ANNESS I

SOMMARJU TAL-KARATTERISTICI TAL-PRODOTT



vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. [1-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Bysumlog 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Millilitru fih 100 unita insulina lispro* (ekwivalenti ghal 3.5 mg).

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 unita ta’ insulina lispro f’3 ml ta’ soluzzjoni.
Kull pinna mimlija ghal-lest taghti minn 1-60 unita f’zidiet ta’ unita 1.

*Maghmul f"E.coli permezz tat-teknologija tad-DNA rikombinanti.

Ghal-lista shiha ta’ ec¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (VitaClick).
Soluzzjoni ghall-injezzjoni

Soluzzjoni akweja, ¢ara u bla kulur.

4. TAGHRIF KLINIKU
4.1 Indikazzjonijiet terapewtici

Ghall-kura ta' adulti u tfal li ghandhom id-dijabete mellitus 1i ghandhom bzonn l-insulina ghall-
manteniment omeostatiku ta' livelli normali tal-glukozju. Bysumlog huwa ukoll indikat ghall-
istabbilizzazzjoni fil-bidu tad-dijabete mellitus.

4.2 Pozologija u metodu ta' kif ghandu jinghata
Pozologija

Id-doza ghandha tkun iddeterminata mit-tabib, skont il-htiega tal-pazjent. Jistghu jkunu mehtiega
aggustamenti fid-doza f’kaz ta’ mard jew ta’ disturbi emozzjonali, jew jekk il-pazjenti jibdlu l-attivita
fizika jew id-dieta tas-soltu taghhom (ara sezzjoni 4.4).

L-insulina lispro tista’ tinghata ftit qabel 1-ikliet. Meta necessarju l-insulina lispro tista’ tinghata ezatt
wara l-ikliet.

L-insulina lispro tagixxi malajr u ghandha zmien t'attivita aktar qasira (2 sa 5 sighat) meta tinghata taht
il-gilda meta mqgabbla ma' insulina li tinhall. Il-bidu mghaggel ta’ l-attivita thalli l-injezzjoni tal-
insulina lispro (jew, fil-kaz t'ghoti b'infuzjoni taht il-gilda kontinwa, bolus ta' Bysumlog) biex tinghata
vi¢in hafna tal-hin ta' I-ikel. It-tul ta’ Zmien ta’ kemm iddum tahdem kwalunkwe insulina jista' jvarja
hafna findividwi differenti, jew f'hinijiet differenti fl-istess individwu. Il-bidu aktar mghaggel ta' I-
azzjoni mqabbel ma' insulina umana li tinhall tinzamm minkejja s-sit ta' -injezzjoni. Bhal b'kull
preparazzjonijiet ta' I- insulina, iz-zmien ta' kemm iddum l-azzjoni tal-insulina lispro jiddependi fuq
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id-doza, is-sit ta' I-injezzjoni, il-provvista tad-demm, it-temperatura u fuq l-attivita fizika.

L-insulina lispro tista’ tintuza flimkien ma' insulina li ddum tahdem ghal hin itwal jew sustanzi
sulphonylurea li jittiechdu mill-halq, fuq il-parir ta' tabib.

Popolazzjonijiet specjali

Indeboliment renali
I1-htigijiet ghall-insulina jistghu jonqsu meta jkun hemm indeboliment renali.

Indeboliment epatiku

I1-htigijiet tal-insulina jistghu jongsu f'pazjenti b’indeboliment tal-fwied minhabba I-kapacita mnaqqsa
ghal glukoneogenesi u metabolizmu mnaqqas tal-insulina; madankollu, f'pazjenti b’indeboliment
kroniku tal-fwied, zieda fir-rezistenza ghall-insulina tista' twassal ghall-htigijiet mizjuda tal-insulina.

Popolazzjoni pedjatrika
Bysumlog jista’ jintuza fl-adolexxenti u fit-tfal (ara sezzjoni 5.1).

Metodu ta’ kif ghandu jinghata

Bysumlog jinghata minn taht il-gilda permezz ta’ injezzjoni fil-parti ta' fuq tad-driegh, fil-koxxox, fil-
warrani, jew fl-addome. Is-siti tal-injezzjoni ghandhom jinbidlu sabiex I-istess sit ma jintuzax aktar
minn madwar darba f'xahar, sabiex jitnaqqas ir-riskju ta’ lipodistrofija u ta’ amilojdozi tal-gilda (ara
sezzjoni 4.4 u 4.8).

Meta jinghata taht il-gilda ghandha tittiched kawtela meta Bysumlog ikun injettat biex jigi accertat li
wiehed ma dahalx f'vina jew arterja. Wara l-injezzjoni, is-sit tal-injezzjoni m'ghandux ikun
immassaggjat. [l-pazjenti ghandhom ikunu mghallma biex juzaw il-metodi xierqa tal-injezzjoni.

Bysumlog 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f pinna mimlija ghal-lest

[I-Bysumlog 100 unita/ml pinna mimlija ghal-lest taghti minn unita 1 — 60 unita f’zidiet ta’ unita 1
f’injezzjoni wahda. In-numru ta’ unitajiet tal-insulina jidher fit-tieqa tad-doza tal- pinna
irrispettivament mill-qawwa u m’ghandha ssir ebda bidla fid-doza meta pazjent jinqaleb ghal qgawwa
gdida jew ghal pinna b’zidiet differenti fid-doza.

Bysumlog huwa disponibbli biss bhala soluzzjoni ta’ 100 unita/ml ghall-injezzjoni f’pinna mimlija
ghal-lest, ghall-uzu taht il-gilda biss. Ghalhekk, jekk tkun mehtiega qawwa jew rotta ta’
amministrazzjoni alternattiva, ghandhom jintuzaw prodotti medi¢inali ohra tal-insulina lispro li joffru
dawn 1-ghazliet. Ghal istruzzjonijiet dettaljati fuq l-immaniggjar tal-prodott medi¢inali qabel jinghata,
ara sezzjoni 6.6.

4.3 Kontraindikazzjonijiet

Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1.

Ipoglicemija.
4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu
Traccabilita

Sabiex tittejjeb it-traccabilita tal-prodotti medi¢inali bijologi¢i, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
amministrat ghandhom jigu rrekordjati.



It-trasferiment ta’ pazjent ghal tip jew marka ohra ta’ insulina

I1-bidla ghal xi tip jew marka ohra ta' I-insulina f' pazjent ghandu jsir taht supervizjoni medika stretta.
Tibdiliet fil-qawwa, marka (manifattur), tip (regolari/li tinhall, NPH/isophane, etc), l-ispec¢i (annimal,
bniedem, analogu ta' I-insulina tal-bniedem), u/jew il-metodu tal-manifattura (rikombinanti mid-DNA
kontra I-insulina li tigi mill-annimali) jistghu jirrizultaw fi bzonn ghal tibdil fid-doza. Fil-kaz ta’
insulini li jagixxu malajr, kull pazjent li gieghed ukoll fuq insulina bazilari irid isib l-ahjar doza ghaz-
zewg insulini biex il-livell tal-glukozju ikun ikkontrollat matul il-gurnata kollha, spe¢jalment il-
kontroll tal-glukozju matul il-lejl/wara s-sawm.

Ipoglicemija jew iperglicemija

[I-kundizzjonijiet 1i jistghu jaghmlu s-sintomi ta' twissija tal-bidu ta’ ipoglicemija differenti jew jidhru
anqas jinkludu d-dijabete ghal Zmien twil, it-terapija intensifikata bl-insulina, mard tan-nervituri fid-
dijabete jew medikazzjonijiet bhal imblokkaturi tar-ri¢etturi beta.

Ftit pazjenti li kellhom reazzjonijiet ta’ ipoglicemija wara t-trasferiment minn insulina li tigi mill-
annimali ghal insulina umana rrappurtaw li s-sintomi ta' twissija tal-bidu ta’ ipogli¢emija kienu jidhru
anqas jew kienu differenti minn dawk esperjenzati bl-insulina li kienu juzaw gabel. Reazzjonijiet
mhux ikkoreguti ta' ipoglicemija jew iperglicemija jistghu jikkawzaw telf mis-sensi, koma, jew mewt.

L-uzu ta' dozi li mhumiex adegwati jew it-twaqqif tal-kura, spe¢jalment f'dijabetici li jiddependu fuq 1-
insulina, jistghu jwasslu ghal iperglicemija u ketoacidozi dijabetika; kundizzjonijiet 1i jistghu
jikkagunaw il-mewt.

Teknika ta’ Injezzjoni

II-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex iwettqu rotazzjoni kontinwa tas-sit tal-injezzjoni
biex jitnaqqas ir-riskju ta’ zvilupp ta’ lipodistrofija u ta’ amilojdozi tal-gilda. Hemm riskju potenzjali
ta’ assorbiment imdewwem tal-insulina u kontroll glicemiku aggravat wara l-injezzjonijiet tal-insulina
f’siti b’dawn ir-reazzjonijiet. Bidla f’daqqa fis-sit tal-injezzjoni f’parti mhux affettwata giet
irrappurtata li tirrizulta f’ipoglicemija. Huwa rakkomandat monitoragg tal-glukozju fid-demm wara 1-
bidla fis-sit tal-injezzjoni, u jista’ jigi kkunsidrat l-aggustament tad-doza ta’ medikazzjonijiet
antidijabetici.

Htigijiet tal-insulina u aggustamenti fid-doza

II-htigijiet ta' I-insulina jistghu jizdiedu waqt mard jew disturbi emozzjonali.

Tista' ukoll tkun necessarja varjazzjoni fid-doza jekk il-pazjenti jaghmlu aktar attivita fizika jew jekk
ibiddlu d-dieta taghhom tas-soltu. Ezer¢izzju maghmul ezatt wara ikla jista' jzid ir-riskju ta’
ipoglicemija. Konsegwenza tal-farmakodinamici ta' I-analogi t'insulina li tagixxi malajr hija li jekk
ikun hemm ipogli¢emija, tista' titfacéa aktar kmieni wara injezzjoni meta mqgabbla m' insulina umana li
tinhall.

