
laikyti iSmesti

F paveikslas
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Svirkstiklj laikykite adata j vir§y. Atsargiai pirstu pastuksenkite insulino rezervuara (7r. G pav.),
kad visi oro burbuliukai pakilty iki adatos.

0

G pa\;eikslas

Dozavimo mygtuka paspauskite iki galo (zr. H pav.).
Patikrinkite, ar i§ adatos galiuko pasirod¢ insulino. Jisy Svirkstiklis veikia teisingai, jeigu
insulinas iSbéga i$ adatos.

.

H paveikslas

Kol adatos vir§iinéje pasirodys insulino, saugumo méginj gali tekti atlikti kelis kartus.

Jeigu insulinas nepasirodé, patikrinkite, ar néra oro burbuliuky, ir saugumo patikrinima atlikite
dar du kartus (kad oro burbuliukai pasisalinty).

Jeigu insulinas vis tiek nepasirodé, adata gali buiti uzsikimsusi. Pakeiskite adatg ir dar karta
bandykite atlikti saugumo patikrinima (zr. 3 veiksma).

Jeigu ir pakeitus adata insulinas nepasirodo, §virkstiklis gali biti paZeistas. Sio $virkstiklio
nenaudokite. Naudokite naujag Svirkstiklj.

Mazi oro burbuliukai yra normalu ir jie neturi poveikio dozei.

4 veiksmas. Pasirinkite doze

Doze¢ nuo 1 iki 60 vienety galima nustatyti 1 insulino vieneto tikslumu (viena padala lygi 1 insulino
vienetui). Jeigu reikalinga didesné nei 60 vienety dozé, jg biitina suleisti per du ar daugiau karty.

A.

B.

Patikrinkite, ar atlikus saugumo patikrinima, dozés langelyje pasirodé ,,0.

Nustatykite reikiamg doze¢ sukdami dozés selektoriy iki dozés indikatorius bus ties reikiama
doze (Zr. I pav.: pavyzdyje pasirinkta 30 vienety dozé).

Jeigu nustatéte per didele doze, parinkiklj galite atsukti atgal.

Pasuke kiekviena padalg isgirsite spragteléjima. Nenustatinékite dozés pagal spragteléjimy
skaiCiy, nes galite gauti netinkamg dozg. Lyginiai skaiciai nurodyti palei dozés indikatoriy, o
nelyginiai — kaip linija tarp lyginiy skaiciy (Zr. J pav.).
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Pasirinkti 27 Pasirinkta 30
vienetai vienety

J paveikslas

Visada patikrinkite dozés langelyje esantj numerj, kad jsitikintumeéte, jog parinkote tinkama
dozg.

Svirkstiklis neleis parinkti daugiau, nei jame like vienety.

Jeigu Svirkstiklyje liko maziau vienety insulino neireikia Jusy dozei, galite arba suleisti
svirkstiklyje likusj insuling ir su nauju $virkstikliu suleisti likusius vienetus, arba su nauju
Svirkstikliu suleisti visg dozg.

Kiek vienety insulino liko, galite apytiksliai matyti pagal tai, kur insulino skaléje yra stiimoklis.
Nenaudokite ant korpuso atspausdintos skalés savo insulino dozei matuoti.

5 veiksmas. Suleiskite insulino doz¢

Injekcijg atlikite taip, kaip Jums nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas.

A.

Pasirinkite injekcijos vietg:

Svirkstikliu galima atlikti injekcija j §launj, pilvo sritj (pilva), sédmenis arba Zasto srit] (Zr.
K pav.).

Keiskite injekcijos vieta su kiekviena injekcija (rotuokite).

Negalima leisti ten, kur oda turi jdubimy, yra sukietéjusi arba turi gumby.

Negalima leisti ten, kur oda jautri, su mélynémis, besilupanti ar kieta, ar j randus ar pazeista
oda.

K paveikslas

Nuvalykite injekcijos vietg alkoholiu suvilgytu tamponu. Pries injekcija leiskite vietai i§dziuti.

Idurkite adata j oda (Zr. L pav.).

L paveikslas

Paspauskite vySninés spalvos dozavimo mygtuka iki galo, kad suleistuméte dozg. Po injekcijos
dozés langelyje vél pasirodys ,,0“. NebandyKkite suleistiinsulino sukdami dozés selektoriy.
Dozés parinkiklio sukimo metu néra tiekiamas insulinas.

