ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zglasza¢ dzialania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bysumlog 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napelionym

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Jeden ml zawiera 100 jednostek insuliny lizpro* (co odpowiada 3,5 mg.)

Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony zawiera 300 jednostek insuliny lizpro w 3 ml
roztworu.

Kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony umozliwia podanie od 1 do 60 jednostek z
doktadnoscia do 1 jednostki.

*Wyprodukowano w E. coli w wyniku rekombinacji DNA.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelionym (VitaClick).

Przezroczysty, bezbarwny roztwér wodny.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie cukrzycy u oséb dorostych i dzieci, ktére wymagaja stosowania insuliny do utrzymania
prawidtowej homeostazy glukozy. Bysumlog jest rowniez wskazany do wstepnej stabilizacji cukrzycy.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Dawkowanie ustala lekarz, indywidualnie dla kazdego pacjenta. W przypadku choroby lub zaburzen
emocjonalnych albo w przypadku zmiany poziomu aktywnosci fizycznej lub diety przez pacjenta

konieczne moze by¢ dostosowanie dawki (patrz punkt 4.4).

Insuling lispro mozna podawac krotko przed positkami. W razie potrzeby insuling lispro mozna
podawac wkrotce po positku.



Po podaniu podskornym insulina lispro wykazuje szybki poczatek dziatania oraz krétszy czas
dziatania (2 do 5 godzin) w poréwnaniu z insuling rozpuszczalng. Ten szybki poczatek dzialania
umozliwia podawanie insuliny lispro w iniekcji (lub w przypadku podawania w postaci ciagtego
wlewu podskérnego — Bysumlog bolus) w bardzo niewielkim odstepie czasu od positku. Przebieg
dziatania kazdego rodzaju insuliny moze by¢ odmienny u réznych osob, a takze u tej samej osoby w
roznych sytuacjach. Niezaleznie od miejsca iniekcji zachowany jest szybszy poczatek dziatania leku w
poréwnaniu z rozpuszczalng insuling ludzkg. Podobnie jak w przypadku wszystkich innych rodzajow
insuliny, czas dziatania insuliny lispro zalezy od wielkosci dawki, miejsca iniekcji, ukrwienia,
temperatury i aktywnosci fizycznej.

Insuling lispro mozna stosowac jednoczesnie z dtugo dziatajaca insuling lub z doustnymi lekami
pochodnymi sulfonylomocznika, jesli jest to zgodne z zaleceniami lekarza.

Szezegdlne grupy pacjentow

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzona czynno$cia nerek zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zmniejszone.

Zaburzenia czynnosci wqtroby

W przypadku zaburzenia czynnos$ci watroby, ze wzgledu na ograniczenie zdolnos$ci watroby do
glukoneogenezy i ostabienie procesu rozktadu insuliny, zapotrzebowanie na insuling moze by¢
zmniejszone. Jednakze, u pacjentow z przewleklymi zaburzeniami czynnos$ci watroby wzrost
opornos$ci na insuling moze spowodowac zwigkszenie zapotrzebowania organizmu na insuling.

Drzieci i mtodziez
Bysumlog mozna stosowac u miodziezy i dzieci (patrz punkt 5.1).

Sposéb podawania

Bysumlog podaje si¢ w iniekcjach podskornych podawanych w gorng czes¢ ramienia, udo, posladek
lub brzuch. Nalezy zmienia¢ miejsca iniekcji tak, aby to samo miejsce byto wykorzystywane nie
czesciej niz raz w miesigcu w celu zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej (patrz
punkty 4.4 1 4.8).

Podczas podania podskérnego nalezy upewnic sig, ze Bysumlog nie jest wstrzykiwany do naczynia
krwiono$nego. Po iniekcji nie nalezy masowac miejsca wstrzyknigcia. Pacjenci musza zostac
przeszkoleni w zakresie wlasciwego sposobu wykonywania iniekcji.

Bysumlog roztwor do wstrzykiwan 100 jednostek we wstrzykiwaczu potautomatycznym napetnionym
Bysumlog 100 jednostek/ml we wstrzykiwaczu potautomatycznym napelnionym umozliwia podanie
od 1 do 60 jednostek z doktadnoscig do 1 jednostki w pojedynczym wstrzyknigciu. Liczba jednostek
insuliny jest widoczna w okienku dawkowania wstrzykiwacza bez wzgledu na moc. Nie nalezy
przelicza¢ dawki podczas zmiany mocy produktu stosowanego przez pacjenta lub zmiany
wstrzykiwacza na wstrzykiwacz o innej doktadno$ci dawkowania.

Produkt leczniczy Bysumlog jest dostepny tylko w postaci roztworu do wstrzykiwan we
wstrzykiwaczu potautomatycznym napelionym, 100 jednostek/ml, wytacznie do podania
podskérnego. W zwigzku z tym, je§li wymagana jest alternatywna moc lub droga podania, nalezy
zastosowa¢ inne produkty lecznicze insuliny lispro, oferujace takie opcje. Szczegdtowe instrukcje
dotyczace obstugi produktu leczniczego przed podaniem podano w punkcie 6.6.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub na ktérgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

Hipoglikemia.



4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i numer serii podawanego produktu leczniczego.

Zmiana typu lub marki insuliny stosowanej u pacjenta

Zmiang typu lub marki insuliny stosowanej u pacjenta nalezy przeprowadzaé pod $cistym nadzorem
lekarza. Zmiana mocy, marki ( wytworcy), typu (krotkodziatajgca/rozpuszczalna, NPH/izofanowa,
itp.), pochodzenia (insulina zwierzeca, ludzka, analog insuliny ludzkiej) i (lub) metody wytwarzania
(rekombinacja DNA lub insulina pochodzenia zwierzgcego) moze spowodowac koniecznosé
modyfikacji dawki. W przypadku stosowania szybkodziatajacych insulin kazdy pacjent przyjmujacy
rowniez insuling podstawowa musi zoptymalizowa¢ dawkowanie obu insulin, aby uzyska¢ kontrole
poziomu glukozy przez cata dobe, zwlaszcza w nocy lub na czczo.

Hipoglikemia lub hiperglikemia

Sytuacje, ktore mogg spowodowaé zmiang lub ostabienie wczesnych objawow ostrzegawczych
hipoglikemii: dlugotrwata cukrzyca, intensywna insulinoterapia, neuropatia cukrzycowa,
przyjmowanie niektorych lekow, np. beta-adrenolitykow.

Niektorzy pacjenci, u ktorych po zmianie insuliny pochodzenia zwierzgcego na insuling ludzka
wystapita hipoglikemia zglaszali, ze wczesne objawy ostrzegawcze hipoglikemii byly stabiej
wyrazone lub zupelnie inne niz odczuwane w przypadku stosowania poprzedniej insuliny.
Niewyrownana hipoglikemia lub hiperglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, $pigczki lub
zgonu.

Stosowanie niecodpowiednich dawek Iub przerwanie leczenia, zwtaszcza w przypadku cukrzycy
insulinozaleznej, moze prowadzi¢ do hiperglikemii i kwasicy ketonowej — stanow, ktore potencjalnie

moga by¢ $miertelne.

Technika wstrzykniecia

Pacjentéw nalezy poinformowac o koniecznosci ciagltego zmieniania miejsca wstrzykniecia, w celu
zmniejszenia ryzyka lipodystrofii i amyloidozy skornej. Po wstrzyknigciu insuliny w obszarze
wystepowania takich odczynow, moze by¢ opdznione wchianianie insuliny i pogorszona mozliwosé
kontroli glikemii. Zglaszano, ze nagta zmiana miejsca wstrzyknigcia na obszar niedotkniety zmianami
skutkuje wystgpieniem hipoglikemii. Po zmianie miejsca wstrzyknigcia zaleca si¢ kontrole stezenia
glukozy we krwi; mozna tez rozwazy¢ dostosowanie dawki lekow przeciwcukrzycowych.

Zapotrzebowanie na insuline lub modyfikacja dawki

Zapotrzebowanie na insuling moze by¢ zwigkszone podczas choroby lub zaburzen emocjonalnych.

Modyfikacja dawki moze by¢ rowniez konieczna w przypadku, gdy pacjenci podejmujg bardziej
intensywny wysitek fizyczny lub zmieniaja sposob odzywiania. Cwiczenia wykonywane bezposrednio
po positku moga zwigkszy¢ prawdopodobienstwo hipoglikemii. Nastepstwem farmakodynamiki
szybkodziatajacych analogéw insuliny jest to, ze jesli wystapi hipoglikemia, moze ona pojawic si¢ w
krétszym czasie po iniekcji niz w przypadku podania ludzkiej insuliny rozpuszczalne;j.