It-tehid ta’ Bysumlog flimkien ma’ pioglitazone

Gew irrapportati kazijiet ta’ insuffi¢jenza kardijaka meta gew uzati fl-istess waqt pioglitazone u I-
insulina, spe¢jalment f’dawk il-pazjenti li ghandhom fatturi ta’ riskju ghall-izvilupp ta’ insuffi¢jenza
kardijaka. Wiehed ghandu jzomm dan f"mohhu jekk tigi kkunsidrata I-kura fejn pioglitazone u
Bysumlog jintuzaw flimkien. Jekk jintuzaw flimkien, il-pazjenti ghandhom jigu osservati ghal sinjali u
sintomi ta’ insuffi¢jenza kardijaka, zieda fil-piz jew edima. Pioglitazone ghandu jitwaqqaf jekk
jihzienu xi sintomi kardijaci.



Kif tevita zbalji fil-medikazzjoni

[I-pazjenti ghandhom jinghataw istruzzjonijiet biex dejjem jiccekkjaw it-tikketta tal-insulina qabel kull
injezzjoni biex jevitaw tahlit ac¢identali bejn Bysumlog u prodotti ohrajn tal-insulina.

Il-pazjenti ghandhom jivverifikaw b’mod vizwali l-ammont ta’ unitajiet maghzula mill-kontatur tad-
doza fuq il-pinna. Ghalhekk, il-kundizzjoni mehtiega biex il-pazjent ikun jista’ jinjetta lilu nnifsu hija
li jkun jista’ jara l-kontatur tad-doza fuq il-pinna. Pazjenti li huma ghomja jew li ghandhom vista
batuta huma mitluba biex dejjem isagsu ghall-ghajnuna/assistenza minn persuna li ghandha vista tajba
u li hija mharrga fl-uza tal-apparat tal-insulina.

Ec¢ipjenti
Dan il-prodott medic¢inali fih anqas minn 1 mmol sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment
‘hieles mis-sodium’.

4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medicinali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

[1-htigijiet ta' 1-insulina jistghu jizdiedu bi prodotti medi¢inali li ghandhom attivita iperglicemika, bhal
ma huma l-kontracettivi orali, il-kortikosterojdi, jew terapija bl-ormoni tat-tirojde, danazol, stimulanti
beta, (bhal ma huma ritodrine, salbutamol, terbutaline).

II-htigijiet ghall-insulina jistghu jongsu fil-prezenza ta' prodotti medicinali b'attivita ipoglicemika, bhal
ma huma l-medi¢ini ipoglicemi¢i orali, salicylates (per ezempju, acetyl salicylic acid), antibijotici
sulpha, ¢erti antidipressanti, (inibituri ta’ monoamine oxidase, inibituri selettivi tal-assorbiment mill-
¢did ta’ serotonin), ¢erti inibituri t'enzimi li jibdlu l-angjotensina (captopril, enalapril), sustanzi li
jimblukkaw ir-ricetturi angjotensin II, I-imblokkaturi tar-ricetturi beta, octreotide jew 1-alkohol.

Ghandu jkun ikkonsultat it-tabib meta jintuzaw medikazzjonijiet ohra flimkien ma' Bysumlog (ara
sezzjoni 4.4).

4.6 Fertilita, tqala u treddigh

Tqala

Data fuq numru kbir ta' kazijiet tat-tqala esposti ma tindikax xi effetti avversi ta' I-insulina lispro fuq
it-tqala jew fuq is-sahha tal-fetu/it-tarbija tat-twelid.

Huwa essenzjali li jinzamm kontroll tajjeb tal-pazjenti kkurati bl-insulina (dawk li jiddependu fuq 1-
insulina jew id-dijabete ta' waqt it-tqala) matul it-tqala. [l-htigijiet ta' l-insulina normalment jongsu
wagqt l-ewwel tlett xhur u jizdiedu waqt it-tieni u t-tielet tlett xhur. Pazjenti bid-dijabete ghandhom jigu
avzati biex jinfurmaw lit-tabib taghhom jekk huma tqal jew jekk qed jippjanaw li johorgu tqal. Is-
sorveljanza bir-reqqa tal-kontroll tal-glukozju, kif ukoll tas-sahha generali, huwa essenzjali f'pazjenti
tqal li ghandhom id-dijabete.

Treddigh

Pazjenti dijabetici li qed ireddghu jistghu jkollhom bzonn aggustamenti fid-doza ta' I-insulina, fid-
dieta, jew fit-tnejn li huma.

Fertilita

Insulin lispro ma kkawzax problemi ta’ fertilita fi studji fl-annimali (ara sezzjoni 5.3).



4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

I1-hila tal-pazjent biex jikkoncentra u jirreagixxi tista' tkun affettwata bhala rizultat ta’ ipoglicemija.
Dan jista' jkun ta' riskju f'sitwazzjonijiet fejn dawn l-abbiltajiet huma ta' importanza specjali (ez is-
sewqan ta' karozza jew it-thaddim ta' magni).

Il-pazjenti ghandhom jigu avzati biex jiehdu I-prekawzjonijiet biex jevitaw ipoglicemija waqt is-
sewqan, dan huwa spec¢jalment importanti f'dawk i ghandhom is-sinjali ta' twissija ta' I-ipoglicemija
mnaqqsa jew assenti jew jekk ghandhom episodji ta' ipoglicemija frekwenti. Il-parir dwar is-sewgan
ghandu jkun ikkunsidrat f'dawn i¢-¢irkostanzi.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil ta’ sigurta

L-ipogli¢cemija hija 1-aktar effett frekwenti mhux mixtieq tat-terapija bl-insulina li jista' jsofri minnu
pazjent li ghandu d-dijabete. Ipoglicemija severa tista' twassal ghal telf mis-sensi, u fkazijiet estremi,
il-mewt. Ma giet ipprezentata l-ebda frekwenza specifika ghall-ipoglicemija, peress li l-ipoglicemija
hija rizultat kemm tad-doza ta’ l-insulina kif ukoll ta’ fatturi ohra ez. il-livell ta’ dieta u ezercizzju ta’
pazjent.

Lista £ forma tabulari tar-reazzjonijiet avversi

Ir-reazzjonijiet avversi relatati li gejjin huma minn studji klini¢i u huma mnizzla hawn taht bit-terminu
ppreferut MedDRA skont is-Sistema tal-Klassifika tal-Organi u 1-frekwenza bl-aktar frekwenti
mnizzel l-ewwel: (komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1/100 sa < 1/10); mhux komuni (> 1/1 000 sa

< 1/100); rari (= 1/10 000 sa < 1/1 000); rari hatna (< 1/10 000) u mhux maghruf (ma tistax tittiched
stima mid-data disponibbli).

F’kull grupp ta’ frekwenza, ir-reazzjonijiet avversi huma pprezentati skont is-serjeta taghhom bl-aktar
serju mnizzel l-ewwel.

Sistema tal- Komuni Komuni [Mhux Rari Rari Mhux
klassifika tal- hafna komuni hafna  |maghruf
organi MedDRA

Disturbi fis-sistema immunitarja

IAllergija lokali X

IAllergija sistemika X

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda
Lipodistrofija X
IAmiloidozi tal- X
gilda

Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi partikulari

Allergija lokali

L-allergija lokali f’pazjenti hija komuni. Jista’ jkun hemm hmura, nefha, u hakk fis-sit ta’ l-injezzjoni
ta’ l-insulina. Din il-kundizzjoni ssoltu tghaddi fi ftit granet sa ftit gimghat. Fi ftit kazijiet, din il-
kundizzjoni tista’ tkun relatata ma’ fatturi li mhux dovuti ghall-insulina nnifisha, bhal irritazzjonijiet
bis-sustanza li tnaddaf il-gilda jew metodi mhux tajba ta’ I-injezzjoni.



Allergija sistemika

L-allergija sistemika, 1i hi rari izda li tista' tkun aktar serja, hija allergija generalizzata ghall-insulina.
Tista' tikkawza raxx mal-gisem kollu, qtugh ta' nifs, tharhir, tnaqqis fil-pressjoni tad-demm,
polz mghaggel, jew gharaq. Kazijiet severi t'allergija generalizzata jistghu jkunu ta' periklu ghall-hajja.

Disturbi fil-gilda u fit-tessuti ta’ taht il-gilda

Lipodistrofija u amilojdozi tal-gilda jistghu jsehhu fis-sit tal-injezzjoni u jdewmu l-assorbiment tal-
insulina lokali. Rotazzjoni kontinwa tas-sit tal-injezzjoni f’din il-parti partikolari tal-injezzjoni tista’
tghin sabiex jitnaqqas jew jigi evitat ir-riskju li jizviluppaw dawn ir-reazzjonijiet (ara sezzjoni 4.4).

Edima

Bit-terapija tal-insulina gew irrapportati kazijiet ta’ edima b’mod partikulari jekk kien hemm kontroll
metaboliku batut u dan tjieb permezz ta’ terapija intensiva ta’ insulina.

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtorizzazzjoni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju tal-prodott
medicinali. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali imnizzla £ Appendici V.

4.9 Doza eccessiva

L-insulini m'ghandhomx definizzjoni ta' doza ec¢cessiva specifika ghax il-koncentrazzjonijiet tal-
glukozju fis-serum huma rizultat ta' l-interazzjonijiet komplessi bejn il-livelli ta' I-insulina, id-
disponibbilta tal-glukozju u processi ohra metaboli¢i. L-ipoglicemija tista' tigri bhala rizultat t'attivita
eccessiva ta' l-insulina relatata mat-tehid ta' I-ikel u l-hela ta' energija.

L-ipoglicemija tista' tkun asso¢jata ma' nuqqas t'attenzjoni, konfuzjoni, palpitazzjonijiet, ugigh ta' ras,
gharaq u remettar.

Episodji hfief ta' ipoglicemija jirrispondu ghat-tehid orali ta' glukozju jew xi zokkor iehor jew prodotti
li fihom iz-zokkor.

