PRILOHA I

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSiecho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii o
bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Bysumlog 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra* (¢o zodpoveda 3,5 mg).

Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu-lispra v 3 ml roztoku.
Kazdé naplnené pero davkuje 1 - 60 jednotiek v kroku po 1 jednotke.

*Vyrobeny v E. coli technoldgiou rekombinantnej DNA.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok v naplnenom pere (VitaClick).
Injekény roztok

Ciry, bezfarebny, vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Na lie¢bu dospelych a deti s diabetom mellitus, ktori potrebujii inzulin na udrzanie normalne;j
glukozovej homeostazy. Rovnako sa Bysumlog indikuje na inicidlnu stabilizaciu diabetes mellitus.

4.2 Davkovanie a sposob podavania
Dévkovanie

Davku stanovi lekér v sulade s potrebami pacienta. Uprava davky moze byt potrebna v pripade
choroby alebo emocionalnych portich, alebo ak pacienti zmenia svoju fyzickt aktivitu alebo beznti
stravu (pozri Cast’ 4.4).

Inzulin-lispro sa méze aplikovat’ kratko pred jedlom. Ak je to potrebné, inzulin-lispro mozno podat’
kratko po jedle.

Inzulin-lispro u¢inkuje po subkutannom podani rychlo a krat$iu dobu (2 — 5 hodin) v porovnani s
rozpustnym inzulinom. Tento rychly nastup u¢inku dovol'uje podévanie injekcie inzulinu-lispra (alebo
bolusu Bysumlogu v pripade kontinudlnej subkutannej infuzie) vel'mi kratko pred jedlom alebo po
jedle. Casovy priebeh aktivity akéhokol'vek inzulinu sa mdze vyznamne lisit u r6znych osob alebo u
jednej osoby v réznych ¢asovych intervaloch. Nastup t¢inku inzulinu-lispra je v porovnani s
rozpustnym l'udskym inzulinom rychlejsi nezavisle na mieste vpichu. Rovnako ako u vSetkych
inzulinovych liekov zavisi trvanie u¢inku inzulinu-lispra na davke, mieste vpichu, krvnom zasobovani,
teplote a fyzickej aktivite.



Inzulin-lispro moze byt podl'a rady lekara aplikovany v kombinacii s dlhSie poésobiacim inzulinom
alebo s derivatmi sulfonylmocoviny podanymi peroralne.

Osobitné populdcie

Porucha funkcie obliciek
Potreba inzulinu sa méze znizit' v pripade vyskytu poruchy funkcie obli¢iek.

Porucha funkcie pecene

Potreba inzulinu sa méze znizit' u pacientov s poruchou funkcie pecene z dovodu zniZenej kapacity pre
glukoneogenézu a zhorSen¢ho odbuiravania inzulinu; avSak u pacientov s chronickou poruchou funkcie
pecene moze zvysenie inzulinovej rezistencie viest’ k zvySeniu potreby inzulinu.

Pediatricka populacia
Bysumlog sa mdze pouzivat’ u dospievajicich a deti (pozri ¢ast’ 5.1).

Sp6sob podavania

Bysumlog sa podava subkutannou injekciou, pricom miestom vpichu ma byt horna Cast’ ramena,
stehno, sedaci sval alebo brucho.

Miesta vpichu sa maju menit’ rotacnym sposobom tak, aby sa rovnaké miesto nepouzilo viac ako
priblizne jedenkrat za mesiac, a tym sa znizilo riziko lipodystrofie a koZznej amyloiddzy (pozri Casti 4.4
a4.8).

Pri podani subkutannej injekcie Bysumlogu je potrebné uistit’ sa o tom, Ze nedoslo k podaniu do
cievy. Po podani injekcie sa miesto vpichu nema masirovat’. Pacienti musia byt pouceni, ako maji
pouzivat’ spravne techniky podévania injekcie.