Jednoczesne stosowanie produktu Bysumlog z pioglitazonem

Zglaszano przypadki niewydolnosci serca w czasie jednoczesnego stosowania insuliny i pioglitazonu,
szczegoblnie u pacjentow z czynnikami ryzyka niewydolno$ci serca. Nalezy o tym pamigta¢ przed
zastosowaniem leczenia skojarzonego insuling Bysumlog z pioglitazonem. W przypadku leczenia
skojarzonego nalezy obserwowac, czy u pacjentow nie wystepuja objawy przedmiotowe i podmiotowe
niewydolnosci serca, zwigkszenie masy ciata i obrzeki. Jesli wystapi nasilenie objawow ze strony
uktadu krazenia, nalezy przerwac stosowanie pioglitazonu.

Unikanie bledow w stosowaniu leku

Pacjentéw nalezy poinformowacé, ze przed kazdym wstrzyknieciem nalezy sprawdzi¢ etykiete
insuliny, aby unikna¢ przypadkowego pomylenia produktu Bysumlog i innych insulin.

Pacjenci musza wzrokowo sprawdzi¢ ilo§¢ wybranych jednostek w okienku dawkowania
wstrzykiwacza. Dlatego warunkiem samodzielnego wstrzykiwania produktu jest to, ze pacjent moze
odczyta¢ dawke insuliny w okienku wstrzykiwacza. Pacjentow niewidomych lub stabowidzacych
nalezy poinstruowac, aby zawsze korzystali z pomocy innej osoby, ktéra ma dobry wzrok i jest
przeszkolona w zakresie korzystania ze wstrzykiwacza insuliny.

Substancje pomocnicze
Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,»wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Zapotrzebowanie na insuling moze wzrosna¢ pod wptywem substancji o dziataniu
hiperglikemizujacym, takich jak doustne srodki antykoncepcyjne, kortykosteroidy lub hormony
tarczycy stosowane w terapii zastepczej, danazol, selektywni agonisci receptoréw beta,-
adrenergicznych (np. ritodryna, salbutamol, terbutalina).

Zapotrzebowanie na insuling moze si¢ zmniejszy¢ pod wptywem substancji o dziataniu
hipoglikemizujacym, jak np. doustne leki hipoglikemizujace, salicylany (np. kwas acetylosalicylowy),
sulfonamidy, niektore leki przeciwdepresyjne (inhibitory monoaminooksydazy, selektywne inhibitory
wychwytu zwrotnego serotoniny), niektére inhibitory konwertazy angiotensyny (kaptopril, enalapril),
antagonis$ci receptora angiotensyny II, beta-adrenolityki, oktreotyd lub alkohol.

Nalezy skonsultowac z lekarzem uzycie innych lekow podczas stosowania produktu Bysumlog (patrz
punkt 4.4).

4.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje

Cigza

Dane uzyskane od licznej grupy kobiet stosujacych lek w czasie cigzy nie wskazuja na szkodliwe
dziatanie insuliny lizpro na przebieg ciazy lub stan zdrowia ptodu i noworodka.

U pacjentek leczonych insuling (cukrzyca insulinozalezna lub cukrzyca ci¢zarnych) szczeg6lnie
istotne jest utrzymanie wlasciwej kontroli przez caty okres cigzy. Zapotrzebowanie na insuling zwykle
zmniejsza si¢ W pierwszym trymestrze cigzy oraz wzrasta w drugim i trzecim trymestrze. Pacjentkom
chorym na cukrzyce nalezy zaleci¢, aby poinformowaty lekarza o zaj$ciu w cigze lub planowaniu
cigzy. U kobiet w cigzy chorych na cukrzyce wazne jest Sciste monitorowanie poziomu glukozy, jak
rowniez ogdlnego stanu zdrowia.



Karmienie piersia

U pacjentek z cukrzyca, karmigcych piersia moze by¢ konieczna modyfikacja dawki insuliny i
stosowanej diety lub obu tych czynnikow.

Plodnos¢

W badaniach na zwierzetach insulina lizpro nie powodowata zaburzen ptodnosci (patrz punkt 5.3).
4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Na skutek hipoglikemii moze by¢ obnizona u pacjenta zdolnos$¢ koncentracji i reagowania. Moze to
by¢ zagrozeniem w sytuacjach, kiedy zdolnosci te maja szczegdlne znaczenie (np. podczas
prowadzenia pojazdéw lub obstugi urzadzen mechanicznych).

Nalezy poinformowac pacjentow, zeby zachowali ostrozno$¢ w celu unikniecia hipoglikemii podczas
prowadzenia pojazdow. Jest to szczegdlnie wazne u 0sob, ktore stabiej odczuwaja wezesne objawy
ostrzegawcze hipoglikemii lub nie sg ich catkowicie §wiadome oraz u oséb, u ktorych czesto
wystepuje hipoglikemia. W takich przypadkach nalezy rozwazy¢ zasadnos¢ prowadzenia pojazdu.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Podczas stosowania insuliny u pacjentéw chorych na cukrzyce najczesciej wystepujacym dzialaniem
niepozadanym jest hipoglikemia. Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty przytomnosci, a w
skrajnych przypadkach do $mierci. Czegstos¢ wystepowania hipoglikemii nie jest podawana, poniewaz
hipoglikemia jest zaréwno skutkiem podania dawki insuliny jak réwniez innych czynnikoéw, np.
stosowanej diety i poziomem aktywnosci fizycznej.

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

Wymienione ponizej dzialania niepozadane opisane w badaniach klinicznych zostaty podane zgodnie
z terminologiag MedDRA wedtug klasyfikacji uktadow i narzadow oraz zgodnie ze zmniejszajaca si¢
czgstoscia wystepowania (bardzo czesto: > 1/10; czgsto: > 1/100 do < 1/10; niezbyt czgsto: > 1/1 000
do < 1/100; rzadko: > 1/10 000 do < 1/1 000; bardzo rzadko: < 1/10 000; i nieznana (cz¢stos¢ nie
moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania objawy niepozadane s3g wymienione
zgodnie ze zmniejszajacym si¢ nasileniem.

Klasyfikacja Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko | Bardzo | Czesto$¢
ukladow i czesto czesto rzadko | nieznana
narzadéw
MedDRA

Zaburzenia ukladu immunologicznego

Miejscowa reakcja

. X
alergiczna

Ogolnoustrojowe
objawy uczuleniowe

Zaburzenia skory i tkanki podskérnej

Lipodystrofia X

Amyloidoza skorna X




Opis wybranych dziatan niepozadanych

Miejscowa reakcja alergiczna

Miejscowa reakcja alergiczna jest czestym dziataniem niepozadanym. W miejscu wstrzyknigcia
insuliny moze wystapi¢ rumien, obrzgk i swedzenie. Objawy te ustepuja zwykle w ciggu kilku dni lub
kilku tygodni. W niektorych przypadkach objawy te moga by¢ spowodowane innymi czynnikami niz
insulina, np. substancje drazniagce wystepujace w srodkach do odkazania skory lub stosowanie ztej
techniki wykonania iniekcji.

Ogolnoustrojowe objawy uczuleniowe

Ogodlnoustrojowe objawy uczuleniowe, bedace objawami uogolnionej nadwrazliwosci na insuling
wystepuja rzadko, ale sa potencjalnie bardziej niebezpieczne. Do objawow tych naleza: wysypka na
catym ciele, sptycenie oddechu, $wiszczacy oddech, obnizenie ci$nienia tgtniczego krwi,
przyspieszone tetno i poty. W ciezkich przypadkach objawy uogdlnionej alergii moga stanowié
zagrozenie zycia.

Zaburzenia skory i tkanki podskornej

Lipodystrofia i amyloidoza skorna moga wystgpi¢ w miejscu wstrzyknigcia i spowodowac miejscowe
opoznienie wchianiania insuliny. Ciaggla zmiana miejsca wstrzykniecia w obrebie danego obszaru
moze zmniejszy¢ ryzyko wystapienia takich reakcji lub im zapobiec (patrz punkt 4.4).

Obrzek

Podczas leczenia insuling zgltaszano obrzgki, szczegolnie w przypadku gdy wczesniej obserwowana
niewystarczajaca kontrola metaboliczna ulegta poprawie w wyniku intensywnej insulinoterapii.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgltaszania

wymienionego w zalaczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Nie istnieje jednoznaczna definicja przedawkowania insuliny, poniewaz stezenie glukozy w surowicy
krwi jest rezultatem zlozonych zaleznosci pomiedzy poziomem insuliny, dostepnoscia glukozy i
innymi procesami metabolicznymi. W wyniku nadmiernej aktywnos$ci insuliny w stosunku do
spozytego pokarmu i wydatkowanej energii moze wystapi¢ hipoglikemia.

Objawami hipoglikemii moga by¢: apatia, stan splatania, kotatanie serca, bol gtowy, poty, wymioty.

Lagodna hipoglikemia ustepuje po doustnym podaniu glukozy lub innych produktéw zawierajgcych
cukier.

Wyréwnanie umiarkowanie nasilonej hipoglikemii polega na domigéniowym lub podskornym podaniu
glukagonu, a nastepnie doustnym podaniu weglowodanow, kiedy stan pacjenta wystarczajaco si¢
poprawi. W przypadku braku reakcji pacjenta na glukagon, nalezy poda¢ dozylnie roztwor glukozy.

