I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vﬁim zalém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&ams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek luigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevelamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Bysumlog 100 vienibas/ml S§kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS
Viena ml ir 100 vienibas lispro insulina* (insulin lispro) (atbilst 3,5 mg).

Katra pildspalvveida pilnslircg ir 300 vienibas lispro insultna 3 ml $kiduma.
Ar katru pildspalvveida piln$lirci var ievadit 1-60 vienibas ar vienas vienibas soli.

* Teglitsno E. coli baktérijam ar rekombinantas DNS tehnologijas palidzibu.

Pilnu paligvielu sarakstu skatTt 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg (VitaClick).
Skidums injekcijam

Dzidrs, bezkrasains tidens $kidums.

4. KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Pieaugus$o un bérnu ar cukura diab&tu, kuriem normalas glikozes homeostazes nodroSinasanai
nepiecieSams insulins, arstésanai. Bysumlog indic@ts arT cukura diabéta sakotngjai stabilizacijai.

4.2. Devas un lietoSanas veids
Devas

Deva janosaka arstam, nemot véra pacienta vajadzibas. Devas pielagoSana var biit nepiecieSama
slimibas vai emocionalu traucgjumu gadijuma, ka arT tad, ja pacients maina fiziskas aktivitates Itmeni
vai ierasto uzturu (skatit 4.4. apakSpunktu).

Lispro insulinu var ievadit neilgi pirms dienreizes. NepiecieSamibas gadijuma lispro insulinu var
ievadit neilgi péc edienreizes.

Ievadot zemada, lispro insulins iedarbojas atri, tam ir 1saks darbibas laiks (2 — 5 stundas) neka
$kistoSajam insulinam. STatra iedarbibas sak$anas lauj lispro insulinu injicét (vai nepartrauktas
subkutanas infuzijas gadijumaievadit Bysumlog bolus injekcijas veida) tiesi pirms &dienreizes.
Jebkura insulina darbibas laiks pacientiem var biit izteikti individuali atskirigs, tas var atskirties ari
vienam pacientam dazados laikos. Atraka darbibas sak$anas salidzinajuma ar §kistoSo cilvéka insulinu
saglabajas neatkarigi no injekcijas vietas. Tapat ka visiem insulina preparatiem, arT lispro insulina
darbibas ilgums ir atkarigs no devas, injekcijas vietas, apasinosanas, temperatiiras un fiziskas
aktivitates.



P&c arsta ieteikuma lispro insulinu var lietot kopa ar ilgstosakas darbibas insulinu vai peroraliem
sulfonilurinvielas atvasinajumiem.

I_DCZSV'CZS pacientu grupas

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucg€jumiem var biit samazinata nepiecieSamiba p&c insulina.

Aknu darbibas traucéjumi

Pacientiem ar aknu darbibas traucgjumiem var biit samazinata nepiecieSamiba p&c insulina
samazinatas glikoneogenézes un kavétas insulina noardisanas dél; tomér pacientiem ar hroniskiem
aknu darbibas traucgjumiem palielinatas insulina rezistences gadijuma var biit lielaka nepiecieSamiba
péc insulina.

Pediatriska populacija
Bysumlog var lietot pusaudziem un b&rniem (skatit 5.1. apak$punktu).

LietoSanas veids

Bysumlog ievada subkutanas injekcijas veida augSdelmos, augsstilbos, sezamvieta vai védera
prieksgja siena. Injekcijas vietas jamaina, lai viena un ta pati vieta netiktu izmantota biezak ka
aptuveni vienu reizi ménesi, tadgjadi samazinot lipodistrofijas un adas amiloidozes risku (skatit 4.4. un
4.8. apakSpunktu).

Veicot zemadas injekciju ar Bysumlog, jauzmanas, lai to neievaditu asinsvada. Péc injicéSanas
injekcijas vietu nedrikst masét. Pacientiem jaiemaca pareiza injic€$anas tehnika.

Bysumlog 100 vienibas/ml Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé

Bysumlog 100 vienibas/ml pildspalvveida pilnslirce ar vienu injekciju ievada 1-60 vienibas, ar soli
viena vieniba. Insulina vienibu skaits redzams pildspalvveida pilnslirces devas lodzina neatkarigi no
stipruma, un, pacientam uzsakot lietot citu stiprumu vai pildspalvveida pilnslirci ar at$kirigu devas
soli, deva nav japarrékina.

Bysumlog ir pieejams tikai ka 100 vienibas/ml Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircg, tikai
subkutanai lietoSanai. Tadgl, ja nepiecieSama cita deva vai cits ievadiSanas veids, jaizmanto citas
lispro insulina zales, kas piedava $adas iespgjas. Sikaku informaciju par zalu lietoSanu pirms lietoSanas
skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Hipoglikémija.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto§ana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.



Pacientu pareja uz cita tipa vai cita zimola insulinu

Pareja uz cita tipa vai cita zimola insulinu javeic stingra mediciniska uzraudziba. Stipruma, zimola
(razotaja), tipa (regularais/skistosais, NPH/izofana u.c.), veida (dzivnieku, cilvéka, cilvéka insulina
analogs) un/vairazoSanas metodes (rekombinantas DNS cilmes pret dzivnieku cilmes insulinu) maina
var izraisit nepiecieSamibu mainit devu. Pacientiem, kuri lieto atras darbibas insulinu kopa ar bazalo
insulinu, japielago abu insulinu devas, lai nodroSinatu glikozes kontroli visu diennakti, ipasi naktiun
tuksa diisa.

Hipoglikémija un hiperglikémija

Faktori, kas var mainit agrinos hipoglike€mijas bridinoSos simptomus vai padarit tos mazak izteiktus, ir
cukura diab&ta ilgums, intensiva insulinterapija, diab&tiska nervu slimiba vai zales, piem&ram, b&ta
blokatori.

Dazi pacienti, kuriem péc parejas no dzivnieku izcelsmes insulinauzcilvéka insulinu ir bijusas
hipoglike€mijas reakcijas, zinojusi, ka hipoglikémijas agrinie bridinosie simptomi bija mazak izteikti
vai at8kirigi no tiem, kas bija novérojami, lictojot ieprieksjo insulinu. Nekorigétas hipoglikémijas vai
hiperglike€mijas reakcijas var izraisit apzinas zudumu, komu vai navi.

Nepareizu devu lietoSana vai arst€Sanas partraukSana, Tpasi pacientiem ar insulinatkarigu cukura
diabg@tu, var izraisit hiperglikémiju un diab&tisko ketoacidozi, kas ir potenciali letali stavokli.

InjicéSanas tehnika

Pacientiem janorada, ka injekcijas vietas ir pastavigi jamaina, lai mazinatu lipodistrofijas un adas
amiloidozes attistibas risku. Ja insulinu ievada vietas ar §adam reakcijam, pastav potencials aizkavetas
insulinauzstkSanasun pasliktinatas glikemiskas kontroles risks. Zinots, ka, peksni mainot injekcijas
vietu uz neskartu kermena apvidu, rodas hipoglikémija. P&c injekcijas vietas mainas ieteicams
kontrolét glikozes ITmeni asinis un var biit jaapsver pretdiabéta zalu devas pielagosana.

NepiecieSsamiba péc insulinaun devas pielagoSana

Slimibas vai emocionalas spriedzes gadijuma var palielinaties nepiecieSamiba p&c insulina.

Ar1 pacientiem, kas palielina fizisko slodzi vai maina di€tu, var biit nepiecieS$amiba mainit devu.
Uzreiz péc maltites veikti fiziski vingrinajumi var palielinat hipoglikémijas risku. Atras darbibas
insulina analogu farmakodinamikas dé] hipoglikémija p&c injicéSanas var rasties atrak, salidzinot ar
Skistosa cilvéka insulina izraisttu hipoglikémiju.

Bysumlog kombinacija ar pioglitazonu

Pioglitazonu lietojot kombinacija ar insulinu, sanemti zinojumi par sirds mazspgjas gadijumiem, Tpasi
pacientiem ar sirds mazspgjas attistibas riska faktoriem. Tas janem vera, ja tiek apsvérta Bysumlog
lietoSana kombinacija ar pioglitazonu. Ja tiek lietota §T kombinacija, janoveéro, vai pacientiem nerodas
sirds mazspg&jas pazimes un simptomi, kermena masas palielinaSanas un tiiska. Ja pastiprinas jebkadi
ar sirdi saistiti simptomi, pioglitazona lictoSana japartrauc.

IzvairiSanas no arstéSanas kludam

Pacientiem janorada pirms katras injekcijas parbaudit insulina mark&umu, lai izvairitos no nejausas
Bysumlog un citu insulina zalu sajauksanas.