Bysumlog 100 jednotiek/ml injekcny roztok v naplnenom pere

Bysumlog 100 jednotiek/ml naplnené pero davkuje v kazdej injekcii 1 - 60 jednotiek v kroku po jedne;
jednotke. Pocet jednotiek inzulinu sa zobrazi v okienku zobrazujiicom davku na pere, bez ohl'adu na
silu a nie je potrebné upravovat’ davku, ked’ pacienta prestavujete na novu silu alebo na pero s inym
davkovacim krokom.

Bysumlog je k dispozicii len ako 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere len na
subkutanne pouzitie. Preto ak sa vyZaduje alternativna sila alebo cesta podavania, maju sa pouzit’ iné
lieky obsahujuce inzulin-lispro, ktoré pontkaju takéto moznosti. Podrobné pokyny na manipuléciu s
liekom pred podanim, pozri Cast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo, alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
Hypoglykémia.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila dosledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nadzov a ¢islo
Sarze podaného lieku.



Prechod pacienta na iny typ alebo znac¢ku inzulinu

Prechod pacienta na iny typ alebo znacku inzulinu sa musi uskuto¢nit’ pod prisnym lekarskym
dohladom. Zmeny koncentracie, znacky (vyrobcu), typu (regular/rozpustny, NPH/izofan a i.), druhu
(zvieraci, l'udsky, analdg 'udského inzulinu) a/alebo sposobu vyroby (rekombinantna DNA oproti
inzulinu zvieracicho povodu) mozu mat’ za nasledok potrebu zmeny davkovania. Kazdy pacient, ktory
uziva popri rychlo pésobiacom aj bazalny inzulin, musi optimalizovat’ davkovanie oboch inzulinov k
dosiahnutiu kontroly glykémie po cely den, hlavne kontroly glykémie v noci/nala¢no.

Hypoglykémia a hyperglykémia

Dlhotrvajuci diabetes, intenzifikovana inzulinova terapia, diabeticka neuropatia alebo uzivanie lickov,
ako st beta-blokatory, mozu zmenit’ alebo zmiernit’ skoré varovné priznaky hypoglykémie.

Maly pocet pacientov, ktori mali hypoglykemické reakcie po prechode z inzulinu zvieracieho pdvodu
na l'udsky inzulin, uvadzalo, ze skoré varovné priznaky hypoglykémie boli menej vyrazné alebo
odli$né od tych, ktoré zazili pri pouziti predchadzajiceho inzulinu. Nekontrolované hypoglykemické
alebo hyperglykemické reakcie mézu spdsobit’ stratu vedomia, komu alebo smrt’.

Pouzitie neadekvatnych davok alebo prerusenie lieCby, najmé u inzulin-dependentnych diabetikov,
moze viest' k hyperglykémii a diabetickej ketoacidoze, ktoré st potencialne letalne.

Injekéna technika

Pacienti musia byt pouceni o tom, aby miesto podania injekcie neustale menili, ¢im sa znizi riziko
vzniku lipodystrofie a koZznej amyloidozy. Na miestach s tymito reakciami existuje potencialne riziko
oneskorenej absorpcie inzulinu a zhorSenej kontroly glykémie po podani inzulinovych injekcii.

V pripade néhlej zmeny miesta podania injekcie na nepostihnutu oblast’ bol hlaseny vznik
hypoglykémie. Po zmene miesta podania injekcie sa odporii¢a monitorovanie hladiny glukézy v krvi a
je mozné zvazit’ Upravu davky antidiabetik.

Potreba inzulinu a Gprava davky

Potreba inzulinu sa méze zvysit’ pocas choroby alebo pri emocionalnom rozruseni.

Uprava davky mozZe byt tiez potrebna, pokial’ pacienti vykonavaji zvysent fyzickd aktivitu alebo
menia svoju zvyc¢ajnu diétu. Cvicenie ihned’ po poziti potravy méze zvysit riziko hypoglykémie.
Dosledok farmakodynamiky rychlo pdsobiaceho analogu inzulinu je vyskyt hypoglykémie, pri
porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom, sa po injekcii moze vyskytniit’ skor.