Jezeli pacjent jest w stanie §pigczki, nalezy poda¢ domigsniowo lub podskoérnie glukagon. W
przypadku, gdy glukagon nie jest dostgpny lub gdy pacjent nie reaguje na podanie glukagonu, nalezy
poda¢ dozylnie roztwor glukozy. Natychmiast po odzyskaniu $wiadomosci, pacjent powinien
otrzyma¢ positek.


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

Moze by¢ konieczne dtugotrwate doustne podawanie weglowodanow i obserwacja pacjenta, poniewaz
hipoglikemia moze wystapi¢ ponownie po krotkotrwatej poprawie kliniczne;.

5.  WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki stosowane w cukrzycy, insuliny i analogi insuliny do wstrzykiwan,
produkty szybkodziatajace. Kod ATC: A10AB04.

Bysumlog jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegotowe informacje sg dostepne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekow https:/ www.ema.europa.cu/en.

Zasadniczym dziataniem insuliny lizpro jest regulowanie metabolizmu glukozy.

Mechanizm dzialania

Ponadto, insuliny majg dziatanie anaboliczne i antykataboliczne, r6zne w zaleznosci od rodzaju tkanki.
W tkance mig¢$niowej powoduja nasilenie syntezy glikogenu, kwasoéw tluszczowych, glicerolu i bialek,
zwigkszenie wychwytu aminokwasow z jednoczesnym obnizeniem intensywnosci procesow
glikogenolizy, glukoneogenezy, ketogenezy, lipolizy, katabolizmu biatek i zuzycia aminokwasow.

Insulina lizpro wykazuje szybki poczatek dziatania (okoto 15 minut), dzigki czemu mozna jg podawac
w krotkim czasie przed positkiem (0-15 minut przed positkiem) w odr6znieniu od rozpuszczalnej
insuliny, ktora nalezy podawaé na 30-45 minut przed positkiem. Insulina lizpro szybko zaczyna
dziata¢, a czas jej dziatania jest krotszy (2 do 5 godzin) w porownaniu z rozpuszczalng insuling.

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentéw z cukrzyca typu 1 i 2 wykazano zmniejszong
hiperglikemie¢ popositkowg po insulinie lizpro w poréwnaniu z rozpuszczalng insuling ludzka.

Podobnie jak w przypadku wszystkich innych rodzajow insuliny, przebieg dziatania insuliny lizpro
moze by¢ odmienny u réoznych osdb, a takze u tej samej osoby w roznych sytuacjach. Zalezy on od
wielko$ci dawki, miejsca iniekcji, ukrwienia, temperatury i aktywnosci fizycznej. Ponizej
przedstawiono typowy profil aktywnos$ci po wstrzyknieciu podskornym.
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https://www.ema.europa.eu/en.

Powyzszy wykres przedstawia wzgledne ilo$ci glukozy potrzebne w réznych punktach czasowych do
utrzymania stgzenia glukozy w pelnej krwi na poziomie zblizonym do stezenia na czczo i stuzy jako
wskaznik dziatania tych insulin na metabolizm glukozy w zaleznosci od czasu.

W badaniach klinicznych z udziatem dzieci (61 pacjentéw w wieku od 2 do 11 lat) oraz dzieci i
mtodziezy (481 pacjentéw w wieku od 9 do 19 lat) poréwnywano insuling lizpro z rozpuszczalna
insuling ludzka. Profil farmakodynamiczny insuliny lizpro u dzieci jest podobny do obserwowanego u
0s6b dorostych.

W badaniach klinicznych u pacjentéw z cukrzyca typu 2 stosujacych maksymalne dawki preparatow
sulfonylomocznika wykazano, ze dodanie insuliny lizpro znamiennie obniza poziom HbA . w
poréwnaniu z samym sulfonylomocznikiem. Zmniejszenia poziomu HbA . nalezy oczekiwaé réwniez
w przypadku stosowania innych preparatow insulinowych, np. insuliny rozpuszczalnej lub izofanowe;.

W badaniach klinicznych z udzialem pacjentow z cukrzyca typu 1 i 2 wykazano, ze czestos§¢
wystepowania nocnej hipoglikemii jest mniejsza w przypadku stosowania insuliny lizpro niz w
przypadku stosowania rozpuszczalnej insuliny ludzkiej. W niektorych badaniach zmniejszenie
czestosci nocnej hipoglikemii wystepowato ze zwigkszeniem czestosci hipoglikemii w ciagu dnia.

Zaburzenia czynnosci nerek lub watroby nie zmieniaja wptywu insuliny lizpro na metabolizm
glukozy. Obserwowano roznice dziatania glukodynamicznego insuliny lizpro i rozpuszczalnej insuliny
ludzkiej, mierzone metoda klamry glikemicznej (glucose clamp) u pacjentéw z r6znym stopniem
zaburzenia czynnosci nerek

Wykazano, ze insulina lizpro ma taka sama moc w przeliczeniu na mole, jak insulina ludzka, lecz jej
dzialanie jest szybsze i krdcej trwa.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Farmakokinetyka insuliny lizpro wskazuje, ze jest to zwigzek szybko wchtaniany i osiaga najwigksze
stezenie we krwi po 30-70 minutach po podaniu podskérnym. Znaczenie kliniczne tych parametréw
najlepiej zrozumiec, analizujac krzywe metabolizmu glukozy (oméwione w punkcie 5.1).

Insulina lizpro ulega szybszemu wchtanianiu niz rozpuszczalna insulina ludzka u pacjentow z
zaburzong czynnoscia nerek. Roznice farmakokinetyki insuliny lizpro i rozpuszczalnej insuliny
ludzkiej obserwowano w grupie chorych na cukrzyce typu 2, z rownoczesnym zaburzeniem czynnosci
nerek roznego stopnia. Roznice te nie zalezaty od stanu czynno$ciowego nerek. Insulina lizpro ulega
szybszemu wchtanianiu 1 wydalaniu w porownaniu z rozpuszczalng insuling ludzka takze u pacjentow
z zaburzong czynnoscig watroby.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W testach in vitro, w tym roéwniez w badaniach wigzania insuliny lizpro z receptorami insuliny i w
badaniach wptywu na komorki w fazie wzrostu, uzyskano wyniki bardzo zblizone do wynikéw badan
w ktorych stosowano insuling ludzkg. W badaniach wykazano takze, ze wskazniki dysocjacji insuliny
lizpro i insuliny ludzkiej po zwigzaniu z receptorem insuliny sa rdwnowazne. W badaniach
toksycznosci ostrej, trwajgcych 11 12 miesigcy nie wykazano istotnego dziatania toksycznego.

W badaniach na zwierzgtach insulina lizpro nie powodowata zaburzen ptodnosci, dzialania
embriotoksycznego ani teratogennego.



6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych
metakrezol

glicerol (E 422)

disodu fosforan bezwodny (E 339)

cynku tlenek

woda do wstrzykiwan

kwas solny (E 507) (do ustalenia pH)
wodorotlenek sodu (E 524) (do ustalenia pH)
6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
Tego produktu leczniczego nie nalezy miesza¢ z inng insuling ani innymi produktami leczniczymi.

6.3 OKres waznosci

Przed pierwszym uzyciem

3 lata.

Po pierwszym uzyciu

4 tygodnie. Przechowywac¢ ponizej 30°C. Nie przechowywa¢ w lodowce. Nie naraza¢ na nadmierne
cieplo lub bezposrednie dziatanie $wiatta stonecznego.

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.
Warunki przechowywania produktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Roztwor znajduje si¢ w we wktadach ze szkla borokrzemowego typu I, zamknigtych korkami oraz
tlokami wykonanymi z bromobutylu, zabezpieczonych dodatkowo aluminiowymi ostonkami. Wkiady
3 ml s3 wbudowane w jednorazowy wstrzykiwacz Bysumlog.

Opakowania zawieraja 1 lub 5 wstrzykiwaczy potautomatycznych napetnionych. Nie wszystkie
wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Instrukcija dotyczaca uzycia i przygotowania produktu leczniczego do stosowania

Aby unikng¢ ewentualnego przeniesienia chorob, kazdy wstrzykiwacz potautomatyczny napelniony
moze by¢ uzywany tylko przez jedng osobe, nawet gdy igla zostata zmieniona. Po kazdym
wstrzyknigciu pacjent powinien wyrzucié igle.

Roztwor Bysumlog powinien by¢ przezroczysty i bezbarwny. Nie nalezy stosowac produktu

Bysumlog, jesli roztwor jest metny, zageszczony, lekko zabarwiony lub jesli widoczne sg w nim
czastki state.
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Przygotowanie dawki

Przed zastosowaniem wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego nalezy uwaznie zapoznac si¢ z
instrukcjg uzycia zawarta w ulotce dla pacjenta. Wstrzykiwacz nalezy stosowac zgodnie z instrukcja
uzycia.

Nie naraza¢ na nadmierne ciepto lub bezposrednie dzialanie §wiatta stonecznego.

Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego z nalozong igla.

Igty nie sa dotagczone do zestawu.