Pacientiem jaspgj vizuali parbaudit uzstadito vienibu skaitu pildspalvveida pilnslirces devas lodzina.
Tadg] priek$nosacijums, lai pacients pats sev varétu veikt injekcijas, ir sp&ja nolasit vienibu skaitu
pildspalvveida pilnSlirces devas lodzina. Neredzigiem pacientiem vai pacientiem ar vaju redzi jabiit
apmacitiem vienmer lugt palidzibu cilvékam ar labu redzi, kur§ apmacits lietot insulina ievadiSanas
ierici.

Paligvielas

o=

Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir “natriju nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Zales ar hiperglikemizgjoSu iedarbibu, piemé&ram, peroralie kontracepcijas Iidzekli, kortikosteroidi vai
vairogdziedzera aizstajterapijas lidzekli, danazols, b&taz stimulatori (ritodrins, salbutamols,
terbutalins), var palielinat nepiecieSamibu p&c insulina.

Zales ar hipoglikemizgjosu iedarbibu, piem&ram, peroralie hipoglikemizgjosie lidzekli, salicilati
(pieme@ram, acetilsalicilskabe), sulfanilamidi, dazi antidepresanti (monoaminoksidazes inhibitori,
selektvie serotonina atpakalsaistisanas inhibitori), dazi angiotensinu konvertgjosa enzima inhibitori
(kaptoprils, enalaprils), angiotensina Il receptoru blokatori, béta blokatori, oktreotids un alkohols var
mazinat nepiecieSamibu pec insulina.

Lietojot citas zales kopa ar Bysumlog, jakonsultgjas ar arstu (skat1t 4.4. apakSpunktu).
4.6. Fertilitate, griitniecitba un barosana ar kriti
Griitnieciba

Dati par lielu skaitu griitniecu neliecina par nelabveligu lispro insulinaietekmiuz griitniecibu vai
augla/ jaundzimusa veselibu.

Visa griitniecibas laika ar insulinu arstétai pacientei (ar insulinatkarigu vai gritniecibas cukura
diabgétu) ir loti svarigi nodrosSinat labu slimibas kontroli. NepiecieSamiba p&c insulina parasti mazinas
pirmaja gritniecibas trimestri, bet palielinas otraja un tresaja trimestri. Pacientém ar cukura diab&tu
jaiesaka informét arstu par gritniecibas iestaSanos vai tas planosanu. Griitniecém ar cukura diabgtu ir
svarigi riipigi kontrolét glikozes Iimeni, ka ar1 vispargjo veselibas stavokli.

BaroSana ar kriti

Sievietém ar cukura diab&tu, kuras baro bérnu ar kriiti, var biit jamaina insulina deva, diéta vai gan
viens, gan otrs.

Fertilitate
P&ttfjumos ar dztvniekiem lispro insulins neizraisija fertilitates traucejumus (skatit 5.3. apakSpunktu).
4.7. letekme uz spéju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Hipoglikémija var traucét pacienta sp&ju koncentréties un reagét. Tas var radit risku situacijas, kad §is
sp€jas ir Tpasi nozimigas (piem&ram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot mehanismus).

Pacientam jaiesaka veikt piesardzibas pasakumus, lai transportlidzekla vadiSanas laika nerastos
hipoglikémija, kas Tpasi svarigi pacientiem, kuriem sp&ja just hipoglike€mijas bridino8as pazimes ir
samazinata vai zudusi, ka ar pacientiem ar biezam hipoglikémijas epizodem. Sada gadijuma jaapsver,
vai ieteicams vadit transportlidzekli.



4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Hipoglikémija ir biezak noveérota insulinterapijas blakusparadiba, kas var attistities cukura diab&ta
pacientam. Smaga hipoglikémija var izraisit samanas zudumu, bet loti smagos gadijjumos pat navi.
Konkréts hipoglikémijas sastopamibas biezums nav noradits, jo to var izraisit gan insulina deva, gan
citi faktori, pieméram, pacienta di€ta un fiziska aktivitate).

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak ir aprakstitas kliniskajos p&tTjumos novérotas nevélamas blakusparadibas, kas sistematiz&tas pec
MedDRA organu sistému klasifikacijas sastopamibas samazinasanas seciba (loti biezi: > 1/10; biezi:
> 1/100 Iidz < 1/10; retak: > 1/1 000 Iidz < 1/100; reti: > 1/10 000 Iidz < 1/1 000; loti reti: < 1/10 000)
un nav zinams (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevelamas blakusparadibas noraditas to nopietnibas samazinajuma
seciba.

MedDRA organu Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti | Nav
sistemu zinams
klasifikacija

Imiinas sistemas traucejumi

Vietgja alergija X

Sistémiska alergija X

Adas un zemadas audu bojajumi

Lipodistrofija X

Adas amiloidoze X

AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts

Vietéja alergija

Viet€ja alergija pacientiem ir biezi sastopama. Insulina injic€Sanas vieta ir iesp&jams apsartums,
pietikums un nieze. Sis pazimes parasti izziid dazu dienu vai nedélu laika. Dazos gadijumos $o
stavokli var izraisit citi faktori, ne tikai insulins, piem&ram, kairinataji adas dezinfic€Sanas Iidzeklt vai
nepareiza injicéSanas tehnika.

Sistemiska _alergija

Sisteémiska alergija — reti sastopama, tacu potenciali daudz bistamaka — ir generaliz&ta alergija pret
insulinu. Sada gadijuma var paradities izsitumiuz visa kermena, aizdusa, gargsana, asinsspiediena
pazeminasanas, atra sirdsdarbiba vai pastiprinata svisana. Smagi generaliz&tas alergijas gadijumi var
biit dzivibai bistami.

Adas un zemdadas audu bojajumi

Injekcijas vieta var rasties lipodistrofija un adas amiloidoze un aizkavét lokalo insulinauzsiikSanos.
Pastavigi mainot injekcijas vietu noteikta injicéSanas apvidii, var samazinat vai noverst §adu reakciju
raSanas risku (skatit 4.4. apakSpunktu).



Tuska

Insulinaterapijas laika tika zinots par tuiskas gadijumiem, 1pasi tad, kad ieprieksgja vaja vielmainas
kontrole tika uzlabota intensific€jot insulina terapiju.

Zino$ana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iespg&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iesp&jamam neveélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistemas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Insulinam nav specifiskas pardozesanas definicijas, jo glikozes koncentraciju seruma nosaka
kompleksa mijiedarbiba starp insulina Iimeni, glikozes pieejamibu un citiem vielmainas procesiem.
Hipoglikémija var rasties parmé&riga insulina daudzuma dél attieciba pret uznemto uzturu vai energijas
patérinu.

Hipoglikémijas iespgjamas izpausmes ir nemiers, apjukums, sirdsklauves, galvassapes, pastiprinata
sviSana un vemsana.

Vieglas hipoglikémijas epizodes var noverst ar glikozes, citu cukuru vai cukurotu produktu iekskigu
lietoSanu.

Vidgji smagas hipoglikémijas gadijuma intramuskulari vai zemada jaievada glikagons, péc tam, kad
pacienta veselibas stavoklis uzlabojies, jalieto oglhidrati iekskigi. Pacientiem, kuri nereage uz
glikagona ievadiSanu, intravenozi jaievada glikozes skidums.

Ja pacients ir koma, glikagons jaievada intramuskulari vai zemada. Ja glikagons nav pieejams vai
pacients nereagé uz glikagona ievadiSanu, intravenozi jaievada glikozes §kidums. Pacientam jadod ést,
lidzko vin§ atgiist samanu.

Var biit nepiecieSama ilgstosa oglhidratu iekskiga lietoSana un noverosana, jo pec Skietamas kliniskas
atveseloSanas hipoglik€mija var atkartoties.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales diab&ta arstésanai, atras darbibas insuliniun to analogi injekcijam.
ATK kods: A10ABO4.

Bysumlog ir lidzigas biologiskas izcelsmes zales. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu
agentiiras timekla vietn& https://www.ema.europa.eu/en.

Darbibas mehanisms

Lispro insulina primara darbiba ir glikozes metabolismaregulésana.

Insulinam piemtt arT vairaku veidu anaboliska un antikataboliska iedarbiba dazados audos.
Muskulaudos tas palielina glikogéna, taukskabju, glicerola un olbaltumu sintézi, ka arT aminoskabju
izmantoSanu, vienlaicigi mazinot glikogenolizi, glikoneogen&zi, ketogenézi, lipolizi, olbaltumu
katabolismu un aminoskabju izdaliSanu.