Kombinacia Bysumlogu a pioglitazéonu

V pripadoch, ked’ sa pouzil pioglitazon v kombindcii s inzulinom, boli zaznamenané pripady
srdcového zlyhania, najmé u pacientov s rizikovymi faktormi pre vznik srdcového zlyhania. Treba
mat na zreteli tieto fakty v pripade, ze sa zvazuje lieCba kombinaciou pioglitazonu a Bysumlogu. Ak
pacient pouziva dani kombinaciu, je u neho potrebné sledovat’ prejavy a symptémy srdcového
zlyhania, priberanie na hmotnosti a edém. Ak sa zisti akékol'vek zhorSenie srdcovych symptomov,
pioglitazon sa musi prestat’ podavat’.

Zabranenie chybam v liecbe

Pacientov treba poucit’, aby si vzdy pred kazdou injekciou skontrolovali inzulinovy §titok, aby sa
prediSlo neiimyselnej zamene Bysumlogu za iné inzulinové lieky.



Pacienti si maju vizualne overit mnozstvo navolenych jednotiek v okienku zobrazujucom davku na
pere. Preto je potrebné, aby pacienti, ktori si sami podavaju injekciu, boli schopni preéitat’ hodnoty v
davkovacom okienku pera. Nevidiaci pacienti, alebo ti so slabym zrakom maju byt pouceni, aby im
pri davkovani vzdy pomohla d’alSia osoba s dobrym zrakom a vyskolena na pouzivanie inzulinove;j
pomocky.

Pomocné latky

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Potreba inzulinu sa moéze zvysit' liekmi s hyperglykemickym ucinkom, ako je peroralna antikoncepcia,
kortikosteroidy alebo hormonalna substitu¢na terapia pri lieCbe portch stitnej zl'azy, danazol, beta,-
mimetika (ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Potreba inzulinu sa méze znizit’ pri podavani liekov s hypoglykemickym uc¢inkom, ako su peroralne
antidiabetika, salicylaty (napriklad kyselina acetylsalicylova), sulfonamidy, niektoré antidepresiva
(inhibitory monoaminooxidéazy, selektivne inhibitory spdtné¢ho vychytavania sérotoninu), niektoré
inhibitory angiotenzin konvertujuceho enzymu (kaptopril, enalapril), blokatory receptorov
angiotenzinu II, beta-blokatory, oktreotid alebo alkohol.

Pouzivanie inych liekov podavanych subezne s Bysumlogom sa musi konzultovat’ s lekarom (pozri
Cast’ 4.4).

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

Udaje o velkom poéte gravidnych Zien uZivajucich inzulin-lispro nenaznaduju Ziadne neziaduce
ucinky na graviditu alebo na zdravie plodu/novorodenca.

Udrzanie dobrej kontroly glykémie pocas gravidity je zakladnou poziadavkou liecby diabetu u
pacientky lieCenej inzulinom pri inzulin-dependentnom alebo gestaénom diabete. Potreba inzulinu sa
obvykle znizuje pocCas prvého trimestra a zvySuje pocas druhého a treticho trimestra. Pacientky s
diabetom maju byt poucené o tom, aby informovali svojho lekara v pripade gravidity alebo pokial
graviditu zvazujl. Starostlivé monitorovanie glykémie, rovnako ako aj celkového zdravotného stavu,
je zakladnou poziadavkou u gravidnych s diabetom.

Dojcenie

Dojciace diabeticky mozu potrebovat upravu davky inzulinu, diéty alebo oboje.

Fertilita

V stidiach na zvieratach inzulin-lispro nepreukazal vplyv na zhorSenie fertility (pozri Cast’ 5.3).
4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta koncentrovat’ sa a reagovat’ moze byt’ poruSena v dosledku hypoglykémie. To

moze byt riskantné v situaciach Specidlne vyzadujicich vyssie uvedené schopnosti (napr. vedenie auta
alebo obsluha strojov).