Nie nalezy uzywa¢ wstrzykiwacza jesli jakakolwiek cze§¢ wstrzykiwacza wyglada na zepsuta lub
uszkodzona.

Wstrzvkiwanie dawki

Nalezy przestrzega¢ szczegotowych instrukcji dotyczacych przygotowania wstrzykiwacza i
wstrzykiwania dawki. Ponizsza instrukcja jest ogdlnym opisem.

1. Umy¢ rece.
2. Wybra¢ miejsce iniekcji.
3. Przemy¢ skore zgodnie z instrukcjg.

4, Ustabilizowac¢ skorg, rozciggajac lub ujmujac do gory jej duzy fald. Wbi¢ igle i wykonaé
iniekcje zgodnie z instrukcjg.

5. Wyciagnac igle i przez kilka sekund zastosowac¢ delikatny ucisk w miejscu wstrzykniecia. Nie
masowac miejsca iniekcji.

6. Strzykawke 1 igle wyrzuci¢ w bezpieczny sposob. Zatozy¢ ostong zewnetrzna, odkrecic igle 1
odpowiednio zabezpieczong wyrzucic.

7. Miejsce wstrzykniecia nalezy regularnie zmienia¢ tak, aby to samo miejsce byto
wykorzystywane nie czesciej niz okoto raz w miesigcu.

Utylizacja
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH
Prinzenallee 11a

40549 Diisseldorf

Niemcy.

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2030/001
EU/1/26/2030/002
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9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU/DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE
SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcOw biologicznej substancji czynnej

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

Tongzhou District

Beijing, Chiny, 101109

Nazwa 1 adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH
Marie-Curie-Strasse 8
Loerrach, Baden-Wuerttemberg, 79539, Niemcy

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte.

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskie;j
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o Ww razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wplynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bysumlog 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu potautomatycznym
napetionym.
insulina lizpro

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH)

Jeden ml roztworu zawiera 100 jednostek insuliny lizpro (co odpowiada 3,5 mg).
Kazdy wstrzykiwacz poétautomatyczny napetniony zawiera 300 jednostek insuliny lizpro w 3 ml
roztworu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: glicerol, cynku tlenek, disodu fosforan bezwodny, metakrezol, woda do
wstrzykiwan, kwas solny i (lub) sodu (do ustalenia pH). W celu uzyskania dalszych informacji patrz
ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym napetnionym (VitaClick).

1 wstrzykiwacz 3 ml
5 wstrzykiwaczy 3 ml

5. SPOSOB I DROGI PODANIA

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.
Do podawania podskornego

TU OTWORZYC

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Przechowywac¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

17



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

Podczas stosowania: zuzy¢ w ciagu 4 tygodni. Przechowywa¢ w temperaturze ponizej 30°C. Nie
przechowywac¢ w lodowce. Nie naraza¢ na nadmierne ciepto lub bezposrednie dziatanie Swiatta
stonecznego.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przed otwarciem: Przechowywac w lodowec.
Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf

Niemcy

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2030/001 1 wstrzykiwacz 3 ml
EU/1/26/2030/002 5 wstrzykiwaczy 3 ml

13. NUMER SERII

Nr serii

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Bysumlog

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETY

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Bysumlog 100 jednostek/ml, roztwor do wstrzykiwan
insulina lizpro
Do podawania podskornego

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci

4. NUMER SERII

Nr serii

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

3ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dla pacjenta: informacja dla uzytkownika

Bysumlog 100 jednostek/ml roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu polautomatycznym
napelnionym
insulina lizpro
Kazdy wstrzykiwacz pdtautomatyczny napelniony umozliwia podanie od 1 do 60 jednostek z
doktadnos$cig do 1 jednostki.

YNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomdoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Bysumlog i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bysumlog
Jak stosowac¢ Bysumlog

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywa¢ Bysumlog

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SNk =

1. Co to jest Bysumlog i w jakim celu si¢ go stosuje

Bysumlog jest stosowany w leczeniu cukrzycy. Dziala on szybciej od zwyklej insuliny ludzkie;j,
poniewaz czasteczka insuliny zostata nieznacznie zmieniona.

Jesli trzustka nie produkuje wystarczajacej ilosci insuliny, by kontrolowaé poziom glukozy we krwi,
cztowiek choruje na cukrzyce. Bysumlog jest substytutem naturalnej insuliny stosowanym do
dlugotrwatego wyréwnywania poziomu glukozy. Jego dzialanie jest bardzo szybkie, lecz utrzymuje
si¢ krocej niz w przypadku rozpuszczalnej insuliny (2 do 5 godzin). Zazwyczaj zaleca si¢
przyjmowanie leku Bysumlog w ciggu 15 minut przed positkiem lub po positku.

Lekarz moze zaleci¢ stosowanie leku Bysumlog oraz dtuzej dziatajacej insuliny. Do kazdego rodzaju
insuliny dotaczona jest inna ulotka dla pacjenta. Nie nalezy zmienia¢ insuliny, o ile tak nie zaleca

lekarz. Zmieniajac jednak insuling, nalezy zachowa¢ duza ostroznos$¢.

Bysumlog jest lekiem odpowiednim dla dorostych oraz dzieci.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bysumlog

Kiedy NIE stosowa¢ leku Bysumlog

- jezeli odczuwalne sg objawy wskazujace na hipoglikemie (niski poziom glukozy we krwi).
Informacje o postgpowaniu w przypadku tagodnej hipoglikemii zostang podane w dalszej czgséci
ulotki (patrz punkt 3: Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Bysumlog).
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jesli pacjent ma uczulenie na insuling lizpro lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Zapisa¢ nazwe stosowanego leku (,,Bysumlog”) i numer serii (zawarty na pudetkach
zewnetrznych i etykietach kazdego wstrzykiwacza pdtautomatycznego napetnionego) leku,
ktory pacjent stosuje, i poda¢ te informacje podczas zglaszania wszelkich dziatan
niepozadanych.

Nalezy zawsze sprawdzi¢ nazwe i rodzaj insuliny na opakowaniu i na etykiecie wstrzykiwacza
przed zakupem leku w aptece.

Jezeli obecne leczenie zapewnia dobrg kontrole glikemii, ostrzegawcze objawy nadmiernego
spadku poziomu glukozy we krwi moga nie by¢ odczuwalne. Ostrzegawcze objawy sa
wymienione w dalszej czesci ulotki. Nalezy zaplanowac doktadnie pory positkéw, czestose
podejmowania aktywnosci fizycznej i ogdlny poziom aktywnosci. Nalezy takze czesto
kontrolowac¢ stezenie glukozy we krwi wykonujac badanie poziomu glukozy.

Niektore osoby, u ktorych po zmianie rodzaju insuliny ze zwierzecej na ludzka wystepowata
hipoglikemia, zglaszaly ze objawy zapowiadajace hipoglikemig¢ byly stabiej zaznaczone lub
zupekie inne niz wczesniej. Jezeli hipoglikemia pojawia si¢ czesto lub wystepuja trudnosci z
rozpoznaniem objawow zapowiadajacych hipoglikemie, nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.
Nalezy poinformowac lekarza prowadzacego, farmaceute lub pielegniarke z poradni
cukrzycowej w razie:

- ostatnio przebytej choroby;

- choroby watroby lub nerek;

- zwickszonego wysitku fizycznego.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce z poradni cukrzycowej o
planowanym wyjezdzie za granicg. Roznica stref czasowych moze wigzac si¢ z koniecznos$cia
wykonywania wstrzykiwan i spozywania positkow o innej porze.

U czgéci pacjentow dtugotrwale leczonych z powodu cukrzycy typu 2, u ktorych wystepuje
choroba serca lub w przesztosci wystapit udar, zglaszano przypadki niewydolnosci serca po
jednoczesnym stosowaniu pioglitazonu i insuliny. Nalezy jak najszybciej poinformowaé
lekarza, jezeli wystapia objawy niewydolnosci serca takie jak zadyszka, nagle zwickszenie
masy ciata lub miejscowy obrzek.

Nie zaleca si¢ stosowania wstrzykiwacza przez osoby niewidome lub niedowidzace bez pomocy
osoby przeszkolonej w uzyciu wstrzykiwacza.

Zmiany skoérne w miejscu wstrzykniecia

Nalezy zmienia¢ miejsce wstrzykniecia, aby zapobiega¢ powstawaniu zmian skérnych, np. grudek pod
powierzchnig skory. Insulina wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢
odpowiednio (patrz ,,Jak stosowaé¢ Bysumlog”). Jezeli obecnie insulina jest wstrzykiwana w obszarze,
w ktoérym wystepuja grudki, to przed jego zmiang nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem. Lekarz moze
zaleci¢ doktadniejsze kontrolowanie stezenia cukru we krwi oraz dostosowanie dawki insuliny lub
innych lekow przeciwcukrzycowych.