II-korrezzjoni ta' ipoglicemija moderatament severa tista' tinkiseb b'ghoti tal-glucagon intramuskolari
jew taht il-gilda, segwita minn karboidrat orali meta l-pazjent jirkupra bizzejjed. Pazjenti li ma
jirrispondux ghall-glucagon ghandhom jinghataw soluzzjoni tal-glukozju gol-vina.

Jekk il-pazjent huwa fkoma, il-glucagon ghandu jkun moghti fil-muskolu jew taht il-gilda.
Madankollu, it-tahlita liwida tal-glukozju ghandha tinghata gol-vina jekk il-glukagon mhux
disponibbli jew jekk il-pazjent ma jirrispondix ghall-glucagon. Il-pazjent ghandu jinghata ikla ezatt kif
jigi lura f'sensieh.

It-tehid sostenut ta' karboidrati u 1-osservazzjoni jistghu jkunu necessarji minhabba li ipoglicemija
tista' terga ssehh wara li I-pazjent ikun jidher li rkupra klinikament.

5.  PROPRJETAJIET FARMAKOLOGICI

5.1 Proprjetajiet farmakodinamici

Kategorija farmakoterapewtika: Medi¢ini uzati fid-dijabete, insulini u analogi ghall-injezzjoni, li
jagixxu malajr. Kodi¢i ATC: A10AB04.


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

Bysumlog huwa prodott medi¢inali bijologiku simili. Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina
tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medi¢ini https://www.ema.europa.eu/en.

L-attivita primarja ta' l-insulina lispro hija li tirregola I-metabolizmu tal-glukozju.

Mekkanizmu ta’ azzjoni

Barra minn hekk, 1-insulini ghandhom hafna effetti anaboli¢i u anti-kataboli¢i fuq diversi tessuti
differenti. Fit-tessut tal-muskolu dan jinkludi z-zieda fil-glycogen, acidi grassi, il-formazzjoni tal-
glycerol u I-proteini u 1-gbir ta' a¢idu amminiku, fil-waqt li jkun hemm tnaqgqis fit-tkissir tal-glycogen,
il-glukoneogenesi, il-ketogenesi, it-tkissir tal-lipidi, il-katabolizmu tal-proteini u I-produzzjoni ta'
acidu amminiku.

L-insulina lispro ghandha l-bidu ta’ I-azzjoni mghaggla (bejn wiehed u iehor 15-il minuta), ghalhekk
tista' tinghata aktar vicin t'ikla (bejn Zero sa 15-il minuta mill-ikla) meta mgabbla ma' insulina li tinhall
(30 sa 45 minuta gabel). L-insulina lispro tagixxi malajr u ghandha attivita aktar qasira (2 sa 5 sighat)
meta mqgabbla ma' insulina li tinhall.

Provi klini¢i f')pazjenti bid-dijabete tat-tip 1 u tat-tip 2 urew tnaqqis fl-iperglicemija ta' wara I-ikel bl-
insulina lispro mqabbla ma' insulina umana li tinhall.

Bhal bil-preparazzjonijiet kollha ta' I-insulina, il-hin ta' I-azzjoni ta' I-insulina lispro jista' jvarja
findividwi differenti jew f'hinijiet differenti fl-istess individwu u jiddependi fuq id-doza, is-sit ta' I-
injezzjoni, il-provvista tad-demm, it-temperatura u fuq l-attivita fizika. Il-profil tipiku ta' l-attivita
wara injezzjoni taht il-gilda huwa muri hawn taht.

Insulin Lispro

Insulina Regolari

- ‘“‘\ tal-Bniedem
NS
/

Hin (Sighat)

Attivita Ipoglicemika

Id-dijagramma t'hawn fuq tirrifletti I-ammont relattiv tal-glukozju maz-zmien mehtieg biex izzomm il-
kon¢entrazzjonijiet kollha tal-glukozju fid-demm ta' I-individwu vi¢in il-livelli ta' sawm u huwa
indikatur ta' 1-effett ta' dawn l-insulini fuq il-metabolizmu tal-glukozju maz-zmien.

Provi klini¢i saru fuq tfal (61 pazjent bejn 2 sa 11 il-sena) u tfal u adolexxenti (481 pazjenti minn 9 sa
19-il sena), fejn tqabblu l-insulina lispro ma' I-insulina umana li tinhall. II-profil farmakodinamiku ta'
l-insulina lispro fit-tfal huwa simili ghal dak li deher fl-adulti.

F'pazjenti bid-dijabete tat-tip 2 fuq doza massimu tas-sustanzi sulphonylurea, studji urew li z-zieda ta'
l-insulina lispro sinifikament naqqgset HbA . imgabbel mas-sulphonylurea wahida. It-tnaqqis ta' HbA .
ikun ukoll mistenni bi prodotti ta' I-insulina ohra ez. insulini li jinhallu jew isophane.
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Provi klini¢i f')pazjenti bid-dijabete tat-tip 1 u tat-tip 2 urew tnaqqis fin-numru t'episodji ta’
ipoglicemija matul il-lejl bl-insulina lispro mgabbel ma' insulina umana li tinhall. F'xi studji, it-tnaqqis
ta' ipoglicemija ta' matul il-lejl kien assocjat ma' zieda fl-episodji ta' ipoglicemija matul il-gurnata.

Ir-rispons glukodinamiku ghall-insulina lispro m'huwiex affettwat b’indeboliment fil-funzjoni tal-
kliewi jew tal-fwied. Differenzi glukodinamici bejn I-insulina lispro u l-insulina umana li tinhall, kif
imkejla waqt procedura fejn il-livell tal-glukozju fid-demm inzamm kostanti, inzammu fuq firxa wiesa
ta' funzjoni tal-kliewi.

L-insulina lispro uriet li hija ekwipotenti ghal insulina umana fuq bazi molari imma l-effett taghha
huwa aktar rapidu u igsar.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

I1-farmakokinetici ta' I-insulina lispro jirriflettu sustanza li hija assorbita rapidament, u jikseb l-oghla
livelli fid-demm minn 30 sa 70 minuta wara l-injezzjoni taht il-gilda. Meta tigi kkunsidrata r-relevanza
klinika ta' dawn il-kinetic¢i, huwa aktar xieraq li jigu ezaminati l-kurvi dwar l-uzu tal-glukozju (kif
diskuss f'sezzjoni 5.1).

L-insulina lispro zzomm aktar assorbiment rapidu meta mgabbla ma' insulina umana li tinhall
f'pazjenti li ghandhom indeboliment tal-kliewi. F'pazjenti bid-dijabete tat-Tip 2 fuq firxa wisa' ta'
funzjoni tal-kliewi d-differenzi farmakokineti¢i bejn l-insulina lispro u I-insulina umana li tinhall
kienu generalment mizmuma, u urew li huma indipendenti mill-funzjoni tal-kliewi. L-insulina lispro
zzomm aktar assorbiment rapidu u eliminazzjoni rapida meta mgabbla ma' l-insulina umana li tinhall
fipazjenti li ghandhom indeboliment tal-fwied.

5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta

F'testijiet in vitro, li jinkludu l-irbit mas-siti tar-ricetturi ta' I-insulina u l-effetti fuq celluli i ged jikbru,
l-insulina lispro tixbah hafna lill-insulina umana. Studji urew ukoll li l-inhall mill-irbit ta' I-insulina
lispro mar-ricetturi ta' I-insulina, hija ekwivalenti ma' I-insulina umana. Studji fuq it-tossic¢ita akuta ta'
tul ta' zmien ta' xahar u tnax-il xahar, ma wrewx skoperta sinifikanti ta' tossicita.

L-insulina lispro ma kkagunatx tnaqqis fil-fertilita, u anqas uriet embrijutossicita jew teratogenicita fi
studji fuq l-annimali.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ ectipjenti

Metacresol

Glycerol (E 422)

Anhydrous disodium hydrogen phosphate (E 339)
Zinc oxide

[Ima ghall-injezzjonijiet

Hydrochloric acid (E 507) (ghall-aggustament tal-pH)
Sodium hydroxide (E 524) (ghall-aggustament tal-pH)

6.2 Inkompatibbiltajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ghandux jithallat ma’ kwalunkwe insulina ohra jew ma' kwalunkwe
prodott medicinali iehor



6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali

Qabel ma jintuza

3 snin.

Wara l-ewwel uzu

4 gimghat. Ahzen f"temperatura taht 30 °C. Taghmlux fil-frigg. Tesponix ghal shana e¢¢essiva jew
f'dawl dirett tax-xemx.

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2 °C — 8 °C). Taghmlux fil-friza.
Ghall-kondizzjonijiet ta’ hazna tal-prodott medi¢inali wara l1-ewwel uzu, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta' dak li hemm go fih

Is-soluzzjoni tigi fi skratac tal-hgieg tal-borosilicate tat-tip I, issigillati b'tappijiet ta’ bromobutyl u rjus
tal-planger u mizmuma f'posthom permezz ta' sigilli tal-aluminju. L-iskrata¢ ta’ 3 ml huma ssigillati
f’pinna li tintuza biex tinjetta biha u li tintrema wara l-uzu.

Pakketti ta’ 1, 5 jew pakkett multiplu ta’ 10 (2 pakketti ta’ 5) pinen mimlija ghal-lest. Jista’ jkun li
mhux il-pakketti tad-dagsijiet kollha jkunu fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

Istruzzjonijiet ghall-uzu u mmaniggar

Sabiex tippreveni 1-possibbilta ta’ tixrid ta’ mard, kull pinna mimlija ghal-lest trid tintuza minn pazjent
wiehed biss, anki jekk il-labra fuq l-apparat li jforni I-insulina tinbidel. Il-pazjent ghandu jarmi I- labra
wara kull injezzjoni.

Is-soluzzjoni ta’ Bysumlog ghandha tkun ¢ara u bla kulur. Bysumlog m’ghandux jintuza jekk jidher
imcajpar, maghqud, jew ftit ikkulurit jew jekk jidher xi frak.

Preparazzjoni ta’ doza

Qabel ma tintuza il-pinna mimlija ghal-lest, wiehed ghandu jaqra sew l-istruzzjonijiet ghall-uzu li
hemm fil-fuljett ta’ taghrif. Il-pinna mimlija ghal-lest ghandha tigi uzata skont kif irrakkomandat fl-
istruzzjonijiet ghall-uzu.

