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Bysumlog (insulina lispro)
Prezentare generala in limbaj simplu a Bysumlog si motivele autorizarii
medicamentului in UE

Ce este Bysumlog si pentru ce se utilizeaza?

Bysumlog este un medicament folosit pentru reglarea glicemiei (cantitatea de zahar din sénge) la
adulti, adolescenti si copii cu diabet, care au nevoie de insulina.

Bysumlog contine substanta activa insulina lispro si este un medicament biologic. Este un ,medicament
biosimilar”. Acest lucru inseamna ca Bysumlog este foarte similar cu alt medicament biologic
(,medicamentul de referinta”), care este deja autorizat in UE. Medicamentul de referinta pentru
Bysumlog este Humalog. Pentru mai multe informatii despre medicamentele biosimilare, vezi aici.

Cum se utilizeaza Bysumlog?

Bysumlog se poate obtine numai pe baza de prescriptie medicald. Se administreaza prin injectie
subcutanata (sub piele) in partea superioara a bratului, in coapsa, in fesa sau in abdomen (burta).
Pacientii isi pot administra singuri injectia cu acest medicament, daca au fost instruiti corespunzator.

Fiind o insulind cu actiune rapida, Bysumlog se administreaza de obicei imediat inaintea unei mese sau,
daca este mai potrivit, la scurt timp dupa o masa. Doza de Bysumlog se stabileste pentru fiecare
pacient in parte si depinde de glicemia pacientului.

Pentru informatii suplimentare cu privire la utilizarea Bysumlog, cititi prospectul sau adresati-va
medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Cum actioneaza Bysumlog?

Diabetul este o boala in care pacientii au glicemia mare, fie din cauza ca organismul nu produce
suficienta insulina, fie din cauza ca organismul nu poate folosi eficient insulina.

Bysumlog este o insulind de substitutie foarte asemanatoare cu insulina produsa de organism.
Substanta activa din Bysumlog, insulina lispro, este o forma de insulind care actioneaza mai repede
decat insulina umana produsa natural, deoarece se absoarbe mai repede in organism. Ajuta la reglarea
glicemiei, atenuand astfel simptomele si reducand riscul de complicatii ale diabetului.
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Ce beneficii a prezentat Bysumlog pe parcursul studiilor?

Studiile de laborator care compara Bysumlog cu Humalog au aratat ca substanta activa din Bysumlog
este foarte similara cu cea din Humalog in ceea ce priveste structura, puritatea si activitatea biologica.
De asemenea, studiile au aratat ca administrarea de Bysumlog produce in organism concentratii de
substanta activa similare cu cele observate la Humalog.

Pe baza datelor acumulate despre medicamentele biosimilare cu insulina, nu este nevoie ca studiile cu
privire la eficacitatea insulinei lispro efectuate cu Humalog sa fie repetate pentru Bysumlog.

Studiile efectuate cu Bysumlog sunt descrise mai detaliat in raportul de evaluare a medicamentului.
Care sunt reactiile adverse si restrictiile asociate cu Bysumlog?

Siguranta Bysumlog a fost evaluata si, pe baza tuturor studiilor efectuate, s-a considerat ca reactiile
adverse la medicament sunt comparabile cu reactiile adverse la Humalog.

Pentru lista completa a reactiilor adverse si a restrictiilor asociate cu Bysumlog, cititi prospectul.
Bysumlog poate cauza hipoglicemie (concentratii mici de glucoza in sange) si este contraindicat la
pacientii care au deja glicemia mica.

De ce a fost autorizat Bysumlog in UE?

Agentia Europeana pentru Medicamente a hotarat ca, in conformitate cu cerintele UE pentru
medicamente biosimilare, Bysumlog are structura, puritatea si activitatea biologica foarte similare cu
Humalog si se distribuie in organism in acelasi mod.

Pe baza acestor date si a celor acumulate despre medicamentele biosimilare cu insulind, se
preconizeaza ca Bysumlog va avea aceleasi efecte ca Humalog in utilizarile autorizate.

Prin urmare, agentia a considerat ca, la fel ca in cazul Humalog, beneficiile Bysumlog sunt mai mari
decat riscurile identificate si acest medicament poate fi autorizat pentru utilizare in UE.

Ce masuri se iau pentru utilizarea sigura si eficace a Bysumlog?

In Rezumatul caracteristicilor produsului si in prospect au fost incluse recomandéri si masuri de
precautie pentru utilizarea sigura si eficace a Bysumlog, care trebuie respectate de personalul medical
si de pacienti.

Ca pentru toate medicamentele, datele cu privire la utilizarea Bysumlog sunt monitorizate continuu.
Reactiile adverse raportate pentru Bysumlog sunt evaluate cu atentie si sunt luate toate masurile
necesare pentru protectia pacientilor.

Alte informatii despre Bysumlog

Mai multe informatii despre Bysumlog, inclusiv prospectul si raportul de evaluare, se pot gasi pe site-ul
agentiei: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bysumlog.

Pentru informatii despre disponibilitatea acestui medicament in tara dumneavoastr3,
contactati autoritatea nationald competenta din tara dumneavoastra.
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