Bysumlog a inne leki
Zapotrzebowanie organizmu na insuling moze zmieni¢ si¢ pod wptywem

doustnych srodkow antykoncepcyjnych,

kortykosteroidow,

leczenia substytucyjnego hormonami tarczycy,

doustnych lekdéw obnizajacych stezenie glukozy we krwi,

kwasu acetylosalicylowego,

sulfonamidow,

oktreotydu,

selektywnych agonistow receptora betar-adrenergicznego (np. ritodryny, salbutamolu,
terbutaliny),

beta-adrenolitykow,
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o niektorych lekow przeciwdepresyjnych (inhibitorow monoaminooksydazy lub selektywnych
inhibitorow wychwytu zwrotnego serotoniny),

. danazolu,
o niektorych inhibitor6w konwertazy angiotensyny (np. kaptoprylu, enalaprylu) i
o antagonistow receptora angiotensyny II.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, rowniez tych, ktére wydawane sg bez recepty (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznosci”).

Stosowanie leku Bysumlog z alkoholem
Stezenie cukru we krwi moze si¢ zmieni¢ w przypadku spozywania alkoholu. W zwiazku z tym
potrzebna ilo$¢ insuliny moze ulec zmianie.

Ciaza i karmienie piersia

Jezeli pacjentka jest w ciazy, planuje cigzg lub karmi piersia: zapotrzebowanie organizmu na insuling
zwykle zmniejsza si¢ w pierwszych trzech miesiagcach cigzy i wzrasta przez nastgpne 6 miesigcy. U
kobiet karmiacych piersig moze by¢ konieczna zmiana dawki insuliny lub sposobu odzywiania sig.
Przed zastosowaniem leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

W razie wystgpienia hipoglikemii, moze zmniejszy¢ si¢ zdolno$¢ do koncentracji i reagowania.
Nalezy pamigta¢ o tym we wszystkich sytuacjach, w ktorych mozna narazi¢ siebie i innych na
niebezpieczenstwo (np. prowadzac samochod lub obstugujac urzadzenia). Nalezy zasiggna¢ opinii
lekarza na temat prowadzenia samochodu, jesli:

o czesto wystepuje hipoglikemia

o oznaki hipoglikemii sg stabe lub ich nie ma.

Bysumlog zawiera s6d
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w dawce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ Bysumlog

Bysumlog nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem. Aby unikng¢ ewentualnego przeniesienia chorob, kazdy wstrzykiwacz
moze by¢ uzywany tylko przez jedna osobe, nawet gdy igta zostata zmieniona.

Bysumlog to jednorazowy wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony, zawierajacy 3 ml

(300 jednostek, 100 jednostek/ml) insuliny lizpro. Jeden wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony
Bysumlog zawiera wielokrotne dawki insuliny. Wstrzykiwacz pétautomatycznynapetniony Bysumlog
odmierza jednorazowo 1 jednostke. Liczba jednostek jest wySwietlana w okienku dawkowania;
zawsze nalezy to sprawdzi¢ przed wstrzyknieciem. W jednym wstrzykni¢ciu mozna podac¢ od 1 do
60 jednostek. Jesli dawka przekracza 60 jednostek, nalezy podac¢ wiecej niz 1 wstrzykniecie.

Dawkowanie

o Zazwyczaj nalezy wstrzykiwac lek Bysumlog w ciagu 15 minut przed positkiem lub po positku.
W razie potrzeby lek mozna wstrzykna¢ bezposrednio po positku. Lekarz prowadzacy doktadnie
zaleci ilo$¢ leku oraz czas i czestotliwosé jego przyjmowania. Zalecen lekarza nalezy $cisle
przestrzegac i regularnie odwiedzaé¢ poradni¢ cukrzycows.

o Zmiana rodzaju stosowanej insuliny (na przyktad z ludzkiej lub zwierzgcej insuliny na lek
Bysumlog), moze spowodowac konieczno$¢ zmniejszenia lub zwiekszenia dawki. Ta zmiana
moze dotyczy¢ tylko pierwszego wstrzyknigcia lub moze by¢ wprowadzana stopniowo przez
kilka tygodni lub miesigcy.

o Bysumlog jest przeznaczony tylko do wykonywania wstrzykiwan pod skore. Nalezy
skontaktowac si¢ z lekarzem jesli konieczne jest wstrzyknigcie insuliny inng metoda.
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Przygotowanie leku Bysumlog

o Lek Bysumlog jest juz rozpuszczony w wodzie, nie wymaga wigc mieszania. Nalezy go
stosowac¢ tylko wtedy, gdy wyglada jak woda. Musi by¢ przejrzysty, bez zabarwienia lub
ptywajacych w nim czastek statych. Nalezy sprawdzi¢ to przed kazdym wstrzyknieciem.

Przygotowanie wstrzykiwacza Bysumlog do uzycia (Patrz Instrukcja uzycia)
o Najpierw umy¢ rece.

o Przeczyta¢ instrukcje uzycia napetnionego wstrzykiwacza insulinowego. Doktadnie
przestrzegad instrukcji. Oto kilka waznych informacji do zapamigtania.

o Uzywac nowej igly (opakowanie nie zawiera igiel).

o Wyprdobowac wstrzykiwacz Bysumlog przed kazdym uzyciem. Polega to na sprawdzeniu, czy

wyplywa z niego insulina oraz na usuni¢ciu pecherzykdéw powietrza. Wewnatrz wstrzykiwacza
Bysumlog moga pozostawa¢ mate pecherzyki powietrza, ktore sa nieszkodliwe. Jednak zbyt
duze pecherzyki powietrza mogg zmienia¢ dawke insuliny.

Wstrzykiwanie leku Bysumlog

o Przed wstrzyknieciem zdezynfekowac¢ skore zgodnie z otrzymanymi instrukcjami. Wstrzykna¢
lek pod skore zgodnie z otrzymanymi wskazéwkami. Nie wstrzykiwac leku bezposrednio do
zyty. Po wstrzyknigciu pozostawic¢ igle w skorze przez pig¢ sekund, aby upewnic sig, ze cala
dawka zostata wstrzyknieta. Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. Upewnic sig, ze odlegtos¢ od
ostatniego wstrzykniecia wynosi co najmniej 1 cm. Miejsca iniekcji zmienia¢ zgodnie z
otrzymanymi instrukcjami. Bez wzgledu na miejsce wstrzykniecia — ramie, udo, posladek czy
brzuch — lek Bysumlog zadziata szybciej niz rozpuszczalna krotkodziatajaca insulina ludzka.

o Nie podawac¢ leku Bysumlog droga dozylng. Wstrzykiwa¢ lek Bysumlog zgodnie z instrukcjami
lekarza lub pielegniarki.

Po wstrzyknieciu

o Po wstrzyknigciu leku, zdjac¢ igle ze wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego
postugujac si¢ zewngtrzng nasadka igly. Umozliwi to zachowanie sterylnosci leku i zapobiegnie
wyciekaniu roztworu. Uniemozliwi to przenikanie powietrza z powrotem do wstrzykiwacza i
zatykanie si¢ igly. Igly moze uzywa¢ tylko jedna osoba. Nie uzycza¢ nikomu swojego
wstrzykiwacza. Zatozy¢ nasadkg z powrotem na wstrzykiwacz.

Kolejne wstrzykni¢cia

o Przy kazdym uzyciu wstrzykiwacza pétautomatycznego napetnionego zatozy¢ nowa igle. Przed
kazdym wstrzyknigciem, usuna¢ pecherzyki powietrza. Skala na wktadzie wstrzykiwacza
potautomatycznego napetionego skierowanego igla do gory wskazuje, ile w przyblizeniu
jednostek insuliny zostato.

o Nie miesza¢ innej insuliny we wstrzykiwaczu. Po oproznieniu wstrzykiwacza Bysumlog nie
uzywac go ponownie. Wyrzuci¢ go z zachowaniem srodkow ostroznos$ci zgodnie z instrukcja
farmaceuty lub pielegniarki z poradni cukrzycowe;.

o Bysumlog jest przeznaczony tylko do wstrzykiwania leku tuz pod skore. Nie nalezy stosowac
wstrzykiwacza do podawania leku Bysumlog w inny sposéb. Inne leki zawierajace insuling
lispro 100 jednostek/ml sg dostepne w innych rodzajach opakowania, jesli jest to konieczne.
Nalezy skonsultowac¢ si¢ z lekarzem, jesli dotyczy to pacjenta.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Bysumlog

W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Bysumlog lub nie ma pewnosci jaka
dawka zostata wstrzyknigta, moze wystapi¢ hipoglikemia (niski poziom glukozy we krwi). Nalezy
sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi.
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W przypadku niskiego stezenia glukozy we krwi (fagodna hipoglikemia) nalezy zjes¢ glukozg w
tabletkach, cukier lub wypi¢ stodki napoj. Nastepnie nalezy zje$s¢ owoce, ciastka lub kanapke, zgodnie
z zaleceniami lekarza, i odpoczac¢. To zwykle wystarcza, w przypadku tagodnej hipoglikemii lub
niewielkiego przedawkowania insuliny. Jezeli stan si¢ pogarsza, oddech staje si¢ ptytki, a skora blada,
nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem. W przypadkach nasilonej hipoglikemii moze pomoce
wstrzyknigcie glukagonu. Po wstrzyknigciu glukagonu nalezy zje$¢ glukoze lub cukier. Jezeli po
podaniu glukagonu nie ma poprawy, konieczne jest leczenie szpitalne. Informacji na temat glukagonu
udzieli lekarz prowadzacy.