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

Lispro insulinam ir atrs darbibas sakums (aptuveni 15 minites), tadel to var ievadit neilgi pirms
€dienreizes (0 — 15 minfites pirms &dienreizes) atskiriba no skistosa insulina (30 — 45 minites pirms
€dienreizes). Lispro insulina darbiba sakas straujiun tam ir 1slaicigaka darbiba (2 — 5 stundas) neka
SkistoSam insulinam.

Kliniskos p&tijumosar 1. un 2. tipa cukura diab&ta slimniekiem, lietojot lispro insulinu, konstat&ta
zemaka hiperglikémija péc Sanas neka lietojot skistoso cilvéka insulinu.

Tapat ka visiem insulina preparatiem, art lispro insulina darbibas ilgums var biit atskirigs dazadiem
cilvekiem un vienam cilvékam dazados laikos, un tas ir atkarigs no devas, injic€Sanas vietas,
apasinosanas, temperatiiras un fiziskas aktivitates. Tipisks darbibas attélojums p&c zemadas injekcijas
paradits Zzim&uma zemak.
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Hipoglikemiz

Laiks (stundas)

Grafika attélots relativais glikozes daudzums laika, kas nepiecieSams glikozes IiTmena uzturéSanai
asinis tuvu l[imenim, kads ir tuksa disa, un tas attélo So insulmu iedarbibu uz glikozes vielmainu laika.

Veikti kliniski petTjumiar bérniem (61 pacients 2 — 11 gadu vecuma) un ar bérniem un pusaudziem
(481 pacients 9 — 19 gadu vecuma), salidzinot lispro insulinu ar cilvéka $kistoSo insulinu. Lispro
insulina farmakodinamiskais raksturojums b&rniem ir tads pats ka picaugusajiem.

Petljumosar 2. tipa cukura diab&ta pacientiem, kuri lieto maksimalas sulfonilurinvielas [idzek]u devas,
pieradits, ka lispro insulina pievienoSana ievérojami mazina HbA . [imeni, salidzinot ar
sulfonilurinvielas atvasinajuma lietoSanu monoterapijas veida. HbA1c l[imenis mazinasies, arT lietojot
citus insulinus, piem&ram, skistosSo vai izofana insulinu.

Ar 1. un 2. tipa cukura diabéta slimniekiem veiktos kliniskos p&tTjumos, lietojot lispro insulinu,
konstatets mazaks nakts hipoglikémijas epizozu skaits neka lietojot $kistoSo cilvéka insulinu. Dazos
petTjumos nakts hipoglikémijas epizozu bieZuma mazinasanas bija saistita ar hipoglik€mijas epizozu
biezuma palielinaSanos dienas laika.

Nieru vai aknu darbibas trauc€jumineietekmé insulina lispro glikodinamisko atbildes reakciju.
Glikozes slodzes testa noteiktas lispro insulina un $kistosa cilveka insulina glikodinamiskas atskiribas
saglabajas plasa nieru darbibas diapazona.

Pieradits, ka lispro insulins ir vienlidzigs cilvéka insulinam p&c molaras bazes, bet ta iedarbiba ir
daudz atraka un 1slaicigaka.



5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Lispro insulina farmakokiné&tika raksturo vielu, kas atri uzsiicas un péc injicésanas zemada maksimalo
Itmeni asinis sasniedz 30 — 70 miniités. Apsverot $o kinétisko raksturlielumu klinisko nozimi,
atbilstosak ir analizét glikozes izmantosanas liknes (ka aprakstits 5.1. apak$punkta).

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem lispro insulins uzsiicas atrak neka skistosais cilveka
insulins. Pacientiem ar 2. tipa cukura diab&tu plasa nieru darbibas diapazona farmakokin&tiskas
atskiribas starp lispro insulinu un $kistoso cilvéka insulinu kopuma saglabajas — tas nav atkarigas no
nieru darbibas. Pacientiem ar aknu darbibas trauc€jumiem lispro insulins arT uzsiicas un tiek izvadits
atrak neka Skistosais cilvéka insulins.

5.3. Prekliniskie dati par droSumu

In vitro testos, ietverot saistiSanos ar insulinareceptoriem un ietekmiuz augo$am $iinam, lispro
insulina darbiba Iidzinajas cilvéka insulina darbibai. P&tTjumi arT rada, ka lispro insulina disociacija no
saistibas ar insulina receptoriem ir tada pati ka cilvéka insulinam. Akiitos viena m&nesa un divpadsmit

meénesu toksikologijas pétijumos nekonstaté&ja nozimigu toksisku iedarbibu.

Petljumos ar dzivniekiem lispro insulins neizraisija auglibas traucgjumus, embriotoksicitati vai
teratogenitati.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Metakrezols

Glicerins (E 422)

Beziidens natrija hidrogénfosfats (E 339)

Cinka oksids

Udens injekcijam

Salsskabe (E 507) (pH Iimena pielagoSanai)

Natrija hidroksids (E 524) (pH Iimena pielagosanai)
6.2. Nesaderiba

Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citu insulinu vai jebkadam citam zalém.

6.3. Uzglabasanas laiks

Pirms lietoSanas

3 gadi.

P&c pirmas lietoSanas

4 nedelas. Uzglabat temperattira [idz 30 °C. Neatdzesét. Nepaklaut parmeriga karstuma vai tieSu saules
staru ietekmei.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C). Nesasaldét.
Uzglabasanas nosacijumus p&c zalu pirmas lietosanas skatit 6.3. apakSpunkta.



6.5. Iepakojuma veids un saturs

Skidums ir 1. klases borsilikata stikla kartridzos, kas aizvakoti ar brombutila diskveida aizbazniem un
virzula galvinam, un nostiprinati ar aluminija vaciniem. 3 ml kartridzi ir iestradati vienreizgjas
lietoSanas pildspalvveida injektora.

Iepakojumi ar 1, 5 vai vairaku kastisu iepakojums ar 10 (2 iepakojumi ar 5) pildspalvveida piln§lirceém.
Visi iepakojuma lielumi tirgt var nebiit pieejami.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidésanai un citi noradijumi par riko$anos

Noradijumi par lietoSanu un rikoSanos

Lai noverstu iespgjamu slimibas parne$anu, katru pildspalvveida piln§lirci drikst lietot tikai viens un
tas pats pacients, pat ja ievadiSanas ierices adata ir nomainita. Pacientam adata ir jaizmet p&c katras
injekcijas.

Bysumlog skidumam ir jabiit dzidram un bezkrasainam. Bysumlog nedrikst lietot, ja tas ir dulkains,
sabiez€jis, viegli iekrasojies vai taja ir redzamas cietas dalinas.

Devas sagatavosana

Pirms pildspalvveida pilnslirces lietoSanas uzmanigi jaizlasa lietoSanas instrukcija ieklautie lietoSanas
noradijumi. Pildspalvveida pilnslirce ir jalieto, ka ieteikts lietosanas instrukcija.

Nepaklaut parmeriga karstuma vai tieSu saules staru ietekmei.

Pildspalvveida pilnslirci nedrikst uzglabat ar klat pievienotu adatu.

Adatas nav ieklautas.

Nedrikst lietot pildspalvveida piln§lirces, ja kada no to detalam izskatas salauzta vai bojata.

Devas injicésana

Detaliz&tu informaciju par pildspalvveida ierices sagatavoSanu un devas injicéSanu skatiet lietoSanas
noradijumos, kas sniegti lictoSanas instrukcijas beigas. Talak sniegts visparéjs apraksts.

1. Nomazgajiet rokas

2. Izvelieties injiceéSanas vietu.

3. Notiriet adu, ka noradits.

4. Sagatavojiet injekcijas vietu, adu izstiepjot vai sanemot to liela adas kroka. Ieduriet adatu un

injicgjiet ka noradits.
5. Izvelciet adatu un vairakas sekundes viegli piespiediet ar pirkstu injicé$anas vieta. Neberzgjiet.

6. Izniciniet §lirci un adatu apkartgjiem drosa veida. Injekciju iericei izmantojiet adatas argjo
apvalku, noskriivgjiet adatu un izniciniet to drosa veida.

7. Injic€Sanas vietas jamaina, lai viena vieta neinjic€tu biezak ka aptuvenireizi ménesl.
Iznicinasana

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstoSi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH
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Prinzenallee 11a

40549 Diisseldorf

Vacija.

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I)
EU/1/26/2030/001

EU/1/26/2030/002

EU/1/26/2030/003

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2026. gada 6. maijs

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par $im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu
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IT PIELIKUMS
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IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJI UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas razotaju nosaukums un adrese

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

Tongzhou District

Beijing, Kina, 101109

Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukumsun adrese

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Austrija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Recepsu zales.