Tesponix ghal shana ecc¢essiva jew ghal dawl dirett tax-xemx.

Il-pinna mimlija ghal-lest m’ghandhiex tinhazen bil-labra mwahhla.

I1-labar mhux inkluzi.

II-pinen m’ghandhomx jintuzaw jekk kwalunkwe parti tidher miksura jew bi hsara.

Injezzjoni ta' doza

Ghall-istruzzjonijiet dettaljati dwar il-preparazzjoni tal-pinna u l-injezzjoni tad-doza, jekk joghgbok
irreferi ghall-istruzzjoni ghall-uzu moghtija fi tmiem il-fuljett ta’ taghrif, li gej hija deskrizzjoni
generali.

1. Ahsel idejk.

2. Aghzel sit ta' I-injezzjoni.

3. Naddaf il-gilda skont l-istruzzjonijiet li rcevejt.
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4, Stabbilizza 1-gilda billi tifrixha jew billi toqros parti kbira 'l fuq. Dahhal il-labra u injetta skont 1-
istruzzjonijiet li réevejt

5. Igbed il-labra 'l barra u ghamel pressjoni hafifa fuq is-sit ta' I-injezzjoni ghal diversi sekondi.
Toghrokx il-parti fejn ghamilt I-injezzjoni.

6. Armi l-labra u s-siringa b’mod li ma jkunux ta’ periklu. Ghal apparat ta’ injezzjoni uza 1- kappa
tal-labra ta’ barra, holl il-labra u armi b’mod li ma jkunx ta’ periklu.

7. Is-siti ta' I-injezzjoni ghandhom jinbidlu sabiex l-istess sit ma jintuzax aktar minn bejn wiehed u
iehor darba fix-xahar.

Rimi

Kull fdal tal-prodott medi¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara 1-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH

Prinzenallee 11a

40549 Diisseldorf

I-Germanja.

8. NUMRI TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/26/2030/001

EU/1/26/2030/002

EU/1/26/2030/003

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWTORIZZAZZJONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 6 ta’ Mejju 2026

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija
Ewropea ghall-Medic¢ini https://www.ema.europa.cu
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ANNESS II

MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U
MANIFATTURI RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

KONDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD
IL- PROVVISTA U L-UZU

KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-
AWTORIZZAZZJONI GTAL-AWTORIZ FIS-SUQ

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-

RIGWARD TAL-UZU SIGUR U EFFETTIV TAL-PRODOTT
MEDICINALI
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A.  MANIFATTURI TAS-SUSTANZA BI1J OLOGIKA ATTIVA U MANIFATTURI
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Ismijiet u indirizz tal-manifatturi tas-sustanza bijologika attiva

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

Id-Distrett ta’ Tongzhou
Beijing, i¢-Cina, 101109

Ismijiet u indirizz tal-manifatturi responsabbli ghall-hrug tal-lott

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
L-Awstrija

B. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta tat-tabib

C. KONDIZZJONIJIET U REKWIZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

. Rapporti perjodi¢i aggornati dwar is-sigurta (PSURSs)

Ir-rekwiziti biex jigu pprezentati PSURs ghal dan il-prodott medi¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal-Unjoni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83/KE u
kwalunkwe aggornament sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medicini.

D. KONDIZZJONIJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
EFFIKACI TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqgbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta I-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini titlob din l-informazzjoni;

. Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata specjalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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ANNESS III

TIKKETTAR U FULJETT TA’ TAGHRIF
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A. TIKKETTAR
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA — Pakkett ta’1u 5

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bysumlog 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulina lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Millilitru ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulina lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 unita ta’ insulina lispro £’3 ml ta’ soluzzjoni.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: glycerol, zinc oxide, anhydrous disodium hydrogen phosphate, metacresol, ilma ghall-
injezzjonijiet, sodium hydroxide u/jew hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH). Ara 1- fuljett
ghal aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (VitaClick)

Pinna wahda ta’ 3 ml
5 pinen ta’ 3 ml

S. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

IFTAH HAWN

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7.  TWISSIJA SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wagqt 1-uzu: Uza fi Zmien 4 gimghat. Ahzen f"temperatura taht 30 °C. Taghmlux fil-frigg. Tpoggix fi
shana eccessiva jew direttament fix-xemx.

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel jinfetah: Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
I1-Germanja

12. NUMRU TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/26/2030/001 Pinna wahda ta’ 3 ml.
EU/1/26/2030/002 5 pinen ta’ 3 ml.

13. NUMRU TAL-LOTT

Lott

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Bysumlog

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA TA’ BARRA (bil-kaxxa I-blu) pakkett multiplu

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bysumlog 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulina lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Millilitru ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulina lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 unita ta’ insulina lispro £’3 ml ta’ soluzzjoni.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: glycerol, zinc oxide, anhydrous disodium hydrogen phosphate, metacresol, ilma ghall-
injezzjonijiet, sodium hydroxide u/jew hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH). Ara I-fuljett ghal
aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (VitaClick)

Pakkett multiplu: 10 (2 pakketti ta’ 5) pinen ta’ 3 ml.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Aqra I-fuljett ta’ taghrif gabel 1-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

IFTAH HAWN

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wagqt 1-uzu: Uza fi Zmien 4 gimghat. Ahzen ftemperatura taht 30 °C. Taghmlux fil-frigg. Tpoggix fi
shana eccessiva jew direttament fix-xemx.

‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel jinfetah: Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
I1-Germanja

12. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/26/2030/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Bysumlog

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.
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18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

21



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA (minghajr il-kaxxa blu) parti minn pakkett multiplu

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Bysumlog 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f*pinna mimlija ghal-lest.
insulina lispro

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Millilitru ta’ soluzzjoni fih 100 unita ta’ insulina lispro (ekwivalenti ghal 3.5 mg).
Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 unita ta’ insulina lispro £’3 ml ta’ soluzzjoni.

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI

Ecc¢ipjenti: glycerol, zinc oxide, anhydrous disodium hydrogen phosphate, metacresol, ilma ghall-
injezzjonijiet, sodium hydroxide u/jew hydrochloric acid (ghall-aggustament tal-pH). Ara l-fuljett ghal
aktar informazzjoni.

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT

Soluzzjoni ghall-injezzjoni f*pinna mimlija ghal-lest (VitaClick)

5 pinen ta’ 3 ml. Parti minn pakkett multiplu, ma jistax jinbiegh b’mod separat.

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

Agqra 1-fuljett ta’ taghrif qabel I-uzu.
Uzu ghal taht il-gilda.

IFTAH HAWN

6. TWISSIJA SPECJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

‘ 7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

‘ 8. DATA TA’ SKADENZA

JIS
Wagqt l-uzu: Uza fi Zmien 4 gimghat. Ahzen f’temperatura taht 30 °C. Taghmlux fil-frigg. Tpoggix fi
shana eccessiva jew direttament fix-xemx.

22



‘ 9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Qabel jinfetah: Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.

10. PREKAWZJONLJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALIL, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID
FIS-SUQ

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
I-Germanja

12. NUMRU() TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/26/2030/003

13. NUMRU TAL-LOTT

Lot

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

Bysumlog

17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN

TIKKETTA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Bysumlog 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni
insulina lispro
Uzu ghal taht il-gilda

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

‘ 3. DATA TA’ SKADENZA

JIS

4. NUMRU TAL-LOTT

Lott

5. IL-KONTENUT SKONT IL-PIZ, IL-VOLUM, JEW PARTI INDIVIDWALI

3ml

6. OHRAJN
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B. FULJETT TA' TAGHRIF
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Bysumlog 100 unita/ml soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest
insulina lispro
Kull pinna mimlija ghal-lest tforni minn unita 1 — 60 unita b’zidiet ta’ unita 1.

vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medic¢ina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bZzonn terga’ tagrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, stagsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek biss. M’ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’
taghmlilhom il-hsara, anke jekk ghandhom l-istess sinjali ta’ mard bhal tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli 1i mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4.

F’dan il-fuljett

X’inhu Bysumlog u ghalxiex jintuza
X’ghandek tkun taf gabel ma tuza Bysumlog
Kif ghandek tuza Bysumlog

Effetti sekondarji possibbli

Kif tahzen Bysumlog

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

AN

1. X’inhu Bysumlog u ghalxiex jintuza

Bysumlog huwa uzat biex id-dijabete tigi trattata. Jahdem aktar malajr minn insulina umana normali
ghax il-molekula ta' l-insulina giet mibdula ftit.

Ikollok id-dijabete jekk il-frixa tieghek ma taghmilx bizzejjed insulina biex tikkontrolla I-livell tal-
glukozju fid-demm tieghek. Bysumlog huwa sostitwent ghall-insulina tieghek u huwa uzat biex
jikkontrolla I-glukozju fuq medda twila ta’ Zzmien. Jahdem malajr hatha u jdum ghal anqas hin mill-
insulina li tinhall (2 sa 5 sighat). Normalment ghandek tuza Bysumlog 15-il minuta qabel ikla.

It-tabib tieghek jista' jghidlek biex tuza Bysumlog kif ukoll insulina li ddum tahdem ghal hin itwal.
Kull tip t' insulina tigi ma' fuljett ta' taghrif iehor ghall-pazjenti biex jighidlek fugha. Tbiddilx I-
insulina tieghek sakemm ma jghidlekx it-tabib tieghek. Oqghod attent hatna jekk tibdel l-insulina
tieghek.

Bysumlog huwa tajjeb ghall-uzu fl-adulti u fit-tfal.

2. X’ghandek tkun taf qabel ma tuza Bysumlog

Tuzax Bysumlog

- jekk tahseb li gejja xi ipoglicemija (livell baxx ta’ zokkor fid-demm). Iktar ’il quddiem fil-
fuljett se jkollok spjegat kif tista’ tichu kura ta’ ipoglicemija hafifa (ara sezzjoni 3: Jekk tuza
Bysumlog aktar milli suppost).