Pominiecie zastosowania leku Bysumlog

W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Bysumlog Iub nie ma pewnosci jaka
dawka zostata wstrzyknieta, moze wystapi¢ hiperglikemia (wysoki poziom glukozy we krwi). Nalezy
sprawdzi¢ poziom glukozy we krwi.

Nieleczona hipoglikemia (niski poziom glukozy we krwi) lub hiperglikemia (wysoki poziom glukozy
we krwi) moze prowadzi¢ do powaznych zaburzen objawiajacych si¢ bolem glowy, nudnosciami,
wymiotami, odwodnieniem, utratg przytomnosci, $piaczka, a nawet doprowadzi¢ do $mierci (patrz A i
B w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”).

Trzy proste kroki, aby unikna¢ hipoglikemii lub hiperglikemii:

o Zawsze nalezy mie¢ zapasowy wstrzykiwacz na wypadek, gdyby obecnie stosowany
wstrzykiwacz Bysumlog zostal zgubiony lub uszkodzony.

o Zawsze nalezy nosi¢ ze sobg co$, co informuje innych, Ze jest si¢ chorym na cukrzyce.

o Zawsze nalezy mie¢ przy sobie cukier.

Przerwanie stosowania leku Bysumlog

W przypadku zastosowania mniejszej niz zalecana dawki leku Bysumlog, moze wystapi¢ wysoki
poziom glukozy we krwi. Nie nalezy zmienia¢ stosowanej insuliny, chyba zZe tak zaleci lekarz.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Alergia ogolnoustrojowa wystepuje rzadko (moze wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 1 000 oséb). Objawy
sg nastepujace:

. wysypka na catym ciele . spadek ci$nienia tetniczego krwi
. trudnosci z oddychaniem . przyspieszone bicie serca
. $wiszczacy oddech . poty

Jesli podczas stosowania leku Bysumlog wystapity takie objawy, nalezy natychmiast skontaktowac si¢
z lekarzem.

Uczulenie miejscowe jest czgstym dziataniem niepozadanym (moze wystgpi¢ > 1/100 do < 1/10 oséb).
U niektorych osob wokot miejsca wstrzyknigcia insuliny wystepuje zaczerwienienie lub swedzenie
skory i1 obrzek. Takie objawy zwykle ustepuja po kilku dniach lub tygodniach. Jezeli pojawity sig takie
objawy, nalezy poinformowac o tym lekarza.

Niezbyt czgsto (moze wystapi¢ u > 1/1 000 do < 1/100 os6b) wystepuje lipodystrofia. Jezeli insulina
jest wstrzykiwana w to samo miejsce zbyt czgsto, to tkanka thuszczowa moze ulec obkurczeniu
(lipoatrofii) albo zgrubieniu (lipohipertrofii). Grudki pod powierzchnia skory moga by¢ tez
spowodowane przez gromadzenie si¢ biatka o nazwie amyloid (amyloidoza skérna). Insulina
wstrzyknigta w obszar, w ktorym wystepuja grudki, moze nie dziata¢ odpowiednio. Za kazdym razem
nalezy zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia - pomoze to zapobiec wystgpieniu tych zmian skérnych.
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Zglaszano obrzgki (np. obrzeki ramion, kostek; zatrzymanie ptynow) szczegoélnie na poczatku
insulinoterapii lub podczas zmiany terapii w celu poprawy kontroli poziomu glukozy we krwi.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zalaczniku V. Dzigki
zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Problemy powszechnie wystepujace w cukrzycy

A. Hipoglikemia

Hipoglikemia (niski poziom glukozy we krwi) jest stanem, w ktorym we krwi znajduje si¢ zbyt mato
glukozy. Moze do niej dojs¢, jezeli pacjent:

o przyjat zbyt duza dawke leku Bysumlog lub innej insuliny;

opuscit lub opdznit porg positku, badz zmienit diete;

zbyt intensywnie ¢wiczyt lub pracowat tuz przed lub po positku;

chorowat (zwlaszcza na chorobe z biegunka lub wymiotami);

zmienit zapotrzebowanie na insuling, lub

wystepuja u niego zaburzenia czynnosci nerek lub watroby, ktore si¢ nasilaja.

Na poziom glukozy we krwi wptywa alkohol i niektére leki (patrz punkt 2).

Pierwsze objawy niskiego poziomu glukozy we krwi zwykle ujawniajg si¢ szybko i naleza do nich:

. zmeczenie . przyspieszone bicie serca
. nerwowo$¢ lub drzenie ciata . nudnosci
. bol gtowy . zimne poty

Jesli nie ma pewnosci co do rozpoznawania objawow ostrzegawczych hipoglikemii, nalezy unikac
sytuacji, w ktérych mozna narazi¢ siebie lub innych na niebezpieczenstwo (np. prowadzac samochod
lub obstugujac urzadzenie).

B. Hiperglikemia i cukrzycowa kwasica ketonowa
Hiperglikemia (za duze stezenie glukozy we krwi) oznacza, ze organizm nie otrzymuje wystarczajacej
ilosci insuliny. Hiperglikemia moze by¢ spowodowana przez:

. nieprzyjmowanie leku Bysumlog lub innej insuliny;

. wstrzyknigcie mniejszej ilosci insuliny niz zalecona przez lekarza;

. spozywanie bardzo obfitych positkéw w porownaniu z wymaganiami diety; lub
. goraczke, infekcje, stresujgce przezycia.

Hiperglikemia moze prowadzi¢ do cukrzycowej kwasicy ketonowej. Pierwsze objawy rozwijajg si¢
powoli w ciggu kilku godzin lub dni. Do objawdw tych naleza:

. uczucie sennosci . brak apetytu
. zaczerwienienie twarzy . owocowy zapach z ust
. pragnienie . nudnosci lub wymioty.

Do ciezkich objawow naleza utrudniony oddech oraz przyspieszony puls. Natychmiast zwroci¢ sie o
pomoc lekarska.

C. Choroba

Podczas choroby, zwlaszcza polaczonej z nudnosciami lub wymiotami, moze si¢ zmienic¢
zapotrzebowanie organizmu na insuling. Chorzy na cukrzyce potrzebujg insuliny nawet wtedy, gdy
nie spozywaja normalnych positkow. Nalezy wykona¢ badanie krwi lub moczu, stosowac si¢ do
ogo6lnych zasad leczenia choroby i skontaktowac si¢ z lekarzem.
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5. Jak przechowywaé¢ Bysumlog
Przechowywac lek w miejscu niewidocznym lub niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przed pierwszym uzyciem wstrzykiwacz potautomatyczny napetniony Bysumlog nalezy
przechowywaé w lodowce (2°C — 8°C). Nie zamrazac.

Po pierwszym uzyciu wstrzykiwacz pétautomatyczny napelniony Bysumlog nalezy przechowywac w
temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) i wyrzuci¢ po 4 tygodniach. Nie umieszcza¢ go w poblizu
zrddet ciepta ani na stoncu. Wstrzykiwacza potautomatycznego napetnionego nie nalezy
przechowywaé w lodéwce. Nie nalezy przechowywac wstrzykiwacza potautomatycznego
napehionego z natlozong igla.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy sig, ze jest on zabarwiony lub widoczne sa czastki state.
Bysumlog mozna stosowac¢ tylke gdy wyglada jak woda. Nalezy sprawdzi¢ wyglad insuliny przed
kazdym wstrzyknieciem.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bysumlog 100 jednostek/ml, roztwér do wstrzykiwan

- substancja czynng leku jest insulina lizpro. Kazdy ml roztworu zawiera 100 jednostek
(odpowiadajacych 3,5 mg) insuliny lispro. Kazdy wstrzykiwacz pétautomatyczny napeiony
zawiera 3 ml roztworu do wstrzykiwan, co odpowiada 300 jednostkom.

- Pozostale sktadniki to: metakrezol, glicerol, disodu fosforan bezwodny, tlenek cynku i wode do
wstrzykiwan. Wodorotlenek sodu lub kwas solny mogtly by¢ uzyte w celu uzyskania
odpowiedniego odczynu (patrz punkt 2 ,,Bysumlog zawiera s6d”).

Jak wyglada lek Bysumlog i co zawiera opakowanie

Roztwor do wstrzykiwan Bysumlog 100 jednostek/ml w fabrycznie napelnionym wstrzykiwaczu
(VitaClick) jest jatowym, przezroczystym, bezbarwnym wodnym roztworem. Kazdy wstrzykiwacz
poétautomatyczny napetniony zawiera 300 jednostek (3 mililitry).

Opakowania po 1 lub po 5 sztuk. Nie wszystkie wielko$ci opakowan sg w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Niemcy.

