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Bysumlog (insulina lizpro)
Przeglad wiedzy na temat leku Bysumlog i uzasadnienie udzielenia
pozwolenia na dopuszczenie do obrotu w UE w przystepnym jezyku

Czym jest lek Bysumlog i w jakim celu sie go stosuje

Bysumlog jest lekiem stosowanym do kontrolowania stezenia glukozy (cukru) we krwi u osdb dorostych
i dzieci z cukrzycg wymagajacych podawania insuliny.

Substancja czynng zawartg w leku Bysumlog jest insulina lizpro. Lek Bysumlog jest lekiem
biologicznym. Lek Bysumlog jest lekiem biopodobnym. Oznacza to, ze lek Bysumlog jest bardzo
podobny do innego leku biologicznego (zwanego takze lekiem referencyjnym), ktory jest juz
dopuszczony do obrotu w Unii Europejskiej (UE). Lekiem referencyjnym dla leku Bysumlog jest
Humalog. Dodatkowe informacje na temat lekdw biopodobnych znajdujg sie w dokumencie z pytaniami
i odpowiedziami tutaj.

Jak stosowac¢ lek Bysumlog

Lek wydawany na recepte. Podaje sie go w postaci wstrzykniecia podskérnego w ramie, udo, posladek
lub brzuch. Po odpowiednim przeszkoleniu pacjenci moga samodzielnie wykonywac sobie wstrzykniecia
leku.

Poniewaz lek Bysumlog jest szybko dziatajacq insuling, podaje sie go zazwyczaj tuz przed positkiem
lub, jezeli jest to wiasciwsze, wkroétce po positku. Dawke leku Bysumlog ustala sie indywidualnie dla
kazdego pacjenta i zalezy ona od stezenia glukozy we krwi pacjenta.

Wiecej informacji o sposobie stosowania leku Bysumlog znajduje sie w Ulotce dla pacjenta lub udzieli

ich lekarz lub farmaceuta.

Jak dziata lek Bysumlog

W przypadku cukrzycy u pacjentéw wystepuje wysoki poziom glukozy we krwi, poniewaz organizm nie
wytwarza wystarczajacej ilosci insuliny lub nie potrafi skutecznie jej wykorzystac.

Lek Bysumlog jest insuling zastepcza, ktéra jest bardzo podobna do insuliny wytwarzanej przez
organizm. Substancja czynna leku Bysumlog, insulina lizpro, jest postacig insuliny, ktéra dziata
szybciej niz naturalnie wytwarzana insulina ludzka, poniewaz jest szybciej wchianiana przez organizm.
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Pomaga ona w kontrolowaniu stezenia glukozy we krwi, tym samym tagodzac objawy i zmniejszajac
ryzyko powstania powiktan cukrzycy.

Korzysci ze stosowania leku Bysumlog wykazane w badaniach

Badania laboratoryjne poréwnujace lek Bysumlog z lekiem Humalog wykazaty, ze substancja czynna
zawarta w leku Bysumlog jest bardzo podobna do substancji czynnej zawartej w leku Humalog pod
wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej. Badania wykazaty réwniez, ze po
zastosowaniu leku Bysumlog poziom substancji czynnej w organizmie jest podobny jak po
zastosowaniu leku Humalog.

Na podstawie zgromadzonych danych dotyczacych lekédw biopodobnych zawierajacych insuline badania
skutecznosci insuliny lizpro przeprowadzone w odniesieniu do leku Humalog nie musza by¢ powtarzane
w przypadku leku Bysumlog.

Badania dotyczace leku Bysumlog opisano bardziej szczegétowo w sprawozdaniu oceniajgcym lek.

Jakie sg dziatania niepozadane i ograniczenia zwigzane ze stosowaniem
leku Bysumlog?

Dokonano oceny bezpieczenstwa leku Bysumlog i na podstawie wszystkich przeprowadzonych badan
dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem leku uznano za poréwnywalne z dziataniami
niepozgadanymi zwigzanymi ze stosowaniem leku Humalog.

Petny wykaz dziatan niepozadanych oraz ograniczen zwigzanych ze stosowaniem leku Bysumlog
znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.

Lek Bysumlog moze powodowac hipoglikemie (niskie stezenie glukozy we krwi) i nie moze by¢
podawany pacjentom, u ktérych poziom glukozy we krwi jest juz niski.

Podstawy dopuszczenia do obrotu leku Bysumlog w UE

Europejska Agencja Lekdw uznata, ze zgodnie z wymogami UE dotyczacymi lekéw biopodobnych lek
Bysumlog jest bardzo podobny pod wzgledem struktury, czystosci i aktywnosci biologicznej do leku
Humalog i jest w taki sam sposéb dystrybuowany w organizmie.

Na podstawie tych danych oraz zgromadzonych informacji dotyczacych biopodobnych insulin, oczekuje
sie, ze lek Bysumlog bedzie wykazywat takie samo dziatanie jak lek Humalog w zatwierdzonych
wskazaniach.

Dlatego tez w opinii Agencji - podobnie jak w przypadku leku Humalog — korzysci ze stosowania leku
Bysumlog przewyzszajq rozpoznane ryzyko i moze on by¢ dopuszczony do stosowania w UE.

Srodki podejmowane w celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego
stosowania leku Bysumlog

W celu zapewnienia bezpiecznego i skutecznego stosowania leku Bysumlog w Charakterystyce
Produktu Leczniczego i w Ulotce dla pacjenta zawarto zalecenia i $rodki ostroznosci przeznaczone dla
personelu medycznego i pacjentéow.
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Tak jak w przypadku wszystkich lekéw, dane o stosowaniu leku Bysumlog sg stale monitorowane.
Zgtaszane dziatania niepozadane leku Bysumlog sg starannie oceniane i podejmowane sg wszelkie
czynnosci konieczne do ochrony pacjentéw.

Inne informacje dotyczace leku Bysumlog
Dalsze informacje dotyczace leku Bysumlog, w tym ulotka dotgczona do opakowania i sprawozdanie

oceniajace, znajdujq sie na stronie internetowej Agencji pod adresem:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bysumlog.

W celu uzyskania informacji na temat dostepnosci tego leku w danym kraju nalezy skontaktowac sie z
wiasciwym organem krajowym.
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