- jekk inti allergiku/a ghal insulina lispro jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medi¢ina (imnizzla
fis-sezzjoni 6).
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Twissijiet u prekawzjonijiet

Irregistra I-isem tad-ditta (“Bysumlog”) u n-Numru tal-lott (inkluz fuq il-kartun ta’ barra u t-
tikketti ta” kull pinna mimlija ghal-lest) tal-prodott li qed tuza u pprovdi din l-informazzjoni
meta tirrapporta xi effett sekondarju.

Dejjem i¢éekkja 1-pakkett u t-tikketta tal-kunjett ghall-isem u t-tip tal-insulina meta ggibha mill-
ispizerija tieghek.

Jekk il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek huma kkontrollati sew bit-terapija ta' l-insulina li
ged tuza bhalissa, tista' ma thossx is-sintomi ta' twissija meta jinzillek wisq iz-zokkor fid-demm.
Sinjali ta' twissija huma mnizzla aktar tard f'dan il-fuljett. Ghandek tahseb sew dwar meta tiekol,
kemm-il darba taghmel ezerc¢izzju u kemm ghandek taghmel. Ghandek ukoll izZzomm
osservazzjoni fuq il- livelli taz-zokkor tieghek billi tittestja ta' spiss il-glukozju fid-demm
tieghek.

Ftit nies li kellhom ipoglicemija wara li qalbu minn insulina ta' I-annimali ghal isulina umana
rrapportaw li I-ewwel sintomi ta' twissija kienu anqas ovji jew differenti. Jekk spiss ikollok
ipoglicemija jew jekk ghandek diffikulta biex taghratha, jekk joghgbok iddiskuti dan mat-tabib
tieghek.

Jekk tirrispondi IVA ghal xi mistoqsijiet 1i gejjin, ghid lit-tabib tieghek, lill-ispizjar jew lill-
infermier tad-dijabete

- Kont ma tiflahx dan l-ahhar?

- Ghandek xi problemi bil-kliewi jew bil-fwied?

- Qed taghmel aktar ezerc¢izzju mis-soltu?

Ghandek ukoll tghid lit-tabib tieghek, lill-ispizjar jew l-infermier tad-dijabete jekk qed tippjana
biex issiefer. Id-differenza fil-hin bejn il-pajjizi tista' tfisser li jkollok tiehu l-injezzjonijiet u I-
ikliet f'hinijiet differenti milli meta tkun id-dar.

Xi pazjenti, li ilhom ghal tul ta’ Zmien ibatu mid-dijabete mellitus tat-tip 2 u mill-mard tal-qalb
jew kellhom xi attakk prec¢edenti ta’ puplesija u li gew ikkurati bi pioglitazone u l-insulina,
kellhom I- izvilupp ta’ insuffi¢jenza kardijaka. Gharraf lit-tabib tieghek mill-aktar fis possibbli
jekk tinduna b’xi sinjali ta’ insuffi¢jenza kardijaka bhal qtugh ta’ nifs mhux tas-soltu jew zieda
ta’ malajr fil-piz jew xi nefha lokalizzata (edima).

Din il-Pinna mhijiex rakkomandata biex tintuza minn dawk li tilfu d-dawl jew dawk li
ghandhom indeboliment fil-vista minghajr 1-ghajnuna ta’ xi hadd imharreg fl-uzu tal-Pinna.

Bidliet fil-gilda fis-sit tal-injezzjoni

Is-sit tal-injezzjoni ghandu jinbidel kull darba biex jigu evitati bidliet fil-gilda bhal bo¢¢i taht il-gilda.
L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta f’Zona bil-bo¢¢i (ara Kif ghandek tuza
Bysumlog). Ikkuntattja lit-tabib tieghek jekk bhalissa qed tinjetta f*Zona bil-bo¢¢i gabel ma tibda
tinjetta f*parti differenti. It-tabib tieghek jista’ jghidlek biex ticcekkja aktar mill-qrib iz-zokkor fid-
demm tieghek, u biex taggusta d-doza tal-insulina jew tal-medikazzjonijiet antidijabeti¢i l-ohra
tieghek.

Medicini ohra u Bysumlog
I1-bzonnijiet tieghek tal-insulina jistghu jinbidlu jekk qed tichu

il-pillola kontracettiva,

sterojdi,

terapija biex tpatti ghan-nuqgqgas ta' 1-ormoni tat-tirojde,

medicini ipoglicemici orali,

acetyl salicylic acid,

antibijotici sulpha,

octreotide,

“stimulanti tar-ricetturi beta,” (per ezempju ritodrine, salbutamol jew terbutaline),
imblokkaturi tar-ricetturi beta, jew

¢erti antidipressanti (inibituri ta’ monoamine oxidase jew inibituri selettivi tal-assorbiment mill-
¢did ta’ serotonin),

danazol,

¢erti inibituri tal-enzima li tbiddel 1-angjotensin (ACE) (per ezempju captopril, enalapril) u
sustanzi li jibblukkjaw ir-ricetturi angjotensin I1
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Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qed tichu, hadt dan l-ahhar jew tista’ tichu xi
medicini ohra, anki dawk minghajr ricetta (ara s-sezzjoni “Twissijiet u prekawzjonijiet”).

Bysumlog ma’ alkohol
I1-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek jistghu jinbidlu jekk tixrob I-alkohol. Ghalhekk 1-ammont ta’
insulina mehtieg jista’ jinbidel.

Tqala u treddigh

Inti tqila b'tarbija jew ged tahseb biex tingabad tqila, jew ged tredda? L-ammont tal-insulina li jkollok
bzonn jaqa' waqt l-ewwel tlett xhur tat-tqala u jizdied ghal l-ahhar sitt xhur. Jekk ged tredda’, jista'
jkollok bzonn tibdel I-ammont ta’ l-insulina li qed tiehu jew tibdel id-dieta. Itlob il-parir tat-tabib.

Sewqan u thaddim ta’ magni

I1-hila tieghek biex tikkoncentra u tirreagixxi tista' tonqos jekk ghandek ipoglicemija. Jekk joghgbok
zomm din il-problema f'mohhok f'kull sitwazzjoni fejn tkun tista' tpoggi lilek innifsek jew ohrajn
friskju (ez. sewqan ta' karozza jew thaddim ta' magni). Ghandek tikkuntatja lit-tabib tieghek dwar is-
sewqan jekk ghandek:

. episodji frekwenti ta' ipoglicemija

. sinjali ta’ twissija mnaqqsa jew assenti meta jkollok ipoglicemija

Bysumlog fih is-sodium
Din il-medi¢ina fiha inqas minn mmol 1 sodium (23 mg) f’kull doza, jigifieri essenzjalment ‘hielsa
mis-sodium’.

3. Kif ghandek tuza Bysumlog

Dejjem ghandek tuza Bysumlog skont il-parir ezatt tat-tabib tieghek. I¢¢ekkja mat-tabib tieghek jekk
ikollok xi dubju. Sabiex tippreveni l-possibbilta ta’ tixrid ta’ mard, kull pinna trid tintuza minnek biss,
anki jekk il-labra tinbidel.

Bysumlog hija pinna mimlija ghal-lest li tintrema wara li tintuza li fiha 3 ml (300 unita, 100 unita/ml)
ta’ insulina lispro. Pinna mimlija ghal-lest wahda ta’ Bysumlog fiha bosta dozi ta’ insulina. Bysumlog
izzid unita wahda kull darba. In-numru ta’ unitajiet jidher fit-tieqa tad-doza, dejjem i¢¢ekkja dan
qabel l-injezzjoni tieghek. Inti tista’ taghti minn unita 1 sa 60 unita f’injezzjoni wahda. Jekk id-doza
tieghek hija aktar minn 60 unita, inti se jkollok bzonn taghti lilek innifsek aktar minn injezzjoni
wahda.

Doza

. Normalment ghandek tinjetta Bysumlog fi zmien 15-il minuta qabel ikla. Jekk ikollok bzonn,
tista' tinjetta ezatt wara ikla. Imma t-tabib tieghek ikun qallek ezatt kemm ghandek tuza, meta
ghandek tuzha, u kemm-il darba. Dawn l-istruzzjonijiet huma ghalik biss. Segwihom ezatt u
mur il-klinika tad-dijabete tieghek regolarment.

. Jekk tibdel it-tip ta' l-insulina li tuza (per ezempju minn insulina umana jew minn ta' I-annimali
ghall-prodott ta' Bysumlog), jista' jkun ikollok bzonn tiehu aktar jew anqas minn qabel. Dan
jista' jkun biss ghal I-ewwel injezzjoni jew tista' tkun bidla gradwali tul hafna gimghat jew xhur.

. Bysumlog huwa tajjeb biss ghall-injezzjoni minn taht il-gilda. Kellem lit-tabib tieghek jekk
ghandek bzonn tinjetta l-insulina tieghek b’mod iehor.

Preparazzjoni ta' Bysumlog

. Bysumlog huwa diga mahlul fl-ilma, ghalhekk m'ghandekx bzonn thalltu. Imma ghandek tuzah
biss jekk jidher qisu ilma. Ghandu jkun trasparenti, bla kulur u bla bic¢iet solidi go fih. Ezamina
dan kull darba li tinjetta ruhek.

Kif tlesti Bysumlog ghall-uzu (Jekk joghgbok ara l-istruzzjonijiet ghall-uzu)

. L-ewwel ahsel idejk.

. Agra l-istruzzjonijiet dwar kif tuza il-pinna ta' I-insulina mimlija lesta. Jekk joghgbok segwi 1-
istruzzjonijiet bir-reqqa. Hawn ghandek ftit avvizi.
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. Uza labra nadifa. (Il-labar mhux inkluzi).

. Ipprajmja Bysumlog kull darba qabel ma tuzaha. B hekk ticcekkja li l-insulina tohrog barra u
tnehhi 1-bziezaq ta' I-arja mill-Bysumlog tieghek. Jista' jaghti 1-kaz Ii jkun ghad hemm ftit
bziezaq ta' I-arja zghar fil-pinna — dawn ma jaghmlux hsara. Imma jekk il-bziezaq ta' 1-arja
huma kbar wisq jistghu jaffettwaw id-doza ta' I-insulina.