Wytwoérca
IL-CSM Clinical Supplies Management GmbH Marie-Curie-Strasse 8 Loerrach, Baden-
Wuerttemberg, 79539, Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
https://www.ema.europa.eu.
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INSTRUKCJA UZYCIA
Bysumlog roztwor do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu pétautomatycznym (VitaClick)

Bysumlog (VitaClick) to wstrzykiwacz potautomatyczny przeznaczony do wstrzykiwania insuliny
lispro.

Nalezy porozmawiac z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarkg o prawidtowej technice wstrzykiwania
przed uzyciem leku Bysumlog.

Osoby niewidome lub niedowidzace nie powinny uzywaé wstrzykiwacza bez pomocy osoby
przeszkolonej w zakresie stosowania wstrzykiwacza.

Przed zastosowaniem leku Bysumlog nalezy uwaznie przeczyta¢ cala ulotke i instrukcje dotaczone do
opakowania. Jesli pacjent nie jest w stanie catkowicie samodzielnie uzywac leku Bysumlog lub
stosowac si¢ do instrukcji, lek Bysumlog nalezy stosowac tylko z pomoca osoby, ktora jest w stanie
postepowacé w calo$ci zgodnie z instrukcja.

Dawki mozna ustawia¢ w zakresie od 1 do 60 jednostek, w krokach z doktadnos$cia do 1 jednostki. Za
pomoca jednego wstrzykiwacza moze by¢ podanych wiele dawek. Jesli przepisana dawka przekracza

60 jednostek, nalezy podac sobie wigcej niz 1 wstrzyknigcie.

Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby mdc z niej korzysta¢ w przysztosci.
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Rycina A Wyglad wstrzykiwacza pélautomatycznego Bysumlog (VitaClick) i igiel (przyklad)

Wazne informacje, z jakimi nalezy si¢ zapozna¢ przed wstrzykiwaniem leku Bysumlog

. Przed wstrzyknieciem nalezy zawsze przeczytaé etykiete wstrzykiwacza. W przypadku
stosowania wigcej niz 1 typu wstrzykiwacza insuliny nalezy przechowywac¢ wstrzykiwacze
zawierajace rozne leki w oddzielnych miejscach i przed wykonaniem wstrzyknigcia przeczytac
etykiete wstrzykiwacza. W przypadku przyjecia nicodpowiedniego rodzaju insuliny, st¢zenie
glukozy we krwi moze nadmiernie wzrosna¢ albo nadmiernie si¢ obnizy¢.
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. Nie przekazywa¢ leku Bysumlog innym osobom, nawet jesli igla zostala zmieniona. Ten
wstrzykiwacz jest przeznaczony tylko do uzytku osobistego. Pacjent moze przenies¢
powazne zakazenie na inne osoby lub mogg one przenies¢ powazne zakazenie na pacjenta.

. Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli jest uszkodzony lub uzytkownik nie ma pewnosci co do
prawidtowego dzialania. Nalezy uwazac, aby nie zgia¢ ani nie uszkodzi¢ igly przed uzyciem.

. Nie nalezy wybiera¢ dawki i/lub wciska¢ przycisku podania dawki, bez natozonej igly.

. Nie uzywac igiel ponownie. Zawsze zaktada¢ nowa igle przed kazdym uzyciem.

. Jesli wstrzyknigcie jest wykonywane przez inng osobe, nalezy zwroci¢ szczegdlng uwage, aby
osoba ta nie uklula si¢ przypadkowo igla i zeby nie doszto do przeniesienia zakazenia.

. Zawsze wykonac¢ test bezpieczenstwa przed kazdym wstrzyknigciem (patrz Krok 3).

. Zawsze nalezy dysponowaé zapasowym wstrzykiwaczem i zapasowymi iglami na wypadek

zgubienia lub uszkodzenia.
Potrzebna pomoc

W razie pytan na temat leku Bysumlog lub cukrzycy nalezy zwrécic si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki badz zadzwoni¢ na numer lokalnego przedstawiciela podany na pierwszej stronie ulotki.

Potrzebne materialy
Upewnic¢ si¢, ze obecne sg ponizsze elementy:

Opakowanie zawiera:
. lek Bysumlog (patrz Rycina A).

Opakowanie nie zawiera (nalezy naby¢ oddzielnie)
. nowa jatowa igta. Nalezy uzywaé¢ wylacznie igiet kompatybilnych ze wstrzykiwaczem
poétautomatycznym Bysumlog, w rozmiarach pasujacych do tego wstrzykiwacza:
— 31G, S mm
- 32G, 4-6 mm
— 33G,4 mm
— 34G, 4 mm
. wacik nasaczony alkoholem
. pojemnik na ostre odpady medyczne do wyrzucenia zuzytych igiet

Krok 1. Kontrola wstrzykiwacza i insuliny

Jesli lek Bysumlog jest w lodowce, nalezy go wyjaé 1 lub 2 godziny przed wykonaniem
wstrzyknigcia, aby lek osiagnat temperatur¢ pokojowa. Wstrzykiwanie zimnej insuliny moze by¢
niekomfortowe.

. Umy¢ rece woda z mydtem.

A.  Sprawdzi¢ etykiete na wstrzykiwaczu, aby upewni¢ si¢, Ze zawiera on wlasciwy typ insuliny
(patrz Rycina B) - jest to szczegolnie wazne, jesli pacjent korzysta rowniez z innych
wstrzykiwaczy.

. Wstrzykiwacz zawierajacy lek Bysumlog ma kolor pomaranczowy i rézowy z burgundowym
przyciskiem podania dawki.

@ Bysumlog’ )

Rycina B

B.  Sprawdzi¢ termin waznosci (EXP).
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Nie uzywac wstrzykiwacza po uplywie terminu waznosci.

Zdja¢ nasadke wstrzykiwacza (patrz Rycina C).

= |
Rycina C

=

Sprawdzi¢ wyglad insuliny. Lek Bysumlog ma posta¢ przezroczystej 1nsu11ny
Nie uzywac wstrzykiwacza, jesli insulina jest metna, zabarwiona lub zawiera widoczne czastki
state.

Krok 2. Zakladanie nowej igly

Do kazdego wstrzykniecia nalezy zawsze uzywac¢ nowej sterylnej igly. Pomaga to zapobiec
zanieczyszczeniu i mozliwemu zatkaniu igly.

A.

B.

Przetrze¢ gumowa uszczelke wacikiem nasgczonym alkoholem.
Zdjac uszczelke ochronng z nowe;j igly.
Trzymajac igle prosto przykrecic ja do wstrzykiwacza az bedzie zamocowana (patrz Rycina D).

Jesli igla podczas mocowania nie jest trzymana prosto, moze to spowodowac uszkodzenie
gumowej uszczelki 1 wyciek insuliny lub peknigcie igly.

Krok 3. Wykonanie testu bezpieczenstwa

Przed kazdym wstrzyknigciem zawsze nalezy wykonac test bezpieczenstwa, aby:

A.

upewnic sie, ze wstrzykiwacz wraz z igla dziata prawidlowo;
upewnic sie, ze podana zostanie prawidlowa dawka przez pozbycie si¢ pecherzykow powietrza.

Ustawi¢ wskaznik dawki na 2 jednostki, obracajac pokretto wyboru dawki (patrz Rycina E).
w razie potrzeby wybrang dawke mozna skorygowac, obracajac pokretto wyboru dawki w
przeciwnym kierunku.

B.

C.

Zdjaé zewnetrzng ostong igly (patrz Rycina F) i zostawi¢ jg do wyrzucenia ze zuzyta iglg po
wykonaniu wstrzykniecia.

Zdja¢ wewnetrzng ostong igly (patrz Rycina F) 1 wyrzucic ja.
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Zostawic  Wyrzucic

Rycina F

o’

D.  Trzymac wstrzykiwacz pionowo z igla skierowang ku gorze. Stukng¢ w pojemnik z insuling
(patrz Rycina G) tak, aby wszystkie pecherzyki powietrza przesungty si¢ w kierunku igly.

Rycina G

- J

E.  Wecisna¢ catkowicie przycisk podania dawki (patrz Rycina H).
Sprawdzi¢ czy na koncu igly pojawia si¢ insulina. Wstrzykiwacz dziata prawidtowo, jesli
insulina wydostaje si¢ z igly.

s 3

=3

- | g |
| i

_NF 1\ ; J

B Il
L Rycina H )

Test bezpieczenstwa moze by¢ wykonany kilka razy, zanim insulina wydostanie si¢ z koncoéwki igly.

. Jesli na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, nalezy sprawdzi¢ czy w pojemniku nie ma
pecherzykow powietrza i powtdrzy¢ test bezpieczenstwa jeszcze dwa razy do usunigcia
pecherzykow powietrza.

. Jesli nadal na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, igta moze by¢ niedrozna. Nalezy zmienic¢ igle i
powtorzy¢ test bezpieczenstwa (patrz Krok 3).

. Jesli po zmianie igly, na koncu igly nie pojawi si¢ insulina, wstrzykiwacz moze by¢
uszkodzony. Nie nalezy uzywac tego wstrzykiwacza. Uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

. Obecnosc¢ niewielkich pecherzykow powietrza jest zjawiskiem normalnym i nie ma wplywu na
dawke.