C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro§uma zinojumu iesnieganas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (FURD saraksta),
kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietn&.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Ipasnieckam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduliieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma,

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Ipasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinaSanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.
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III PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE — Iepakojuma 1 un 5 pildspalvveida pilnslirces

1. ZALU NOSAUKUMS

Bysumlog 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulin lispro

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena ml skiduma ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.
Katra pildspalvveida pilnslirce ir 300 vienibas lispro insultna 3 ml §kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, cinka oksids, beztidens natrija hidrogénfosfats, metakrezols, idens injekcijam,
natrija hidroksids un/vai salsskabe (pH [imena pielagosanai). Vairak informacijas skatit lietoSanas
instrukceija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnglircé (VitaClick)

1 pildspalvveida pilnslirce pa 3 ml
5 pildspalvveida pilnSlirces pa 3 ml

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietosanai.

ATVERT SEIT

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

7.  CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP
LietoSanas laika: Izlietot 4 ned@lu laika. Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Neatdzes&t. Nepaklaut
parmériga karstuma vai tieSu saules staru ictekmei.

9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/26/2030/001 1 pildspalvveida pilnslirce ar 3 ml.
EU/1/26/2030/002 5 pildspalvveida piln§lirces pa 3 ml.

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Bysumlog

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS -2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.
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18. UNIKALS IDENTIFIKATORS —DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

KASTITE (ar blue box) vairaku kastiu iepakojums

1. ZALU NOSAUKUMS

Bysumlog 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulin lispro

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena ml skiduma ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.
Katra pildspalvveida pilnslirce ir 300 vienibas lispro insultna 3 ml §kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, cinka oksids, beztidens natrija hidrogénfosfats, metakrezols, tidens injekcijam,
natrija hidroksids un/vai salsskabe (pH limena pielagosanai). Vairak informacijas skatit lietoSanas
instrukceija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnglircé (VitaClick)

Vairaku kastiSu iepakojums: 10 (2 iepakojumi pa 5) pildspalvveida §lirces pa 3 ml.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

ATVERT SEIT

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
LietoSanas laika: Izlietot 4 nedelu laika. Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Neatdzesét. Nepaklaut
parmériga karstuma vai tieSu saules staru ictekmei.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/26/2030/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Bysumlog

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS -2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMS KASTITE (bez blue box) vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala

1. ZALU NOSAUKUMS

Bysumlog 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
insulin lispro

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS (-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena ml skiduma ir 100 vienibas (atbilst 3,5 mg) lispro insulina.
Katra pildspalvveida pilnslirce ir 300 vienibas lispro insultna 3 ml §kiduma.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: glicerins, cinka oksids, beztidens natrija hidrogénfosfats, metakrezols, tidens injekcijam,
natrija hidroksids un/vai salsskabe (pH [imena pielagosanai). Vairak informacijas skatit lietoSanas
instrukceija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam pildspalvveida pilnglircé (VitaClick)

5 pildspalvveida §lirces pa 3 ml. Vairaku kastiSu iepakojuma sastavdala, nedrikst pardot atseviski.

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Pirms lietosanas izlasiet lietosanas instrukciju.
Subkutanai lietoSanai.

ATVERT SEIT

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8.  DERIGUMA TERMINS

EXP
LietoSanas laika: Izlietot 4 nedelu laika. Uzglabat temperatiira lidz 30 °C. Neatdzesét. Nepaklaut
parmériga karstuma vai tieSu saules staru ictekmei.
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Pirms atvérSanas: uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf

Vacija

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/26/2030/003

13. SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Bysumlog

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS -2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

ETIKETE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Bysumlog 100 vienibas/ml skidums injekcijam
insulin lispro
Subkutanai lietosanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

|3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

3ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Bysumlog 100 vienibas/ml $kidums injekcijam pildspalvveida piln§lirce
insulin lispro
Ar katru pildspalvveida pilnSlirci var ievadit 1-60 vienibas ar vienas vienibas soli.

vgim zalém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bius iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoS§anas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jumsrodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai farmaceitam.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jumsrodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ar1
uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

aja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir Bysumlog un kadam noltikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Bysumlog lietoSanas
Ka lietot Bysumlog

Iespgjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Bysumlog

Iepakojuma saturs un cita informacija

R

1. Kas ir Bysumlog un kadam noliikkam to lieto

Bysumlog lieto cukura diab&ta arstésanai. Tas darbojas atrak neka dabiskais cilvéka insulins, jo
insulinamolekula ir nedaudz maintta.

Cukura diabéts attistas, ja aizkunga dziedzeris neizstrada insulinu pietickama daudzuma, lai
nodrosinatu normalu glikozes l[imeni asinTs. Bysumlog ir Jiisu insulina aizstajgjs, un to lieto glikozes
Iimena kontrolei ilgtermina. Tas iedarbojas loti atri un darbojas 1saku laiku neka $kistosais insulins
(2 — 5 stundas). Parasti Bysumlog lieto 15 mintsu laika pirms &Sanas.

Jusu arsts var ieteikt lietot Bysumlog kombinacija ar ilgstosakas darbibas insulinu. Katram insulina
veidam ir sava lietoSanas instrukcija: informacija zalu lietotdjam, kura atradisiet informaciju par
attiecigo insulinu. Nemainiet insulina veidus bez arsta zinas. Esiet loti uzmanigs, ja mainat insulinu.

Bysumlog ir piemérots lietoSanai pieaugusajiem un bérniem.

2. Kas Jums jazina pirms Bysumlog lietoSanas

NELIETOJIET Bysumlog $ados gadijumos:

- ja Jums skiet, ka sakas hipoglikémija (zems cukura limenis asinis). Talak Saja lietoSanas
instrukcija atradisiet informaciju par to, ka noverst vieglu hipoglikémiju (skatit 3. punktu:,,Ja
esat lietojis Bysumlog vairak neka noteikts”);

- ja Jumsir alergija pret lispro insulinu vaikadu citu (6. punkta min&to) $o zalu sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

. Pierakstiet lietojama produkta zimola nosaukumu (“Bysumlog”) un partijas numuru (noradits uz
katras pildspalvveida pilnSlirces argjas kastites un etiketes) un sniedziet $o informaciju, zinojot
par jebkadam blakusparadibam.
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. Sanemot aptieka pildspalvveida pilnslirci, uz tas iepakojuma un mark&juma vienmer izlasiet
insulina nosaukumu un veidu.

. Ja ar ierasto insulinterapiju Jums izdodas pilniba noregulét glikozes Iimeni asins, Jiis varat
nesajust glikozes ITmena pazeminasanas bridinoSos simptomus. Par bridino§am pazimeém rakstits
talak $aja lietoSanas instrukcija. Jums ripigi japardoma &dienreizu laiki, fizisko aktivitasu
bieZums un intensitate. Pastavigi parbaudiet glikozes Iimeni asinTs.

. Dazi pacienti, kuriem, parejot no dzivnieku insulinauzcilvéka insulinu, bija iestajusies
hipoglikémija, noveroja, ka agrini hipoglikémijas simptomi bija griiti pamanami vai pat pilnigi
atskirigi. Ja Jums biezi ir hipoglik€mija vai griitibas to konstatét, liidzu, konsultgjieties ar savu
arstu.

. Ja Jums jaatbild apstiprinosi uz kadu no sekojoSiem jautajumiem, informgjiet par to arstu,
farmaceitu vai diabéta apriipes masu.

- Vai nesen esat saslimis (-usi)?
- Vai Jums ir nieru vai aknu darbibas traucgjumi?
- Vai Jusu fiziska slodze ir lielaka neka parasti?

. Ja esat iecergjis (-usi) doties arzemju celojuma, vajadz&tu par to informé&t arstu, farmaceitu vai
diabé&ta apriipes masu. lesp&jama laika joslu starpiba var mainit insulina injic€Sanas un
&dienreizu laiku, un tas var nesakrist ar insulina injic€Sanas un &dienreizu laiku majas.

. Daziem pacientiem ar ilgstosu 2. tipa cukura diab&tu, kuri tika arstéti ar pioglitazonu un
insulinu, un kuriem ir sirds slimiba vai iepriek$ bijis insults, attistTjas sirds mazspg&ja. Ja Jums
rodas sirds mazspgjas pazimes, piemeram, neparasts elpas trikums, strauja kermena masas
palielinasanas vai lokala tiiska, pec iesp&jas drizak informgjiet par to savu arstu.