L-injezzjoni ta' Bysumlog

. Qabel ma taghmel l-injezzjoni, naddaf il-gilda tieghek kif gejt mghallem. Injetta taht il-gilda, kif
gejt mghallem. Tinjettax direttament go vina. Wara l-injezzjoni tieghek, halli I-labra fil-gilda
ghal hames sekondi biex tkun zgur 1i hadt id-doza kollha. Torokx il-parti li ghadek kif injettajt.
Kun zgur li tinjetta ghal ta' I-anqas nofs pulzier (1 cm) 'l boghod mill-ahhar injezzjoni u li
tbiddel il-postijiet li tinjetta, kif gejt mghallem. Mhux importanti liema sit tuza, jew il-parti ta'
fuq tad-driegh, il-koxxa, il-warrani jew fiz-zaqq, l-injezzjoni ta' Bysumlog xorta tahdem aktar
malajr minn insulina umana li tinhall.

. M'ghandekx taghti Bysumlog gol-vina. Injetta Bysumlog kif qallek it-tabib jew l-infermier
tieghek.

Wara l-injezzjoni

. Ezatt kif tkun hadt l-injezzjoni, nehhi 1-labra mill-pinna mimlija ghal-lest billi tuza il-kappa ta'
barra tal-labra. Dan izomm l-insulina sterili u jipprevjeni l-hrug. Huwa jwaqqaf ukoll 1-arja milli
terga tidhol lura gol-pinna u milli tibblokka I-labra. Taghtix is-siringi u l-labar tieghek lil xi
hadd iehor. Taghtix il-pinna tieghek lil xi hadd iehor. Poggi il-kappa lura fuq il-pinna.

Aktar injezzjonijiet

. Kull darba 1i tuza pinna mimlija ghal-lest ghandek tuza labra gdida. Qabel kull injezzjoni, nehhi
l-bziezaq ta' l-arja. Tista' tara kemm baqa insulina billi Zzomm il-pinna mimlija ghal-lest bil-
labra tipponta 'l fuq. L-iskala fuq l-iskarto¢¢ turi kemm ghad baqalek unitajiet.

. Thallatx xi insulina ohra gol pinna tieghek li tintrema wara li tinhela. Ladarba 1-Bysumlog
tizvojta, tersgax tuzaha. Jekk joghgbok armiha bil-galbu - l-ispizjar tieghek jew l-infermier tad-
dijabete jghidulek kif ghandek taghmel dan.

. Bysumlog huwa adattat biss biex tinjetta ezatt taht il-gilda. Tuzax il-pinna biex taghti Bysumlog
b’mod iehor. Medi¢ini ohra li fihom insulina lispro 100 unitd/ml huma disponibbli jekk dan
ikun mehtieg. Kellem lit-tabib tieghek jekk dan japplika ghalik.

Jekk tuza Bysumlog aktar milli suppost
Jekk tuza Bysumlog aktar milli suppost jew m’intix ¢ert/a kemm injettajt, jista’ jkollok livell baxx ta’
zokkor fid-demm. I¢¢ekkja 1-livell taz-zokkor fid-demm tieghek.

Jekk iz-zokkor fid-demm tieghek huwa baxx (ipogli¢cemija hafifa), kul il-pilloli tal-glukozju, zokkor
jew ixrob xarba helwa. Imbaghad kul il-frott, gallettini, jew sandwic¢, kif qallek it-tabib tieghek u
strieh ftit B'hekk hafna mid-drabi jirnexxilek tirkupra minn effetti ta’ ipoglicemija hafifa jew minn
doza ftit eccessiva ta’ insulina. Jekk tmur ghal aghar u qed tiehu nifs baxx u l-gilda tieghek tibjad, ghid
lit-tabib tieghek minnufih. Injezzjoni tal-glukagon tista' tikkura ipoglic¢emija severa mhux hazin. Kul
il-glukozju jew zokkor wara l-injezzjoni tal-glukagon. Jekk ma jghaddilekx bil-glukagon, ikollok tmur
l-isptar. Staqsi lit-tabib tieghek biex jghidlek dwar il-glukagon.

Jekk tinsa tuza Bysumlog
Jekk tuza inqas Bysumlog milli ghandek bZzonn jew m’intix Cert/a kemm injettajt, jista’ jkollok livell
gholi ta’ zokkor fid-demm. I¢cekkja 1-livell taz-zokkor fid demm tieghek

Jekk l-ipoglicemija (zokkor baxx fid-demm) jew l-iperglicemija (zokkor gholi fid-demm) ma jkunux
ittrattati tista' tkun serja hafna u tikkawza ugigh ta' ras, dardir, remettar, deidratazzjoni, telf mis-sensi,
koma kif ukoll I-mewt (ara A u B fis-sezzjoni 4 “Effetti Sekondarji Possibbli”).

Tliet affarijiet semplici biex tevita ipoglicemija jew iperglicemija huma:
. Dejjem zomm pinna zejda fil-kaz li titlef il-Bysumlog tieghek jew jigrilu 1-hsara

. Dejjem zomm xi haga fuqek biex turi li inti dijabetiku.
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. Dejjem zomm iz-zokkor fugek.

Jekk tieqaf tuza Bysumlog

Jekk tiehu inqas Bysumlog milli ghandek bzonn, jista’ jkollok livell gholi ta’ zokkor fid-demm.
Tbiddilx l-insulina tieghek sakemm ma jghidlekx it-tabib.

Jekk ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, staqgsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medic¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux
f’kulhadd.

Allergija sistemika hija rari (tista’ taffettwa sa persuna 1 minn kull 1 000). Is-sintomi huma dawn li
gejjin:

. Raxx ma' gismek kollu . Tinzillek il-pressjoni tad-demm
. Diffikulta fin-nifs . I1-qgalb thabbat mghaggla
. Tharhir . Hafna gharaq

Jekk tahseb li ged ikollok din it-tip t'allergija ghall-insulina bi Bysumlog ghid lit-tabib tieghek
minnufih.

L-allergija lokali hija komuni (tista’ taffettwa sa persona 1 minn kull 10). Xi nies ikollhom hmura,
nefha, jew haqq madwar il- post tal-injezzjoni tal-insulina. Din hafna drabi tghaddi wara xi ftit granet
jew xi ftit gimghat. Jekk jigrilek hekk, kellem lit-tabib tieghek.

Lipodistrofija m’hijiex komuni (tista’ taffettwa sa persona wahda minn kull 100). Jekk tinjetta insulina
wisq ta’ spiss fl-istess post, it-tessut xahmi jista’ jew jickien (lipoatrofija) jew jihxien (lipoipertrofija).
Bocéi taht il-gilda jistghu jigu kkawzati wkoll minn akkumulazzjoni ta’ proteina msejha amilojdi
(amilojdozi tal-gilda). L-insulina tista’ ma tahdimx tajjeb hafna jekk tinjetta fZona bil-boc¢i. Ibdel is-
sit tal-injezzjoni ma’ kull injezzjoni biex tghin fil-prevenzjoni ta’ dawn il-bidliet fil-gilda.

Giet irrapportata l-edima (ez. nefha fid-dirghajn, ghekiesi; zamma tal-fluwidi), spe¢jalment fil-bidu
tat- terapija bl-insulina jew waqt tibdil fit-terapija biex jitjieb il-kontroll tal-glukozju fid-demm
tieghek.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek. Dan jinkludi xi effett
sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti sekondarji
direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla £ Appendici V. Billi tirrapporta 1-
effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’ din il-
medicina.

Problemi komuni tad-dijabete
A. Ipoglicemija

Ipoglicemija (zokkor baxx fid-demm) ifisser li ma hemmx bizzejjed zokkor fid-demm. Din tista' tkun
ikkawzata jekk:

. tichu wisq Bysumlog jew insulina ohra;

. ma tikolx jew tiekol tard jew jekk tbiddel id-dieta tieghek;

. taghmel wisq ezer¢izzju jew tahdem iz-zejjed ezatt qabel jew wara ikla;
. ghandek infezzjoni jew mard (spe¢jalment dijarrea jew remettar);

. hemm bidla fil-bzonn tieghek ta' l-insulina; jew

. ghandek problemi bil-kliewi jew bil-fwied li qed isiru aghar.
L-alkohol u xi medicini jistghu jaffettwaw il-livelli taz-zokkor fid-demm tieghek (ara sezzjoni 2).
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L-ewwel sintomi ta' ipoglicemija issoltu jigru malajr u jinkludu dawn li gejjin:

. gheja . tahbit mghaggel tal-qalb
. nervozita jew roghda . thossok imdardar
. ugigh ta' ras . gheriq kiesah

Meta ma tkunx konfidenti li taf taghraf is-sintomi ta' twissija, evita sitwazzjonijiet, ez. li ssuq karozza,
li tista' tpoggi lilek jew lil ohrajn friskju minhabba ipoglicemija.

B. Iperglicemija u l-ketoacidozi dijabetika

Iperglicemija (zokkor gholi fid-demm) ifisser li gismek m'ghandux bizzejjed insulina. L-iperglicemija
tista’ tigi minhabba:

. li ma tihux Bysumlog tieghek jew insulina ohra;

. li ged tiehu anqas insulina milli jghidlek it-tabib tieghek;

. li tiekol hafna aktar milli tippermettilek id-dieta tieghek; jew

. deni, infezzjoni jew stress emozzjonali.

L-iperglicemija tista' twassal ghall-ketoacidozi dijabetika. L-ewwel sintomi jigu bil-mod f'medda ta'
hafna sighat jew jiem. Is-sintomi jinkludu li gejjin:

. thossok bi nghas . bla aptit
. hmura fil-wice . riha helwa fin-nifs
. ghatx . thossok imdardar jew tirremetti

Sintomi qawwija huma nifs qawwi u polz mghaggel. Gib ghajnuna medika minnufih.

