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Bysumlog (inzulin-lispro)
Prehlad o lieku Bysumlog v zrozumitelnom jazyku a preco bol v EU povoleny

Co je liek Bysumlog a na ¢o sa pouziva?

Bysumlog je liek, ktory sa pouziva na kontrolu hladiny glukdzy (cukru) v krvi u dospelych a deti
s cukrovkou, ktori potrebuju inzulin.

Liek Bysumlog obsahuje liecivo inzulin-lispro a je to biologicky liek. Ide o tzv. biologicky podobny liek.
To znamena, ze liek Bysumlog je velmi podobny inému biologickému lieku (tzv. referenénému lieku),
ktory je uz v EU povoleny. Referenénym liekom pre liek Bysumlog je liek Humalog. Viac informécii

o biologicky podobnych liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Bysumlog pouziva?

Vydaj lieku Bysumlog je viazany na lekarsky predpis. Podava sa ako injekcia pod kozu do nadlaktia,
stehna, sedacieho svalu alebo brucha. Pacienti si mézu liek injekéne podéavat sami, ak boli na to
nalezite zaskoleni.

KedZe liek Bysumlog je rychlo posobiaci inzulin, zvyCajne sa podava tesne pred jedlom, alebo, ak je to
vhodnejsie, kratko po jedle. Davka lieku Bysumlog sa urci osobitne pre kazdého pacienta v zavislosti
od hladiny glukdzy v krvi.

Viac informacii o pouzivani lieku Bysumlog si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo sa
obratte na svojho lekara alebo lekarnika.

Akym sposobom liek Bysumlog ucinkuje?

Pri cukrovke maju pacienti vysoku hladinu glukdzy v krvi, lebo telo bud’ nevytvara dostatok inzulinu,
alebo nedokaze inzulin Géinne vyuzivat.

Liek Bysumlog je nadhradny inzulin, ktory je velmi podobny inzulinu tvorenému v tele. Liecivo lieku
Bysumlog, inzulin-lispro, je forma inzulinu, ktory pOsobi rychlejsie ako prirodzene vytvarany ludsky
inzulin, pretoZe ho telo absorbuje rychlejsie. Pomaha kontrolovat hladinu glukdzy v krvi, a tym
zmierfiovat priznaky a zniZovat riziko komplikacii pri cukrovke.
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Aké prinosy lieku Bysumlog boli preukazané v studiach?

V laboratdrnych studiach, v ktorych sa porovnaval liek Bysumlog s liekom Humalog, sa preukazalo, zZe
lieCivo lieku Bysumlog je velmi podobné liecivu lieku Humalog, pokial ide o Strukturu, distotu a
biologicky Ucinok. V studiach sa tiez preukazalo, ze pri podavani lieku Bysumlog sa vytvara v tele
podobna hladina lie¢iva ako pri podavani lieku Humalog.

Na zaklade zhromazdenych Udajov o biologicky podobnych liekoch obsahujlcich inzulin sa studie
udinnosti inzulinu-lispro uskutoénené s liekom Humalog nemusia opakovat pre liek Bysumlog.

Studie uskutoénené s liekom Bysumlog st podrobnejsie opisané v hodnotiacej sprave o lieku.

Aké su vedl'ajsie icinky a obmedzenia pri pouzivani lieku Bysumlog?
Bezpeclnost lieku Bysumlog sa vyhodnotila a na zaklade vsetkych vykonanych stadii sa vedlajsie Gcinky
lieku povazuju za porovnatelné s uc¢inkami lieku Humalog.

Zoznam vsetkych vedlajsich ucinkov pozorovanych pri pouzivani lieku Bysumlog a zoznam vsetkych
obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Liek Bysumlog moze spbsobit hypoglykémiu (nizku hladinu glukdzy v krvi) a nesmie sa podavat
pacientom, ktori uz maju nizku hladinu glukdzy v krvi.

Preco bol liek Bysumlog povoleny v EU?

Eurdpska agenttira pre lieky rozhodla, Ze v stlade s poziadavkami EU pre biologicky podobné lieky sa
v pripade lieku Bysumlog preukazala velmi podobna struktura, Cistota a biologicky ucinok ako
v pripade lieku Humalog a Ze sa v tele distribuuje rovnakym spésobom.

Na zaklade tychto Udajov a Udajov zhromazdenych o biologicky podobnych inzulinoch sa oCakava, Ze
liek Bysumlog bude mat pri schvalenych pouzitiach rovnaké Gcinky ako liek Humalog.

Agentura preto usudila, Ze tak, ako v pripade lieku Humalog, prinosy lieku Bysumlog su vacsie nez
identifikované rizika a ze mdze byt povoleny na pouzivanie v EU.

Aké opatrenia sa prijimaju na bezpecné a Gcinné pouzivanie lieku
Bysumlog?

Na bezpecné a ucinné pouzivanie lieku Bysumlog boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informacie pre pouzivatela zahrnuté odporicania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki
pracovnici a pacienti dodrziavat.

Tak ako pri vSetkych liekoch, aj idaje o pouzivani lieku Bysumlog sa neustale kontroluju. Vedlajsie
ucinky hlasené pri lieku Bysumlog sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky
na ochranu pacientov.

Dalsie informacie o lieku Bysumlog

Dalsie informécie o lieku Bysumlog vratane pisomnej informécie pre pouzivatela a hodnotiacej spravy
sa nachadzaju na webovej stranke agentury: ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bysumlog.

Ak potrebujete informdacie o dostupnosti tohto lieku vo vasej krajine, obratte sa na svoj prislusny
vnutrostatny organ.

Bysumlog (inzulin-lispro)
EMA/62491/2026 strana 2/2


http://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/bysumlog
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human
https://www.ema.europa.eu/en/partners-networks/eu-partners/eu-member-states/national-competent-authorities-human

	Čo je liek Bysumlog a na čo sa používa?
	Ako sa liek Bysumlog používa?
	Akým spôsobom liek Bysumlog účinkuje?
	Aké prínosy lieku Bysumlog boli preukázané v štúdiách?
	Aké sú vedľajšie účinky a obmedzenia pri používaní lieku Bysumlog?
	Prečo bol liek Bysumlog povolený v EÚ?
	Aké opatrenia sa prijímajú na bezpečné a účinné používanie lieku Bysumlog?
	Ďalšie informácie o lieku Bysumlog