. So pildspalvveida pilnslirci nav ieteicams lietot neredzigajiem vai personam ar redzes
traucgjumiem, ja Siem cilvékiem nepalidz Slirces lietoSana apmacita persona.

Adas izmainas injekcijas vieta

Injekcijas vieta ir pastavigi jamaina, lai noverstu adas izmainas, pieméram, sacietéjumu veidoSanos
zem adas. Ja insulinu injic€ apvidil ar sacietéjumiem zem adas, tas var nedarboties tik labi (skatit
sadalu ”Ka lietot Bysumlog®). Ja Jiis paslaik veicat injekcijas apvidi ar sacietdjumiem zem adas,
konsultgjieties ar arstu, pirms sakat veikt injekcijas cita apvidii. Arsts var Jums likt riipigak kontrolét
cukura limeni asinis un pielagot insulina vai citu pretdiabéta zalu devu.

Citas zales un Bysumlog
NepiecieSama insulina deva var maintties, ja lietojat:

. peroralos pretapauglosanas lidzeklus;

. steroidus;

. vairogdziedzera hormonu aizstajterapiju;

. peroralos hipoglikemizg&joSos Iidzeklus;

. acetilsalicilskabi;

. sulfanilamidu grupas antibiotikas;

. oktreotidu;

. ”betaz stimulatorus* (pieméram, ritodrinu, salbutamolu vai terbutalinu);

. béta blokatorus;

. dazus antidepresantus (monoaminoksidazes inhibitorus vai selektivos serotonina
atpakalsaistiSanas inhibitorus);

. danazolu;

. dazus angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (piem&ram, kaptoprilu, enalaprilu)
un

. angiotensina Il receptoru blokatorus.

Pastastiet arstam par visam zaleém, kuras lietojat, pedgja laika esat lietojis vai varétu lietot, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes (skatit apak§punktu ,,Bridinajumi un piesardziba lietosana™).

Bysumlog kopa ar alkoholu

Jasu cukura [imenis asinis var maintties, ja lietojat alkoholu. Tadel var mainities nepiecieSamais
insulina daudzums.
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Griitnieciba un barosana ar kriiti

Vai Jums iestajusies gritnieciba vai esat to ieplanojusi, vai barojat bérnu ar kriiti? NepiecieSamiba pec
insulina pirmajos tris griitniecibas ménesos parasti samazinas, bet turpmakajos seSos meénesos
palielinas. Ja barojat b&rnu ar kriiti, attiecigi jakorigé insulina deva un di€ta. Konsult&jieties ar arstu!

Transportlidzeklu vadi$ana un mehanismu apkalpoSana

Hipoglikémijas laika var pavajinaties sp&ja koncentréties un reaget. Ludzu, visas situacijas, kad Jus
sevi vai citus varat paklaut riskam (piem&ram, vadot automasinu vai apkalpojot iekartas), atcerieties
par So iesp&ju. Jums jakonsult&jas ar arstu, vai drikstat vadit automasinu, ja Jums:

. biezi ir hipoglikémija;

. ir pavajinati hipoglikémijas bridino§ie simptomi vai to nav.

Bysumlog satur natriju
Sis zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra deva, - biitiba tas ir

=

natriju nesaturosas”.

3. Ka lietot Bysumlog

Vienmér lietojiet Bysumlog tieSi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam. Lai
noverstu iesp&jamu slimibas parnesanu, katru pilnslirci drikstat lietot tikai Jiis pats, pat ja adata tiek
nomainita.

Bysumlog ir vienreizlietojama pildspalvveida pilnslirce, kura ir 3 ml (300 vienibu jeb 100 vienibu/ml)
lispro insulina. Viena Bysumlog pildspalvveida pilnslircg ir vairakas insulina devas. Bysumlog devu
var iestatlt ar vienas vienibas soli. Iestatito vienibu skaits ir redzams devas lodzina — pirms
injekcijas veik§anas vienmér parbaudiet iestatito devu. Ar vienu injekciju ir iesp&jams ievadit 1—
60 vienibas. Ja nepiecieSsama deva ir lielaka par 60 vientbam, Jums sev biis jaizdara vairak neka
viena injekcija.

Devas

. Parasti Bysumlog jainjicé 15 minti8u laika pirms €Sanas. NepiecieSamibas gadijuma Jus varat
injicet arT uzreiz péc &dienreizes. Arsts biis Jums precizi noradijis devu, injicg$anas laiku un
biezumu. Sie noradijumi paredz&ti tiesi Jums. Riipigi ievérojiet arsta noradijumus un regulari
apmeklgjiet diab&ta apriipes kabinetu.

. Ja mainat insulina veidu (piem&ram, parejat no cilvéka vai dzivnieku insulina lietoSanas uz
Bysumlog), deva var vai nu palielinaties, vai samazinaties. Devas piem&roSana var izdoties jau
pirmaja reiz€, vai arl pareja no viena insulina veida uzotru var notikt pakapeniski tuvako nedelu
vai ménesu laika.

. Bysumlog ir piemerots tikai injic€Sanai zem adas. Konsultg&jieties ar savu arstu, ja Jums
nepiecieSams veikt injekciju, izmantojot citu metodi.

Bysumlog sagatavoSana

. Bysumlog ir tidens $skidums, tadgl tas pirms lietoSanas nav vairs jasajauc. Tas derigs lietoSanai
tikai tad, ja Skidums ir dzidrs, bezkrasains, bez nogulsném, t. i., p&c izskata atgadina tTru tideni.
Par to Jums japarliecinas pirms katras injekcijas.

Bysumlog pildspalvveida pilnSlirces sagatavoSana lietoSanai (skatit lietoSanas pamacibu)
. Vispirms nomazgajiet rokas.

. Izlasiet instrukciju par pildspalvveida piln§lirces lietoSanu. Ludzu, riipigi ievérojiet
noradijumus. Te biis dazi atgadinajumi.

. Izmantojiet tiru adatu. (Adatu iepakojumanav.)

. Katru reizi pirms lietoSanas parbaudiet Bysumlog pildspalvveida pilnslirces darbibu. Tadgjadi

Jus parliecinaties, vai izdalas insulins, ka ar1 izvadat no Bysumlog pildspalvveida pilnslirces
gaisa pusliSus. Pildspalvveida pilnslirc€ var palikt dazi siki gaisa puslisi — tie nav bistami. Tacu,
ja gaisa puslisi ir parak lieli, devu nevar precizi nomerdit.
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Bysumlog injiceéSana

. Pirms injic€Sanas notiriet adu injekcijas vieta, ka noradits. Injicgjiet zem adas ka Jums macits.
Neievadiet tiesi véna. P&c insulinaievadiSanas atstajiet adatu ada piecas sekundes, lai biitu
dross, ka ievadita visa deva. Nerivgjiet injekcijas vietu tilit pec ieslircinasanas. Parliecinieties,
vai jaunainjekcijas vieta atrodas vismaz 1 cm attalumano iepriek§gjas, mainiet injicéSanas
vietas, ka Jums macits. Nav svarigi, kuru injekcijas vietu Jiis izmantojat (augsdelmu, augsstilbu,
gurnu vai védera prieksg€jo sienu), Bysumlog darbosies atrak neka skistosais cilvéka insulins.

medicinas masa.

Péc injiceSanas

. Atvienojiet adatu ar argja apvalka palidzibu no pildspalvveida pilnslirces talit p&c injekcijas. Ta
Jus saglabasiet insulina sterilitati un noversisiet ta izpliiSanu, ka arT aizkavesiet gaisa iepltiSanu
pildspalvveida piln$lircé un adatas aizséréSanu. Nekad nedodiet savas adatas citam
pacientam. Nekad nedodiet savu pildspalvveida piln§lirci citam pacientam. Uzlieciet
pildspalvveida piln§lircei uzgali.

Turpmakas injekcijas

. Katra pildspalvveida pilnslirces lietoSanas reize jalieto jauna adata. Pirms katras injic€Sanas
izvadiet gaisa piisliSus. Turot pildspalvveida pilnSlirci ar adatu uz augsu, Jis varat redzet, cik
insulina atlicis. Skala uz kartridza rada, cik vienibu aptuveniir atlicis.

. Nejauciet ar citiem insuliniem vienreiz&jas lietoSanas pildspalvveida pilnslircé. Kad
pildspalvveida pilnslirce ir tuksa, to nevar lietot atkartoti. Lidzu, izmetiet to uzmanigi—
farmaceits vai diab&ta apripes masa Jums pateiks, ka tas jadara.