C. Mard

Jekk int ma tiflahx, spe¢jalment jekk qed thossok imdardar jew jekk inti mdardar, l-ammont ta'
insulina li ghandek bzonn tista' tinbidel. Anke meta ma tkunx qed tiekol normalment, xorta ikollok
bzonn l-insulina. EZamina l-awrina jew id-demm tieghek, segwi 'r-regoli tieghek ta' meta tkun ma
tiflahx', u ghid lit-tabib tieghek.

5. Kif tahzen Bysumlog

Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahaqx mit-tfal.

Tuzax din il-medic¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta u I-kartuna. Id-data ta’ meta
tiskadi tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Qabel ma tuzaha l-ewwel darba ahzen il-Bysumlog pinna mimlija ghal-lest tieghek fi frigg
(2 °C - 8 °C). Taghmilhiex fil-friza.

Wara l-ewwel uzu zomm il-Bysumlog pinna mimlija ghal-lest f’temperatura ambjentali (taht 30 °C) u
armiha wara 4 gimghat. Thallihiex hdejn is-shana jew fix-xemx. Il-pinna li gqieghda tintuza
m’ghandhiex tinzamm fil-frigg. Il-pinna mimlija ghal-lest m’ghandhiex tinhazen bil-labra mwahhla.

Tuzax din il-medic¢ina jekk tinduna li ghandha xi kulur jew jidhru xi frak. Ghandek tuzah biss jekk
jidher gisu ilma. Din il-haga ghamila kull darba li se tinjetta lilek innifsek.

[l-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ l-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart domestiku. Stagsi lill-

ispizjar dwar kif ghandek tarmi medic¢ini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni ta’ 1-ambjent.
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6. Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra

X’fiha I-Bysumlog 100 unita/ml pinna mimlija ghal-lest soluzzjoni ghal injezzjoni

- Is-sustanza attiva hi insulin lispro. Kull ml tas-soluzzjoni fih 100 unita (ekwivalenti ghal
3.5 mg) ta’ insulina lispro. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 3 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni,
ekwivalenti ghal 300 unita.

- Is-sustanzi l-ohra huma metacresol, glycerol, anhydrous disodium hydrogen phosphate, zinc
oxide u ilma ghall-injezzjoni. Sodium hydroxide jew hydrochloric acid setghu gew uzati biex
tkun aggustata l-ac¢idita (ara sezzjoni 2 “Bysumlog fih is-sodium”).

Kif jidher Bysumlog u I-kontenut tal-pakkett

Bysumlog 100 unita/ml soluzzjoni ghal injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (VitaClick) hu soluzzjoni
akweju, bla kulur, ¢ar u sterili. Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 300 unita (3 millilitri).

Pakketti ta’ pinna wahda, ta’ 5 jew pakkett multiplu 1i fih 10 (2 pakketti ta’ 5) pinen mimlijin ghal-lest.
Mhux id-dagsijiet tal- pakketti kollha jistghu jkunu ghal skop kummer¢jali.

Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq _
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, il-Germanja.

Manifattur
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
L-Awstrija

Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar f

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medi¢ina tinsab fuq is-sit elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-
Mediéini: https://www.ema.europa.eu.
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ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU
Bysumlog soluzzjoni ghall-injezzjoni f’pinna mimlija ghal-lest (VitaClick)

Bysumlog (VitaClick) hija pinna mimlija ghal-lest ghall-injezzjoni ta’ insulina lispro.

Kellem lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek dwar it-teknika xierqa tal-injezzjoni qabel tuza
Bysumlog.

Persuni ghomja jew i ghandhom problemi bil-vista m’ghandhomx juzaw il-pinna minghajr I-
ghajnuna ta’ persuna mharrga biex tuza l-pinna.

Agra l-informazzjoni u l-istruzzjonijiet kollha fil-fuljett ta’ taghrif bir-reqqa qabel ma tuza 1-
Bysumlog tieghek. Jekk ma tistax tuza Bysumlog jew issegwi l-istruzzjonijiet kollha kompletament
wahdek, trid tuza Bysumlog biss jekk ikollok ghajnuna minn persuna li tista’ ssegwi l-istruzzjonijiet
kompletament.

Tista’ tissettja dozi minn unita wahda sa 60 unita fi stadji ta’ unita wahda. Tista’ taghti lilek innifsek
dozi multipli billi tuza pinna wahda. Jekk id-doza preskritta tieghek hija aktar minn 60 unita, se

jkollok bzonn taghti lilek innifsek aktar minn injezzjoni wahda.

Zomm dan il-fuljett ghal referenza futura.

euuid-jel meyn

Labra tal-Pinna (mhux inkluza)
I-kappa
ta’ barra
tal-labra

— I-kappa

M-— ta’ gewwa
tal-labra

«—— Labra

== Sigill protettiv

Sigill tal-lastku
Recipjent
tal-insulina
Planger

eldoud euuig-|1

Indikatur tad-doza
Tieqga tad-doza
~— Selettur tad-doza

Buttuna
talinjezzjoni

Figura A Harsa generali lejn Bysumlog pinna mimlija ghal-lest (VitaClick) u labar (ezempju)
Informazzjoni importanti li ghandek tkun taf qabel tinjetta Bysumlog
. Dejjem aqra t-tikketta tal-pinna tieghek qabel tinjetta. Jekk tuza aktar minn tip wiched ta’
Pinna tal-insulina, ahZen il-Pinen b’medic¢ina differenti f’Zoni separati u aqra t-tikketta tal-pinna

tieghek gabel tinjetta. Jekk tiehu t-tip il-hazin ta’ insulina, il-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek
jista’ joghla wisq jew jitbaxxa wisq.
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. Taqsamx il-Bysumlog tieghek ma’ nies ohra, anke jekk il-labra tkun inbidlet. Din il-pinna
hija ghall-uzu tieghek biss. Tista’ tghaddi infezzjoni serja lil nies ohra, jew tagbdek infezzjoni
serja minghandhom.

. Tuzax il-pinna tieghek, jekk tkun bil-hsara jew jekk m’intix cert li qed tahdem kif suppost.
Oqghod attent li ma tghawwigx jew taghmilx hsara lil-labra qabel tuzaha.

. Taghzilx doza u/jew taghfasx il-buttuna tal-injezzjoni minghajr ma tkun imwahhla labra.

. Tergax tuza labar. Dejjem wahhal labra gdida qabel kull uzu.

. Jekk l-injezzjoni tieghek tinghata minn persuna ohra, din il-persuna trid tezer¢ita kawtela
spe¢jali biex tevita li twegga’ accidentalment bil-labra u tevita t-trazmissjoni ta’ infezzjoni.

. Dejjem wettaq it-test tas-sigurta qabel kull injezzjoni (ara Pass 3).

. Dejjem zomm pinna zejda u labar zejda f’kaz li jintilfu jew issirilhom hsara.

Ghandek Bzonn Ghajnuna?

Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar Bysumlog jew dwar id-dijabete, stagsi lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-
infermier tieghek jew ¢empel in-numru tar-rapprezentant lokali fuq in-naha ta’ quddiem ta’ dan il-
fuljett.

Materjali mehtiega
Kun zgur li ghandek l-oggetti li gejjin:

Inkluz fil-kartuna tieghek
. [I-Bysumlog tieghek (ara Figura A).

Mhux inkluz fil-kartuna tieghek (Ghandu jinkiseb separatament)
. Labra sterili gdida. Uza biss labar li huma kompatibbli ghall-uzu ma’ Bysumlog pinna mimlija
ghal-lest, li d-dagsijiet taghhom huma kompatibbli ma’ din il-pinna:
- 31G, 5 mm
- 32G, 4-6 mm
- 33G, 4 mm
- 34G, 4 mm
. Swab bl-alkohol
. Kontenitur apposta ghar-rimi ta’ oggetti bix-xifer jew bil-ponta ghal labar uzati

Pass 1. I¢¢ekkja l-pinna u l-insulina

Jekk il-Bysumlog tieghek qieghda fil-frigg, ohrogha siegha sa saghtejn qabel ma tinjetta biex thalliha
tilhaq it-temperatura tal-kamra. L-injezzjoni ta’ insulina kiesha tista’ tkun skomda.

. Ahsel idejk bis-sapun u bl-ilma.
A.  lccekkja l-isem tal-pinna, biex tkun zgur li ghandek l-insulina t-tajba (ara Figura B) — dan

huwa speé¢jalment importanti jekk ghandek pinen ohra.
. Bysumlog huwa orangjo u roza b’buttuna tal-injezzjoni hamra fil-vjola.

Figura B

J

B.  Ié¢cekkja d-data ta’ skadenza (JIS).
Tuzax il-pinna tieghek wara d-data ta’ skadenza.

C.  Nehhi I-ghatu tal-pinna (ara Figura C).
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Figura C

D.  I¢cekkja d-dehra tal-insulina. Bysumlog hija insulina trasparenti.
. Tuzax il-pinna tieghek jekk I-insulina tkun im¢ajpra, bil-kulur jew ikun fiha frak vizibbli.

Pass 2. Wahhal labra gdida

Dejjem uza labra sterili gdida ghal kull injezzjoni. Dan jghin biex tipprevjeni l-kontaminazzjoni u 1-
blokki potenzjali tal-labra.

A.  Imsah is-sigill tal-lastku bi swab bl-alkohol.
B.  Nehhi s-sigill protettiv minn labra gdida.
C.  Zomm il-labra dritta u invitaha fuq il-pinna sakemm tkun imwahhla (ara Figura D).

Jekk il-labra ma tinzammx dritta waqt li twahhalha, tista’ taghmel hsara lis-sigill tal-lastku,
tikkawza 1i l-insulina tnixxi, jew tkisser il-labra.

Pass 3. Wettaq test tas-sigurta

Dejjem wettaq test tas-sigurta qabel kull injezzjoni biex:
. tizgura li l-pinna u 1-labra jahdmu sew.
. tizgura li tichu d-doza t-tajba billi tnehhi 1-bziezaq tal-arja.

A.  Aghzel doza ta’ 2 unitajiet billi ddawwar is-selettur tad-doza (ara Figura E).
Jekk ikun mehtieg, id-doza maghzula tista’ tigi kkoreguta billi ddawwar lura s-selettur tad-doza.