Krok 4. Wybor dawki

Dawke mozna ustawia¢ w zakresie od 1 do 60 jednostek, w krokach z doktadnoscig do 1 jednostki
(jeden krok oznacza 1 jednostke insuliny). Jezeli potrzebna jest dawka wigksza niz 60 jednostek,
nalezy ja poda¢ w dwoch lub wigcej wstrzyknigciach.

A.  Sprawdzi¢ czy okienko wskaznika dawki wskazuje ,,0” po wykonaniu testu bezpieczenstwa.

B.  Wybra¢ wymagang dawke przez obracanie pokretlta wyboru dawki, dopoki wskaznik dawki nie

zréwna si¢ z warto$cig dawki przepisanej pacjentowi (patrz Rycina I: w tym przyktadzie
wybrana dawka do 30 jednostek).
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W przypadku obrocenia pokretta poza zadang dawke mozna je obroci¢ w przeciwnym kierunku.
Styszalne bedzie kliknigcie dla kazdej jednej wybranej jednostki. Nie ustawia¢ dawki przez
liczenie liczby styszalnych klikni¢¢, poniewaz moze to spowodowac niepoprawny wybor dawki.
Liczby parzyste sa przedstawione zgodnie ze wskaznikiem dawki, nieparzyste liczby sa
przedstawione jako linie pomiedzy liczbami parzystymi (patrz Rycina J).

Wybrane 27 Wybrane 30

jednestek jednostek

Rycina )

Nalezy zawsze sprawdza¢ liczbe w okienku wskaznika dawki, aby upewni¢ sie¢, ze wybrano
wlasciwa dawke.

Wstrzykiwacz nie pozwala na wybranie wigkszej liczby jednostek niz liczba jednostek
pozostata we wstrzykiwaczu.

Jesli we wstrzykiwaczu pozostato mniej insuliny niz zadana dawka, nalezy poda¢ pozostata we
wstrzykiwaczu ilo$¢ 1 uzupetni¢ wymagana dawke korzystajac z nowego wstrzykiwacza lub
uzy¢ nowego wstrzykiwacza w celu podania pelnej dawki.

Mozna z grubsza okresli¢, ile jednostek insuliny pozostato, patrzac na potozenie ttoka na skali
insuliny. Nie nalezy uzywac tej skali nadrukowanej na wkladzie do odmierzania dawki insuliny.

Krok 5. Wstrzykiwanie dawki

Stosowac¢ technike wstrzykiwania, ktora zalecit lekarz, farmaceuta lub pielggniarka.

A.

Wybraé miejsce wstrzykniecia.

Insuling mozna wstrzykiwa¢ w udo, okolice brzucha, posladek lub gorna czgs$¢ ramienia (patrz
Rycina K).

Zmienia¢ miejsce wstrzyknigcia przy kazdym podaniu.

Nie wstrzykiwa¢ w miejsca, gdzie skora ma zaglebienia, jest zgrubiata lub ma guzki.

Nie wstrzykiwa¢ w miejsca, gdzie skora jest wrazliwa, posiniaczona, tuszczaca si¢, twarda ani
w blizny lub uszkodzong skore.

Rycina K

J

Wyczys$ci¢ miejsce wstrzyknigcia wacikiem nasagczonym alkoholem. Przed wstrzyknigciem
odczekac, az wyschnie.

Whbic igle w skore (patrz Rycina L).
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Ryéina L )

D.  Wcisng¢ catkowicie burgundowy przycisk podania dawki, aby poda¢ dawke. Liczba w okienku
wskaznika dawki powréci do wartosci ,,0” po wstrzyknigciu. Nie probowac wstrzykiwac
insuliny przez obrét pokretta wyboru dawki. Insulina nie zostanie podana przez obrocenie
pokretta wyboru dawki.

. Po wstrzyknigciu nalezy zawsze upewnic¢ si¢, ze pokretto wyboru dawki powrdci do wartosci
,07. Jesli pokretlo wyboru dawki zatrzyma si¢ przed powrotem do wartosci ,,0”, oznacza to, ze
petna dawka nie zostata podana, a pozostale jednostki, ktore majg zosta¢ wstrzyknigte nowym
wstrzykiwaczem, wys$wietlane sg w okienku wskaznika dawki.

E.  Przytrzymaé burgundowy przycisk podania dawki calkowicie wciSniety. Powoli policzy¢
do 5 (patrz Rycina M) przed wyjeciem igly ze skory. To zapewni podanie catej dawki.
Obecnos¢ kropli insuliny na koncowce igly jest zjawiskiem normalnym. Nie ma to wplywu na
przyjmowang dawke.

—
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Rycina M

\

Ttok wstrzykiwacza przesuwa si¢ po wstrzyknigciu kazdej dawki. Po wykorzystaniu 300 jednostek
insuliny, ttok znajdzie si¢ na koncu wktadu. W przypadku zauwazenia krwi po wyjeciu igly ze skory
nalezy delikatnie przycisna¢ gazik lub wacik do miejsca wstrzyknigcia.

W razie trudnosci z weiSnigciem przycisku do podania dawki:

. Nie uzywac sity, poniewaz mozna uszkodzi¢ wstrzykiwacz.

. Zmieni¢ igle (patrz Krok 6 i Krok 2) i przygotowa¢ wstrzykiwacz do uzycia (patrz Krok 3).
. Jesli nadal trudno jest wceisna¢ przycisk, uzy¢ nowego wstrzykiwacza.

. Nigdy nie nalezy uzywac strzykawki do usuwania insuliny ze wstrzykiwacza.

Krok 6. Usuwanie i wyrzucanie igly

Po kazdym wstrzyknieciu zawsze nalezy zdjaé igle ze wstrzykiwacza i przechowywaé

wstrzykiwacz bez zalozonej igly. Postepowanie takie chroni przed:

. zakazeniem i/lub zanieczyszczeniem;

. dostaniem si¢ powietrza do pojemnika z insuling i wyciekiem insuliny, co moze spowodowac
podanie niewlasciwej dawki.

A.  Zalozy¢ ostroznie zewngtrzng ostong z powrotem na igle (patrz Rycina N), aby zmniejszy¢

ryzyko przypadkowych obrazen z powodu igly.
. Nigdy nie naktada¢ z powrotem wewngtrznej ostony igtly.
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Rycina N

B.  Scisna¢ podstawe zewnetrznej ostony igty, aby odkrecié zuzyta igle (patrz Rycina O).

=/ " Rycina O ‘..

C.  Pozby¢ sig¢ zuzytej igly w bezpieczny sposob, zgodnie z instrukcjami otrzymanymi od lekarza,
farmaceuty lub pielggniarki.

D.  Pokazdym uzyciu nalezy z powrotem nalozy¢ nasadke wstrzykiwacza (patrz Rycina P).
Wstrzykiwacz nalezy przechowywaé do czasu nastgpnego wstrzykniecia.

- W
& LW = 7 |
Rycina P

Instrukcje dotyczace przechowywania

Przed pierwszym uzyciem

. Przechowywa¢ wstrzykiwacz w lodowce w temperaturze od 2°C do 8°C az do pierwszego
uzycia.

. Nie zamraza¢. Wyrzuci¢ wstrzykiwacz, jesli zostat zamrozony.

. Nieuzytego wstrzykiwacza mozna uzy¢ do uptywu terminu waznosci wydrukowanego na

etykiecie, o ile byt on przechowywany w lodowce.

Po pierwszym uzyciu

. Przechowywa¢ uzywany wstrzykiwacz w temperaturze pokojowej, ponizej 30°C, z dala od
Swiatla, kurzu i brudu.

. Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza w lodowce, jesli jest juz w uzyciu.

. Po wyjeciu wstrzykiwacza z lodowki mozna go uzywac przez maksymalnie 28 dni. Nie uzywac
wstrzykiwacza po uplywie tego czasu.

. Nie przechowywa¢ wstrzykiwacza z zatozona igla.

. Trzyma¢ wstrzykiwacz poza zasiegiem i wzrokiem dzieci oraz oséb, ktore nie powinny sie
z nim obchodzi¢.

. Gdy wstrzykiwacz bedzie pusty, nalezy wyrzuci¢ go bez igly, zgodnie z zaleceniami lekarza,

farmaceuty lub pielggniarki.

Konserwacja

. Zewngtrzng powierzchni¢ wstrzykiwacza mozna czyscic, przecierajgc wilgotng $ciereczka
(tylko woda).

. Nie zanurzaé, nie my¢ ani nie smarowa¢ wstrzykiwacza, poniewaz moze to go uszkodzié.

. Obchodzi¢ si¢ ze wstrzykiwaczem ostroznie. Unikaé sytuacji, w ktorych moze zostac

uszkodzony. W razie przypuszczenia, ze wstrzykiwacz zostat uszkodzony, uzy¢ nowego.

Data ostatniej zmiany instrukcji uzycia: MM/RRRR
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