. Bysumlog ir piemérots tikai injekciju veikSanai zem adas. Nelietojiet So pilnslirci, lai ievaditu
Bysumlog citos veidos. Ja tas ir nepiecieSams, ir pieejamas citas zales, kas satur lispro insulinu
100 vienibas/ml. Ja tas attiecas uz Jums, konsultg&jieties par to ar arstu.

Ja esat lietojis Bysumlog vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Bysumlog vairak neka noteikts vai neesat parliecinats, kads daudzums ir injicéts, var
pazeminaties cukura daudzums asinis. Parbaudiet cukura Iimeni asinfs.

Ja cukuralimenis asinis ir zems (viegla hipoglikémija), ap&diet glikozes tableti, cukuru vai iedzeriet
cukurotu dzerienu. P&c tam apediet kadu augli, cepumu vai sviestmaizi, ka arsts ieteicis, un atpiitieties.
Sadi Jas biezi novérsisiet vieglu hipoglikémiju vai nelielu insulina pardozesanu. Ja Jisu stavoklis
pasliktinas, elposana ir sekla un ada klust bala, nekavgjoties informgjiet arstu. Diezgan izteiktu
hipoglikeémiju var noverst ar glikagona injekciju. P&c glikagona injekcijas apediet nedaudz glikozes
vai cukura. Ja glikagona injekcija nedod ve€lamo rezultatu, Jums jaarst&jas slimnica. Paluidziet, lai arsts
Jums pastasta par glikagonu.

Ja esat aizmirsis lietot Bysumlog
Ja esat lietojis mazak Bysumlog neka nepiecieSams, vai neesat parliecinats, kads daudzums ir injicéts,
var paaugstinaties cukura [imenis asinis. Parbaudiet cukura Iimeni asinTs.

Ja hipoglikémija (zems cukura Iimenis asinis) un hiperglikeémija (augsts cukura [imenis asinis) netiek
noversta, stavoklis var kltit loti nopietns: var paradities galvassapes, slikta diSa, vemsSana, dehidracija,
iestaties bezsamana, koma vai pat nave (skatit 4. punkta,,lespgjamas blakusparadibas” apaksSpunktus
A un B).

Tris vienkarsi pasakumi, lai izvairitos no hipoglikémijas vai hiperglikémijas, ir $adi:

. rupgjieties, lai Jisu riciba vienmér biitu rezerves pildspalvveida §lirce gadjjumiem, ja Bysumlog
pildspalvveida pilnSlirce pazustu vai tiktu sabojata;

. vienmer nésajiet sev 11idzi kadu noradi, ka esat cukura diabéta slimnieks;

. vienmer nésajiet [1dzi cukuru.
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Ja partraucat lietot Bysumlog
Ievadot mazak Bysumlog neka nepiecieSams, var paaugstinaties cukura Itmenis asinis. Nemainiet
insulina veidus bez arsta zinas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, $1s zales var izraistt blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Reti sastopama (var rasties ne vairak ka 1 no 1 000 cilvékiem) ir sistémiska alergija. Simptomi ir $adi:

. izsitumiuz visa kermena; . asinsspiediena pazeminaSanas;
. apgrutinataelpoSana; . atra sirdsdarbiba;
. seékSana; . sviSana.

Ja domajat, ka Bysumlog Jums izraisijis $adu alergiju, nekavg&joties pastastiet to arstam.

Biezi sastopama blakusparadiba (var ietekmét 1 lidz 10 cilvéku) ir viet€ja alergija. Insulina injic€Sanas
vieta daziem cilvekiem ir iesp&jams apsartums, pietikumsun nieze. STs pazimes parasti izztid dazu
dienu vai nedelu laika. Ja tas notiek ar Jums, informg&jiet arstu.

Retak (var ietekmét 1 11dz 100 cilvéku) injekcijas vieta ir iespejama lipodistrofija. Ja parak biezi
injicgjat insulinu viena un taja pasa vieta, taukaudi zem adas var sarauties (lipoatrofija) vai sabiezet
(lipohipertrofija). Zem adas var izveidoties arT saciet&jumi, ko izraisa olbaltumvielas amiloida
uzkrasanas (adas amiloidoze). Ja insulinu injic€ apvidii ar saciet€§jumiem zem adas, tas var nedarboties
tik labi. Lai izvairitos no $adam adas izmainam, katra injekcijas reiz€ mainiet injekcijas vietu.

Tika zinots par tiisku (piem&ram, roku, potiSu pietikums, Skidruma aizture), Tpasi insulina terapijas
sakuma vai terapijas mainas laika ar meérki uzlabot glikozes kontroli asinTs.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jumsrodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Tas attiecas ari uz
iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jus varat zinot par blakusparadibam
ar1 tiesi, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.

Biezak sastopamie cukura diabéta sarezgijumi
A. Hipoglikémija

Hipoglikemija (pazeminats glikozes Itmenis asinis) nozim¢&, ka asinTs ir nepietickams glikozes
daudzums. To var izraisit $adi faktori:

. parak liela Bysumlog vai cita insulina deva;

. &dienreizu laiku neieveérosana, €dienreizu izlaiSana vai di€tas maina;

. pastiprinata fiziska slodze vai pieptile darba tiesi pirms vai pec edienreizes;
. infekcija vai cita slimiba (ipasi ar caureju vai vemsanu);

. parmainas organisma nepiecieSamiba pec insulina vai

. nieru vai aknu slimibas paasinajums.

Glikozes Itmeni asinTs var ietekm@t alkohols un dazas zales (skatit 2. sadalu).

Pazeminata glikozes [Tmena pirmas pazimes parasti paradas atri un tas ir $adas:

. nogurums; . atra sirdsdarbiba;
. nervozitate vai trice; . slikta duisa;
. galvassapes; . auksti sviedri.
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Ja neesat parliecinats, vai pazisiet bridino$os simptomus, izvairieties no situacijam, pieméram,
automasinas vadiSanas, kad Jiis sevi vai citus varat paklaut hipoglikémijas raditam riskam.

B. Hiperglikémija un diabétiska ketoacidoze
Hiperglikémija (paaugstinats glikozes [imenis asinis) nozimé, ka Jiisu organisma ir par maz insulina.
Hiperglikémija var attstities Sados gadijumos:

. ja nav ievadits Bysumlog vai cits insulins;

. lietojot mazaku insulina devu neka noradijis arsts;

. uznemot ievérojami lielaku uztura daudzumu neka pielauj jiisu diéta;
. paaugstinata kermena temperatiira, infekcija vai emocionala spriedze.

Hiperglikémija var pariet diab&tiska ketoacidozg. Tas pirmie simptomi attistas loti [eni vairaku stundu
vai dienu laika. Tie ir $adi:

. miegainiba; . estgribas zudums;
. sejas pietvikums; . elpai ir auglu smarza;
. slapes; . slikta diiSa vai vemSana.

Smaga elpoSana un atrs pulss ir seviski bistamisimptomi. Nekavejoties meklejiet medicinisko
palidzibu.

C. Slimiba

Ja saslimstat, ipasi, ja Jums ir slikta diiSa vai vemsSana, var mainities nepiecieSamais insulina
daudzums. Ari édot maz, Jums aizvien ir nepieciesams insulins. Kontrolgjiet nepiecieSamos
parametrus asinis un urina, ievérojiet arsta noradijumus un informg&jiet arstu.

5. Ka uzglabat Bysumlog
Uzglabat §is zales be€rniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz mark&umaun kastites. Deriguma
termins$ attiecas uz noradita ménesa pedejo dienu.

Pirms pirmas lietosanas uzglabat Bysumlog pildspalvveida pilnslirci ledusskapt (2 °C — 8 °C).
Nesasaldet.

P&c pirmas lietosanas Bysumlog pildspalvveida pilnslirces uzglabat istabas temperatiira (Iidz 30 °C)
un péc 4 nedelam iznicinat. Nenovietot siltuma avotu tuvuma vai tieSos saules staros. Pildspalvveida
pilnslirci, ko lietojat, neuzglabajiet ledusskapi. Pildspalvveida piln$lirci nedrikst uzglabat ar klat
pievienotu adatu.

Nelietojiet §Ts zales, ja Jiis pamanat, ka tam ir kaut kada nokrasa vai tajas ir nogulsnes. Sis zales drikst
lietot tikai tad, ja tas p&c izskata atgadina tideni. Par iepriekSminéto japarliecinas pirms katras
injekcijas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartéjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Bysumlog 100 vienibas/ml pildspalvveida pilnslirces $kidums injekcijam satur

- Aktiva viela ir lispro insulins (insulin lispro). Katrs $kiduma ml satur 100 vienibas (atbilst

3,5 mg) lispro insulina. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 3 ml §kiduma injekcijam, kas
atbilst 300 vienibam.
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- Citas sastavdalas ir metakrezols, glicerins, beztidens natrija hidrogénfosfats, cinka oksids un
tidens injekcijam. Lai regulétu skabumu, ir pievienots natrija hidroksids vai salsskabe (skatit
2. punktu ,,Bysumlog satur natriju”).