Pacient ma byt pouceny o nutnosti zabranit” hypoglykémii poc¢as vedenia vozidla, €o je obzvlast
dolezité u tych osob, ktoré maji znizenu alebo chybajicu vnimavost’ varovnych priznakov
hypoglykémie alebo maji casté hypoglykemické epizody. Za tychto okolnosti sa ma starostlivo zvazit’
vhodnost’ vedenia vozidiel.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

NajcastejS$im neziaducim uc¢inkom inzulinovej terapie u pacienta s diabetom je hypoglykémia.
Zavazna hypoglykémia moze viest ku strate vedomia a v extrémnych pripadoch ku smrti. Frekvencia
vyskytu hypoglykémie nie je uvedena, pretoze hypoglykémia je vysledkom pdsobenia nielen davky
inzulinu ale aj inych faktorov, napr. diéta pacienta a fyzicka aktivita.

Tabul'kovy zoznam neziaducich uéinkov

Nasledujuce neziaduce ucinky z klinickych skasani su zoradené podla triedy organovych systémov
MedDRA postupne s klesajicou incidenciou (vel'mi Casté: > 1/10; Casté: > 1/100 az < 1/10; mene;j
Casté: > 1/1 000 az < 1/100; zriedkavé: > 1/10 000 az < 1/1 000; vel'mi zriedkavé: < 1/10 000)

a nezname (neda sa odhadniit’ z dostupnych udajov).

V ramci kazdej frekvencie st neziaduce G¢inky uvedené postupne s klesajiicou zavaznostou.

Trie,d a organovych vel'mi casté menej ¢asté | zriedkavé velmi nezname
systémov MedDRA Casté zriedkavé

Poruchy imunitného systému

alergia v mieste podania X

systémova alergia X

Poruchy kozZe a podkoZného tkaniva

lipodystrofia X

kozna amyloidoza X

Opis vybranych neziaducich u¢inkov

Alergia v mieste podania

Casto sa u pacientov objavuje lokalna precitlivenost. V mieste aplikacie inzulinu sa méze vyskytnit
zaCervenanie, opuch a svrbenie. Tento stav obvykle ustipi pocas niekol’kych dni alebo tyzdnov.

V niektorych pripadoch méze byt tento stav zapri¢ineny inymi faktormi ako inzulinom, napriklad
iritaciou koze dezinfekénym prostriedkom alebo nespravnou injekénou technikou.

Systemovda alergia

Systémova alergia, ktora je zriedkava, ale potencialne zavaznejsia, je generalizovanou alergiou na
inzulin. M6Ze spdsobit’ vyrazky po celom tele, dychavi¢nost, piskanie, pokles krvného tlaku,
zrychleny pulz alebo potenie. Tazké stavy generalizovanej alergie mézu ohrozovat’ Zivot.

Poruchy koZe a podkozného tkaniva

V mieste podania injekcie sa moze vyskytnut’ lipodystrofia a kozna amyloid6za, ¢im sa moze
oneskorit’ lokalna absorpcia inzulinu. Pravidelné striedanie miesta podanie injekcie v danej oblasti
mdze pomoct’ pri zmierneni tychto reakcii alebo méze tymto reakciam zabranit’ (pozri Cast’ 4.4).




Edeéem

Pripady edémov pocas inzulinovej lieCby boli hlasené najma vtedy, ked’ v désledku intenzivnejsej
inzulinoterapie doslo k zlepseniu predchadzajucej zlej metabolickej kompenzacie.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Inzulin nema Specificku definiciu predavkovania, pretoze sérova hladina krvného cukru je vysledkom
komplexnych interakcii medzi hladinou inzulinu, dostupnost'ou glukézy a ostatnymi metabolickymi
procesmi. Hypoglykémia sa mdze objavit’ ako dosledok nadbytku inzulinu v pomere k prijmu potravy
a vydaju energie.

Hypoglykémia moze byt’ spojena s 'ahostajnost’ou, zmétenostou, palpitaciami, bolestami hlavy,
potenim a vracanim.

