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Bysumlog (insulina lispro)
Harsa generali b’lingwagg semplici ta’ Bysumlog u ghalfejn huwa awtorizzat
fl-UE

X'inhu Bysumlog u ghal xiex jintuza?

Bysumlog huwa medicina li tintuza biex tikkontrolla I-livelli tal-glukozju (taz-zokkor) fid-demm f'adulti
u fit-tfal bid-dijabete li jehtiegu I-insulina.

Bysumlog fih is-sustanza attiva insulina lispro u huwa medicina bijologika. Huwa “medicina bijosimili”;
dan ifisser li Bysumlog huwa simili hafna ghal medicina bijologika ohra (il-"medicina ta’ referenza”) li
diga hija awtorizzata fl-UE. II-medicina ta’ referenza ghal Bysumlog hija Humalog. Ghal aktar
informazzjoni dwar il-medicini bijosimili, ara hawn.

Kif jintuza Bysumlog?

Bysumlog jista’ jinkiseb biss b’ricetta ta’ tabib. Jinghata bhala injezzjoni taht il-gilda fin-naha ta’ fuq
tad-driegh, fil-koxxa, fil-warrani jew fl-addome (fiz-zaqq). Il-pazjenti jistghu jinjettaw lilhom infushom
b’din il-medicina jekk ikunu tharrgu b’'mod xieraq.

Minhabba li Bysumlog huwa insulina li tagixxi malajr, dan normalment jinghata ezatt qabel ikla jew,
jekk ikun aktar xieraq, ezatt wara ikla. Id-doza ta’ Bysumlog tinhadem ghal kull pazjent u tiddependi
mil-livell tal-glukozju fid-demm tal-pazjent.

Ghal aktar informazzjoni dwar I-uzu ta’ Bysumlog, ara I-fuljett ta’ taghrif jew ikkuntattja lit-tabib jew
lill-ispizjar tieghek.

Kif jahdem Bysumlog?

Fid-dijabete, il-pazjenti jkollhom livelli gholjin ta’ glukozju fid-demm jew minhabba li I-gisem ma
jipproducix bizzejjed insulina, jew minhabba li I-gisem ma jkunx jista’ juza I-insulina b’'mod effettiv.

Bysumlog huwa insulina ta’ sostituzzjoni li hija simili hafna ghall-insulina maghmula mill-gisem. Is-
sustanza attiva f'Bysumlog, I-insulina lispro, hija forma ta’ insulina li tagixxi b’'mod aktar mghaggel
mill-insulina umana prodotta b’mod naturali minhabba li tigi assorbita aktar malajr mill-gisem. Din
tghin biex tikkontrolla I-livelli tal-glukozju fid-demm, u b’hekk, ittejjeb is-sintomi u tnaqqas ir-riskju ta’
kumplikazzjonijiet tad-dijabete.
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X'inhuma I-benefi¢¢ji ta’ Bysumlog li hargu mill-istudji?

Studji fil-laboratorji li gabblu Bysumlog ma’ Humalog urew li s-sustanza attiva f'Bysumlog hija simili
hafna ghal dik f"THumalog f'termini ta’ struttura, purita u attivita bijologika. L-istudji wrew ukoll li I-ghoti
ta’ Bysumlog jipproduci livelli simili tas-sustanza attiva fil-gisem bhal dawk li dehru b’Humalog.

Abbazi tad-data akkumulata fugq il-bijosimili tal-medicini tal-insulina, I-istudji dwar |-effikacja tal-
insulina lispro mwettga b’'Humalog ma ghandhomx bzonn jigu ripetuti ghal Bysumlog.

L-istudji li saru b’Bysumlog huma deskritti f'aktar dettall fir-rapport ta’ valutazzjoni tal-medicina.

X'inhuma l-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet b’'Bysumlog?

Is-sigurta ta’ Bysumlog giet evalwata u, abbazi tal-istudji kollha li saru, |-effetti sekondarji tal-medicina
jitgiesu li huma komparabbli ma’ dawk ta’ Humalog.

Ghal-lista shiha tal-effetti sekondarji u r-restrizzjonijiet ta’ Bysumlog, ara I-fuljett ta’ taghrif.
Bysumlog jista’ jikkawza ipoglicemija (livelli baxxi tal-glukozju fid-demm) u ma ghandux jinghata lil
pazjenti li I-glukozju fid-demm taghhom diga huwa baxx.

Ghaliex Bysumlog gie awtorizzat fl-UE?

L-Agenzija Ewropea ghall-Medicini ddecidiet li, b'mod konformi mar-rekwiziti tal-UE ghal medicini
bijosimili, Bysumlog ghandu struttura, purita u attivita bijologika simili hafna ghal Humalog u jigi
distribwit bl-istess mod fil-gisem.

Abbazi ta’ din id-data, u dik akkumulata fug medicini bijosimili ghall-insulina, Bysumlog huwa mistenni
li jkollu I-istess effetti bhal Humalog fl-uzi awtorizzati tieghu.

Ghaldagstant, il-fehma tal-Agenzija kienet li, bhal fil-kaz ta’ Humalog, il-benefic¢cji ta’ Bysumlog huma
akbar mir-riskji identifikati u li jista’ jigi awtorizzat ghall-uzu flI-UE.

X'mizuri qeghdin jittiehdu biex jigi zgurat I-uzu sigur u effettiv ta’
Bysumlog?

Fis-sommarju tal-karatteristici tal-prodott u fil-fuljett ta’ taghrif gew inkluzi r-rakkomandazzjonijiet u I-
prekawzjonijiet li ghandhom jigu segwiti mill-professjonisti fil-qasam tal-kura tas-sahha u mill-pazjenti
ghall-uzu sigur u effettiv ta’ Bysumlog.

Bhal fil-kaz tal-medicini kollha, id-data dwar |-uzu ta’ Bysumlog hija ssorveljata kontinwament. L-effetti
sekondarji rrappurtati b’Bysumlog huma evalwati bir-reqga u kull azzjoni mehtiega hi mehuda biex
tipprotegi lill-pazjenti.

Informazzjoni ohra dwar Bysumlog

Aktar informazzjoni dwar Bysumlog, inkluz il-fuljett ta’ taghrif u r-rapport ta’ valutazzjoni, tinstab fis-
sit web tal-Agenzija: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bysumlog.

Ghal informazzjoni dwar id-disponibbilta ta’ din il-medicina f'pajjizek, ikkuntattja lill-awtorita nazzjonali
kompetentitieghek.
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