Bysumlog aréjais izskats un iepakojums

Bysumlog 100 vienibas/ml skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce (VitaClick) ir sterils, dzidrs,
bezkrasains fidens skidums. Katra pildspalvveida piln§lircé ir 300 vienibu (3 mililitri).

Iepakojumi ar 1, 5 vai vairaku kasti$u iepakojums ar 10 (2 iepakojumi ar 5) pildspalvveida piln§lircém.
Visi iepakojuma lielumi tirgdl var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipasnieks
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Vacija.

RazZotajs
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Austrija

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
https://www.ema.europa.eu.
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LIETOSANAS PAMACIBA
Bysumlog $kidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce (VitaClick)

Bysumlog (VitaClick) ir pildspalvveida pilnslirce lispro insulina injekcijai.

Pirms Bysumlog lietosanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medicinas masu par pareizu
injekcijas tehniku.

Cilveki, kuri ir neredzigi vai kuriem ir redzes trauc€jumi, nedrikst lietot pildspalvveida piln§lirci bez
pildspalvveida piln§lirces lietoSana apmacitas personas palidzibas.

Pirms Bysumlog lietosanas uzmanigi izlasiet visu lietoSanas instrukciju un informaciju. Ja Jus
nespéjat lietot Bysumlog vai pilniba ieverot visus noradijumus patstavigi, lietojiet Bysumlog tikai tad,
ja Jums palidz persona, kas sp€j pilniba ievérot noradijumus.

Jus varat noteikt devas no 1 Iidz 60 vienibam ar soli pa 1 vienibai. Jus varat ievadit sev vairakas
devas, izmantojot vienu pildspalvveida §lirci. Ja Jusu noteikta deva ir lielaka par 60 vientbam, Jums

bis javeic vairak neka 1 injekcija.

Saglabajiet So lietosanas instrukciju turpmakai atsaucei.

siiebzn

Adata (nav iepakojuma)

Arégjais
adatas uzgalis

Iek3€jais
M adatas uzgalis

@-— Adata

Aizsarg-
“===«— parklajums

Gumijas uzmava

insulina rezervuars

Virzulis

ssndioy eaoxyalug

Devas raditajs
Devas logs
*— Devu selektors

Injicé3anas poga

A attéls. Parskats par Bysumlog pildspalvveida pilnslirci (VitaClick) un adatam (piemérs)
Svariga informacija, kas jazina pirms Bysumlog injekcijas

. Pirms injekcijas vienmer izlasiet pildspalvveida pilnslirces etiketi. Ja lietojat vairak neka
viena veida insulina pildspalvveida pilnslirci, uzglabajiet pildspalvveida pilnslirces ar dazadam
zalém atseviSkas vietas un pirms injekcijas izlasiet pildspalvveida pilnslirces etiketi. Ja lietojat
nepareiza veida insulinu, cukura Iimenis asinis var kliit parak augsts vai parak zems.

. Nedalieties ar savu Bysumlog ar citiem cilvékiem, pat ja adata ir nomainita. ST
pildspalvveida pilnSlirce ir paredzéta tikai Jiisu lietoSanai. Jus varat inficét citus cilvékus ar
nopietnu infekciju vai arT no viniem iegtit nopietnu infekciju.
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. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci, ja tair bojata vai neesat parliecinats, ka ta darbojas pareizi.
Pirms lietoSanas uzmanieties, lai adata netiktu saliekta vai sabojata.

. Neizvelieties devu un/vai nepiespiediet injekcijas pogu, ja nav pievienota adata.

. Nelietojiet adatas atkartoti. Pirms katras lictoSanas reizes vienmer pievienojiet jaunu adatu.

. Ja Jums injekciju veic cita persona, $ai personai jaievero Ipasa piesardziba, lai izvairTtos no
nejausas ievainosanas ar adatu un infekcijas parnesanas.

. Pirms katras injekcijas vienmeér veiciet droSuma testu (skatit 3. darbibu).

. Vienmeér nodrosiniet rezerves pildspalvveida pilnslirci un rezerves adatas gadijumam, ja tas tiek

pazaudeétas vai bojatas.
NepiecieSama palidziba?

Ja Jums ir kadi jautajumi par Bysumlog vai cukura diab&tu, jautajiet arstam, farmaceitam vai
medicinas masai vai zvaniet viet€jam parstavim pa talruni, kas noradits §1s lietoSanas pamacibas
priekspuse.

NepiecieSamie materiali
Parliecinieties, ka Jums ir $adi priekSmeti:

Ieklauts kartona iepakojuma
. Jusu Bysumlog (skatit A attelu).

Kartona iepakojuma nav ieklauts (iegadajams atseviski)
. Jauna sterila adata. Izmantojiet tikai tadas adatas, kuras ir saderigas lietoSanai ar Bysumlog
pildspalvveida piln$lirci, kuru izméri ir saderigi ar So pildspalvveida pilnslirci:
- 31G, 5 mm;
- 32G, 4-6 mm;
- 33G, 4 mm;
- 34G, 4 mm.
. Spirta salvete
. Asu priekSmetu konteiners izlietoto adatu izmeSanai.

1. darbiba. Pildspalvveida pilnSlirces un insulina parbaude

Ja Jusu Bysumlog pildspalvveida piln§lirce atrodas ledusskapi, iznemiet to no ledusskapja 1 Iidz

2 stundas pirms injekcijas, lai ta sasiltu Iidz istabas temperatiirai. Auksta insulina injic€Sana var biit
nepatikama.

. Nomazgajiet rokas ar ziepeém un tideni.

A.  Parbaudiet pildspalvveida pilnslirces nosaukumu, lai parliecinatos, ka Jums ir pareizais

insulins (skatit B attélu) — tas ir Tpasi svarigi, ja Jums ir citas pildspalvveida pilnSlirces.
. Bysumlog ir oranza un roza krasa ar bordo krasas injekcijas pogu.

B attéls

B. Parbaudiet deriguma terminu (EXP).
. Nelietojiet pildspalvveida pilnslirci pec deriguma termina beigam.

C.  Nonemiet pildspalvveida pilnslirces uzgali (skatiet C attélu).
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C attéls

D.  Parbaudiet insulinaizskatu. Bysumlog ir dzidrs insulins.
. Nelietojiet pildspalvveida piln§lirci, ja insulins ir dulkains, iekrasots vai satur redzamas dalinas.

2. darbiba. Pievienojiet jaunu adatu

Katrai injekcijai vienmer izmantojiet jaunu sterilu adatu. Tas palidz noverst piesarnojumu un
iespgjamu adatas aizsprostojumu.

A.  Noslaukiet gumijas blivejumu ar spirta salveti.

B.  Nonemiet aizsargplévi no jaunas adatas.

C.  Turiet adatu taisniun uzskriivgjiet to uz pildspalvveida pilnslirces, 1idz ta ir nostiprinata (skattt
D attelu).

. Ja adata pievienosanas laika netiek tur€ta taisni, ta var sabojat gumijas uzmavu, izraisit insulina
noplidi vai adatas lizumu.

3. darbiba. Veiciet droSuma testu

Pirms katras injekcijas vienmér veiciet droSuma testu, lai:
. parliecinatos, ka pildspalvveida pilnslirce un adata darbojas pareizi;
. parliecinatos, ka tiek ievadita pareiza deva, likvidgjot gaisa burbulus.

A.  Izvelieties 2 vienibu devu, pagriezot devas selektoru (skatit E attélu).
Ja nepiecieSams, izveléto devu var korigét, pagriezot devas selektoru atpakal uz leju.

— | E attéls

()

B.  Nonemiet argjo adatas uzgali (skatit F attelu) un saglabajiet to, lai p&c injekcijas iznemtu
izmantoto adatu.

C. Nonemiet ieksgjo adatas uzgali (skatit F attélu) un izmetiet to.

— —
T
Saglabat [zmest
F attéels
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D.  Turiet pildspalvveida pilnSlirci ar adatu uz augsu. Uzsitiet pa insulina rezervuaru (skatt
G attélu) ta, lai visi gaisa burbuli paceltos uz augsu adatas virziena.

G attéls

E.  Nospiediet injicéSanas pogu Iidz galam (skatit H attelu).
. Parbaudiet, vai no adatas gala izpliist insulins. Jiisu pildspalvveida piln§lirce darbojas pareizi, ja
no adatas izpliist insulins.