Po injekcijos visada jsitikinkite, kad dozés selektorius grizta j ,,0%. Jeigu dozés selektorius
sustoja prie§ jam sugriztant j,,0%, visa doz¢ nebuvo suleista, o dozés langelyje rodomi like
vienetai, kuriuos reikia leisti nauju Svirkstikliu.
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E. Laikykite iki galo paspausta vySninés spalvos injekcijos mygtuka. Létai suskaic¢iuokite iki
5 (zr. M pav.) ir tada iStraukite adatg i$ odos. Tai garantuos, kad visa insulino dozé buvo
suleista. Adatos gale pasirodgs insulino laSelis yra normalu. Tai nepaveiks dozés.

M paveikslas

\

Svirkstiklio stimoklis pajuda suleidus kiekvieng doze. Stimoklis pasiekia uztaiso dugna, kai i§ viso
biina suvartota 300 vienety insulino. Jeigu iStrauke¢ adatg i§ odos pamatysite krauja, lengvai
prispauskite injekcijos vietg marlés arba vatos tamponéliu.

Jeigu sunku jspausti dozavimo mygtuka:
. Nebandykite spausti per stipriai, nes taip galite sugadinti Svirkstiklj.

. Pakeiskite adatg (zr. 6 veiksma ir 2 veiksma) ir paruoskite Svirkstiklj (Zr. 3 veiksmg).
. Jeigu dar vis sunku spausti, naudokite nauja Svirkstiklj.
. Niekada nenaudokite Svirksto insulinui i§ Svirkstiklio paSalinti.

6 veiksmas. Nuimkite ir iSmeskite adatg

Po kiekvienos injekcijos adata reikia nuimti. Svirkstiklj laikykite be adatos. Tai padés apsaugoti
nuo:

. uzter§imo ir (arba) infekcijos;
. oro patekimo j insulino rezervuarg bei insulino nutekéjimo (tai gali lemti netinkamos dozés
suleidima).

A.  Atsargiai ant adatos uzdékite iSorinj dangtelj (zr. N pav.), kad apsisaugotumeéte nuo atsitiktinio
jsidiirimo adata.
. Vidinio adatos dangtelio atgal nebedékite.

N paveikslas

B.  Suspauskite iSorinio adatos dangtelio pagrinda, kad atsuktuméte panaudotg adata (zr. O pav.).

D paveikslas | —

C.  Saugiai iSmeskite adatg taip, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba slaugytojas.

D.  Visada uzdékite Svirkstiklio dangtelj atgal (zr. P pav.). Padékite Svirkstiklj iki kitos injekcijos.
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P paveikslas

Laikymo nurodymai

Prie§ pirmajj panaudojima:

Iki pirmo naudojimo laikykite $virkstiklj 2 °C—8 °C Saldytuve.

Neuzsaldyti. Jeigu jis buvo uzsales, Svirkstiklj iSmeskite.

Nepanaudoti Svirkstikliai, jeigu buvo laikomi Saldytuve, gali biiti naudojami iki galiojimo
pabaigos datos, iSspausdintos ant etiketés.

Po pirmojo naudojimo:

Laikykite naudojama Svirkstiklj Zemesnéje kaip 30 °C kambario temperatiiroje, kur néra
sviesos, dulkiy ir purvo.

Naudojamas $virkstiklis negali biiti laikomas Saldytuve.

IS Saldytuvo iSimtas Svirkstiklis gali biiti naudojamas iki 28 dieny. Po to Svirkstiklio
nenaudokite.

Nelaikykite Svirkstiklio su pritvirtinta adata.

Laikykite $virkstikli nepasiekiamoje ir nepastebimoje vaikams ir Kitiems asmenims, kurie
neturéty juo naudotis, vietoje.

Kai $virkstiklis tuséias, iSmeskite jj be adatos, kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba
slaugytojas.

Prieziura

ISorinj Svirkstiklio pavirSiy galima nusluostyti vandeniu sudrékintu audiniu.

Merkimas, plovimas arba tepimas $virkstiklj gali pazeisti, todél minéty veiksmy atlikti
negalima.

Svirkstiklj bitina naudoti riipestingai. Reikia vengti situacijy, kurioms esant $virkstiklis gali biiti
pazeistas. Jeigu manote, kad Svirkstiklis yra pazeistas, reikia naudoti naujg Svirkstiklj.

Si vartojimo instrukcija paskutinj karta buvo patikrinta MMMM-MM
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