()

B.  Nehhi l-kappa ta’ barra tal-labra (ara Figura F) u Zzommha biex tnehhi I-labra uzata wara I-
injezzjoni.

C.  Nehhi l-kappa ta’ gewwa tal-labra (ara Figura F) u armih.

— —
rI:ggj ==
Zomm Armi

Figura F
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Zomm il-pinna bil-labra thares ’il fuq. Tektek ir-re¢ipjent tal-insulina (ara Figura G) sabiex
kwalunkwe bziezaq tal-arja jitilghu ’1 fuq lejn il-labra.

T

Fig—ura G

Aghtfas il-buttuna tal-injezzjoni sa gewwa nett (ara Figura H).
Iecekkja jekk l-insulina tohrogx mill-ponta tal-labra. [l-pinna tieghek qed tahdem sew jekk 1-
insulina tohrog mil-labra.

.

~

Figura H

J

Jista’ jkollok twettaq it-test tas-sigurta diversi drabi qabel ma l-insulina tohrog mill-ponta tal-labra.

Jekk ma tohrog l-ebda insulina mill-ponta tal-labra, ic¢ekkja ghal bziezaq tal-arja u rrepeti t-test
tas-sigurta darbtejn ohra biex tnehhihom.

Jekk xorta ma tohrog l-ebda insulina, il-labra tista’ tkun imblukkata. Ibdel il-labra u rrepeti t-test
tas-sigurta (ara Pass 3).

Jekk 1-insulina ma tohrogx wara li tkun bdilt il-labra, il-pinna tieghek tista’ tkun bil-hsara.
Tergax tuza din il-pinna. Uza pinna gdida.

Bziezaq zghar tal-arja huma normali u mhux se jaffettwaw id-doza tieghek.

Pass 4. Aghzel id-doza tieghek

Tista’ tissettja d-doza minn unita wahda sa 60 unita fi stadji ta’ unita wahda ta’ insulina (stadju
wiehed huwa ugwali ghal unita wahda ta’ insulina). Jekk ghandek bzonn doza akbar minn 60 unita,
ghandek taghtiha bhala zewg injezzjonijiet jew aktar.

A.

B.

I¢cekkja li t-tieqa tad-doza turi “0” wara t-test tas-sigurta.

Aghzel id-doza mehtiega tieghek billi ddawwar is-selettur tad-doza sakemm Il-indikatur tad-doza
jagbel mad-doza tieghek (ara Figura I: id-doza maghzula hija 30 unita f’dan l-ezempju).

Jekk iddawwar u tagbez id-doza tieghek, tista’ ddawwar lura ’1 isfel.

Se tisma’ klikk ghal kull unita maghzula. Tissettjax id-doza billi tghodd in-numru ta’ klikks li
tisma’ ghax tista’ tichu doza zbaljata. Numri pari jintwerew f’linja mal-indikatur tad-doza,
numri fard jintwerew bhala linja bejn numri pari (ara Figura J).
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27 unita 30 unita
maghzula maghzula

Figura )

Dejjem i¢cekkja n-numru fit-Tieqa tad-Doza biex tizgura li tkun ghazilt id-doza t-tajba.
Il-pinna mhux se thallik taghzel aktar min-numru ta’ unitajiet li fadal fil-pinna.

Jekk l-insulina li jifdal fil-pinna hija inqas mid-doza tieghek, injetta dak 1i jifdal fil-pinna u lesti
d-doza tieghek b’pinna gdida, jew uza pinna gdida ghad-doza shiha tieghek.

Tista’ tara bejn wiehed u iehor kemm fadal unitajiet ta’ insulina billi tara fejn jinsab il-planger
fuq l-iskala tal-insulina. Tuzax din l-iskala stampata fuq l-iskartoc¢ biex tkejjel id-doza tieghek
ta’ insulina.

Pass 5. Injetta d-doza

Uza I-metodu ta’ injezzjoni kif indikat mit-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek.

A.

Aghzel is-sit tal-injezzjoni tieghek.

Il-pinna tista’ tigi injettata fil-koxxa, fiz-zona tal-istonku (addome), fil-warrani jew fin-naha ta’
fuq tad-driegh (ara Figura K).

Ibdel is-sit tal-injezzjoni tieghek ghal kull injezzjoni.

Tinjettax fejn il-gilda ghandha daqgqiet, hxienet jew ikollha bo¢¢i.

Tinjettax fejn il-gilda tkun ratba, imbengla, bil-qxur jew iebsa jew ikollha ¢ikatrici jew gilda
bil-hsara.

o

Figura K

J

B.

Naddaf is-sit tal-injezzjoni bi swab bl-alkohol. Hallih jinxef qabel ma tinjetta.

Dahhal il-labra fil-gilda (ara Figura L).

Figura L

J

Aghfas il-buttuna hamra fil-vjola tal-injezzjoni kollha ’1 gewwa biex taghti d-doza. In-numru
fit-tieqa tad-doza jerga’ lura ghal “0” hekk kif tinjetta. Tippruvax tinjetta l-insulina tieghek billi
ddawwar is-selettur tad-doza. M’intix se tir¢ievi l-insulina tieghek billi ddawwar is-selettur tad-
doza.

Dejjem zgura li s-selettur tad-doza jerga’ lura ghal “0” wara I-injezzjoni. Jekk is-selettur tad-
doza jiegaf gqabel ma jerga’ lura ghal “0”, id-doza shiha ma tkunx inghatat u l-unitajiet 1i fadal li
jridu jigu injettati b’pinna gdida jkunu murija fit-tieqa tad-doza.
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E. Kompli Zomm il-buttuna hamra fil-vjola tal-injezzjoni maghfusa kollha ’l gewwa. Ghodd
bil-mod sa 5 (ara Figura M) qabel ma tohrog il-labra mill-gilda. Dan jizgura li tinghata d-doza
shiha. Jekk ikun hemm qatra ta’ insulina fil-ponta tal-Labra tieghek, dan huwa normali. Mhux
se jaffettwa d-doza tieghek.

Figura M

" J

Il-planger tal-pinna ji¢¢aqlaq ma’ kull doza. Il-planger se jilhaq it-tarf tal-iskarto¢¢ meta jintuza t-total
ta’ 300 unita ta’ insulina. Jekk tara xi demm wara li tohrog il-labra mill-gilda tieghek, aghfas kemm
kemm b’bicca garza jew swab fuq is-sit tal-injezzjoni.

Jekk issibha difficli biex taghfas il-buttuna tal-injezzjoni ’l gewwa:

. Tuzax il-forza ghax dan jista’ jkisser il-pinna tieghek.

. Ibdel il-labra (ara Pass 6 u Pass 2) u pprepara 1-Pinna tieghek (ara Pass 3).
. Jekk xorta ssibha diffi¢li biex taghfas, uza Pinna gdida.

. Qatt m’ghandek tuza siringa biex tnehhi l-insulina mill-pinna tieghek.

Pass 6. Nehhi u armi l-labra

Dejjem nehhi I-labra wara kull injezzjoni u ahzen il-pinna minghajr labra mwahhla. Dan jghin biex
tipprevjeni:

. Kontaminazzjoni u/jew infezzjoni.
. Dhul tal-arja fir-re¢ipjent tal-insulina u tnixxija tal-insulina, li jistghu jikkawzaw dozagg mhux
preciz.

A.  Poggi b’attenzjoni I-kappa ta’ barra tal-labra lura fuq il-labra (ara Figura N), biex jitnaqqas ir-
riskju li twegga’ accidentalment bil-labra.
. Qatt m’ghandek terga’ tpoggi l-kappa ta’ gewwa tal-labra.

Figura N

B.  Ogqros il-bazi tal-kappa ta’ barra tal-labra biex tholl il-labra uzata (ara Figura O).

Figura O

C.  Armi l-labra minghajr periklu, kif ordnat mit-tabib, l-ispizjar jew l-infermier tieghek.

D. Dejjem poggi I-ghatu tal-pinna lura (ara Figura P). Ahzen il-pinna sakemm tasal ghall-
injezzjoni li jmiss tieghek.
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Figura P

Istruzzjonijiet tal-hazna

Qabel l-ewwel uzu

. Zomm il-pinna tieghek fil-frigg bejn 2 °C sa 8 °C sal-ewwel uzu.

. Taghmilhiex fil-friza. Armi I-pinna tieghek jekk tkun giet iffrizata.

. Pinen mhux uzati jistghu jintuzaw sad-data ta’ skadenza stampata fuq it-Tikketta, jekk il-Pinna
tkun inzammet fil-frigg.

Wara l-ewwel uzu

. Zomm il-pinna li qed tuza bhalissa f"temperatura tal-kamra taht 30 °C, u ’1 boghod mid-dawl,
mit-trab u mill-hmieg,.

. [l-pinna li ged tintuza m’ghandhiex tinhazen fi frigg.

. Ladarba tohrog il-pinna tieghek mill-frigg, tista’ tuzaha sa 28 jum. Tuzahiex wara dan iz-zmien.
. Tahzinx il-pinna b’labra mwahhla maghha.
. Zomm il-pinna tieghek fejn ma tintlahaqx u ma tidhirx mit-tfal u minn kwalunkwe

persuna ohra li mhux suppost li tmissha.
. Meta l-pinna tkun vojta, armiha minghajr labra fugha, kif indikat mit-tabib, l-ispizjar jew -
infermier tieghek.

Manutenzjoni

. Tista’ tnaddaf in-naha ta’ barra tal-pinna tieghek billi timsahha b’¢arruta niedja (ilma biss).
. Ixxarrabx, tahsilx u tillubrikax il-pinna ghax dan jista’ jaghmillha 1-hsara.

. [l-pinna tieghek ghandha tigi mmaniggjatha b’attenzjoni. Evita sitwazzjonijiet fejn il-pinna

tista’ ssirilha l-hsara. Jekk inti mhasseb li l-pinna tieghek tista’ tkun bil-hsara, uza wahda gdida.

Dawn l-istruzzjonijiet ghall-uzu gew riveduti l-ahhar £*XX/SSSS
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