H attéls

Drosuma testu, iesp&jams, biis javeic vairakas reizes, pirms no adatas gala izpltist insulins.

. Ja no adatas gala neizpliist insulins, parbaudiet, vai nav gaisa burbulu, un atkartojiet droSuma
testu vél divas reizes, lai tos izvaditu.

. Ja joprojam neizpliist insulins, adata var biit aizsprostota. Nomainiet adatu un atkartojiet
droSuma testu (skatit 3. darbibu).

. Ja p&c adatas nomainas insulins neizplist, pildspalvveida pilnslirce var but bojata. Nelietojiet So
pildspalvveida pilnslirci. Izmantojiet jaunu pildspalvveida piln§lirci.

. Nelieli gaisa burbuli ir normali un neietekmé&s Jusu devu.

4. darbiba. Izvélieties devu

Varat iestatit devu no 1 1idz 60 vienibam ar soli pa 1 insulina vienibai (viens solis atbilst 1 insulina
vienibai). Ja Jums ir nepiecieSama deva, kas lielaka par 60 vienibam, Jums ta jaievada ka divas vai
vairakas injekcijas.

A.  Parbaudiet, vai devas loga péc droSuma testa ir redzama 0.

B. Izvelieties vajadzigo devu, pagriezot devas selektoru, lidz devas raditajs sakrit ar Jisu devu
(skatit I attélu: $aja piemera izveleta deva ir 30 vienibas).

. Ja pagriezot parsniedzat devu, varat to pagriezt atpakal uzleju.

. Par katru izvéleto vienibu atskan&s klikskis. Nenosakiet devu, skaitot dzird&to kliksku skaitu, jo
var tikt noteikta nepareiza deva. Para skaitli ir att€loti viena linija ar devas raditajs, nepara
skaitli — ka Imija starp para skaitliem. (skatit J attelu).
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vienibas vienibas

J attéls

Vienmer parbaudiet skaitli devas loga, lai parliecinatos, ka esat iestatijis pareizo devu.
Pildspalvveida pilnslirce nelaus Jums iestatit vairak vienibu, neka taja ir atlikuso vienibu skaits.
Ja pildspalvveida piln$lircé atlikuSais insulina daudzums ir mazaks par Jisu devu, injicgjiet
atlikusas insulina vienibas un pabeidziet devu ar jaunu pildspalvveida piln§lirci vai izmantojiet
jaunu pildspalvveida pilnSlirci pilnai devai.

Cik daudz insulina vienibu ir atlicis, aptuveni var redzet, apliikojot virzula atrasanas vietu uz
insulina skalas. Nelietojiet So skalu, kas uzdrukatauz kartridza, lai izm@ritu insulina devu.

Izmantojiet injekcijas metodi saskana ar arsta, farmaceita vai medicinas masas noradijumiem.

A.

Izvelieties injekcijas vietu.

Pildspalvveida pilnSlirci var injicét augsstilba, védera apvida (védera), sezamvieta vai
augsdelma (skatit K attélu).

Katrai injekcijai mainiet (rot&jiet) injekcijas vietu.

Neinjicgjiet vietas, kur ada ir bedrites, ta ir sabiezgjusi vai uz tas ir veidojusies mezglini.
Neinjicejiet tur, kur ada ir jutiga, ar zilumiem, zvinaina vai cieta, ka arT rétas vai bojata ada.

~

K attéls

B.

C.

Injekcijas vietu notiriet ar spirta salveti. Pirms injekcijas laujiet tai nozut.

Ieduriet adatu ada (skatit L attélu).

L attels

Nospiediet bordo krasas injekcijas pogu lidz galam, lai ievaditu devu. Injekcija laika devas loga
redzamais skaitlis atgriezisies uz ”’0”. Nemégginiet injic€t insulinu, pagriezot devas selektoru.
Jis nesanemsiet insulinu, pagriezot devas selektoru.

Vienmer parliecinieties, ka pec injekcijas devas selektors atgriezas pozicija ”0”. Ja devas
selektors apstajas pirms atgrieSanas pozicija ’0”, pilna deva nav ievadita un devas loga ir
redzamas atlikusas vienibas, kuras vel jainjice ar jaunu pildspalvveida piln§lirci.
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E. Turpiniet turét nospiestu bordo krasas injekcijas pogu lidz galam. Pirms adatas
izvilk§anas no adas lenam saskaitiet lidz 5 (skattt M attelu). Tas nodroSina, ka tiek ievadita
pilna deva. Insulinapiliens adatas gala ir normali. Tas neietekm®s Jiisu devu.

M attéls

Pildspalvveida pilnSlirces virzulis kustas ar katru devu. Virzulis sasniegs kartridza galu, kad bts
izlietotas 300 insulina vienibas. Ja péc adatas izvilk§anas no adas redzat asinis, injekcijas vietai viegli
piespiediet marles gabalinu vai tamponu.

Ja Jums ir griti iespiest injekcijas pogu:

. neiespiediet to ar speku, jo tas var sabojat pildspalvveida pilnslirci;

. nomainiet adatu (skatit 6. un 2. darbibu) un uzpildiet pildspalvveida pilnslirci (skattt
3. darbibu).

. Ja joprojam ir gruti iespiest injekciju, iegadajieties jaunu pildspalvveida pilnslirci.

. Nekad neizmantojiet $lirci, lai izvaditu insulinu no pildspalvveida piln§lirces.

6. darbiba. Nonemiet un izmetiet adatu

Péc katras injekcijas vienmeér nonemiet adatu un uzglabajiet pildspalvveida pilnslirci bez
pievienotas adatas. Tas palidz noverst:

. piesarnosanu un/vai infekciju;

. gaisa iekliiSanu insulina rezervuara un insulina nopliidi, kas var izraisit neprecizu dozgsanu.

A.  Uzmanigi uzlieciet argjo adatas vacinu atpakal uz adatas (skattt N attelu), lai samazinatu risku
nejausi savainoties ar adatu.
. Nekad neuzlieciet atpakal ieks$€jo adatas vacinu.

N attéls

B.  Saspiediet argja adatas vacina pamatni, lai atskriivétu izmantoto adatu (skatit O attelu).

O attéls

C.  Atbilstosi arsta, farmaceita vai medmasas noradijjumiem drosi izmetiet adatu.

D.  Vienmer uzlieciet pildspalvveida pilnslirces uzgali atpakal (skatit P attelu). Uzglabajiet
pildspalvveida pilnslirci lidz nakamajai injekcijai.
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P attéls

Uzglabasanas noradijumi

Pirms pirmas lietoSanas reizes

Lidz pirmajai lietoSanas reizei uzglabajiet pildspalvveida pilnSlirci ledusskapi no 2 °C lidz 8 °C
temperatura.

Nesasaldgjiet. [zmetiet pildspalvveida pilnSlirci, ja ta ir sasalusi.

Neizlietotas pildspalvveida pilnslirces var lietot [idz deriguma termina beigam, kas noradits uz
etiketes, ja pildspalvveida pilnslirces tiek uzglabatas ledusskapi.

P&éc pirmas lietosanas reizes

Glabajiet pildspalvveida pilnslirci, kuru paslaik lietojat, istabas temperatiira lidz 30 °C, sargajot
no gaismas, putekliem un netirumiem.

Izmantojamo pildspalvveida pilnslirci nedrikst glabat ledusskapi.

P&c pildspalvveida pilnslirces iznemsanas no ledusskapja to var lietot Iidz 28 dienam. P&c §1
laika to nelietojiet.

Neglabajiet pildspalvveida piln$lirci ar pievienoto adatu.

Uzglabajiet pildspalvveida piln$lirci bérniem un citam personam, kuram nav atlauts ar to
rikoties, nepieejama un neredzama vieta.

Kad pildspalvveida pilnslirce ir tuksa, izmetiet to bez piestiprinatas adatas, ka noradijis arsts,
farmaceits vai medicinas masa.

Apkope

Pildspalvveida pilns§lirces arpusi var tirit, noslaukot to ar mitru dranu (tikai ar iideni).
Pildspalvveida pilnslirci nedrikst m&rcet, mazgat vai ellot, jo tas var to sabojat.

Ar pildspalvveida pilnslirci jarikojas uzmanigi. [zvairieties no situacijam, kuras pildspalvveida
pilnslirce var tikt bojata. Ja uztraucaties, ka pildspalvveida pilnslirce var biit bojata, izmantojiet
jaunu pildspalvveida pilnSlirci.

Si lietosanas pamaciba pédgjo reizi parskatita MM/GGGG
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