Mierne epizody hypoglykémie reaguju na peroralne podanie glukdzy alebo iného cukru, pripadne
produktu obsahujuceho sacharidy.

Korekecia stredne tazkej hypoglykémie sa méze uskutocnit’ intramuskularnou alebo subkutannou
podanim glukagonu a naslednym peroralnym podanim uhl'ohydratov, pokial’ sa pacient dostato¢ne
zotavi. Pacienti, ktori nereaguj na glukagon, musia dostat’ infuziu glukdzy intravenozne.

Pokial je pacient v kdme, glukagon sa ma aplikovat’ intramuskularne alebo subkutanne. Pokial’ vSak
glukagon nie je k dispozicii alebo pacient na jeho podanie nereaguje, musi sa podat’ roztok glukozy
intravenozne. Akonahle sa pacient preberie z bezvedomia, musi sa najest’.

Po zdanlivej uprave klinického stavu méze byt potrebny trvaly prijem sacharidov a sledovanie
pacienta, pretoze hypoglykémia sa méze opakovat'.

5.  FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: antidiabetikd, inzuliny a anal6gy na injekciu, rychlo pdsobiace ATC
kod: A10A B04.

Bysumlog je podobny biologicky liek. Podrobné informacie su dostupné na internetovej stranke
Europskej agentary pre lieky https://www.ema.curopa.cu/en.

Mechanizmus u¢inku

Primarnym ucinkom inzulinu-lispra je regulacia gluk6zového metabolizmu.

NavysSe ma inzulin d’alSie anabolické a antikatabolické ti€inky na mnoho r6znych tkaniv. V svalovom
tkanive tieto G¢inky zahfiaji zvySenie syntézy glykogénu, mastnych kyselin, glycerolu a proteinov a
vychytavanie aminokyselin a zaroven znizenie glykogenolyzy, glukoneogenézy, ketogenézy, lipolyzy,
proteinového katabolizmu a tvorby aminokyselin.


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

Inzulin-lispro ma rychly nastup ucinku (priblizne 15 minut), ¢o umoziuje jeho podanie kratko pred
alebo po jedle (interval od 0 do 15 minut), v porovnani s rozpustnym rychlo pdsobiacim inzulinom
(podanie 30 az 45 minut pred jedlom). Nastup Gc¢inku inzulinu-lispra je rychly a trvanie aktivity kratSie
(2 az 5 hodin) v porovnani s rozpustnym inzulinom.

Klinické studie u pacientov s diabetom typu 1 alebo 2 preukazali niz§i vyskyt postprandialne;j
hyperglykémie u inzulinu-lispra v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom.

Rovnako ako u vsetkych inzulinovych liekov moze byt’ casovy priebeh Gc¢inku inzulinu-lispra odli§ny
u roznych jedincov alebo odlisny v réznych ¢asovych intervaloch u rovnakého jedinca v zavislosti na

davke, mieste injekcie, krvnom zasobeni, teplote a fyzickej aktivite. Typicky priebeh aktivity v ¢ase
po subkutannej injekcii ilustruje nasledujuci graf.

———— Inzulin-lispro

Bezny ludsky

\ inzulin

Hypoglykemicka aktivita

.

Cas (hodiny)

Graf zobrazuje relativne mnozstvo glukozy v zavislosti na ¢ase potrebné na udrzanie celkove;j
plazmatickej glukdzovej koncentracie testovaného jedinca blizko hladinam nala¢no a je indikatorom
efektu tychto inzulinov na glukdzovy metabolizmus v zavislosti na ¢ase.

Uskutocnili sa klinické stadie u deti (61 pacientov vo veku 2 az 11 rokov) a u deti a mladistvych (481
pacientov vo veku 9 az 19 rokov) porovnavajtce inzulin-lispro a 'udsky rozpustny inzulin.
Farmakodynamicky profil inzulinu-lispra u deti je podobny ako farmakodynamicky profil pozorovany
u dospelych.

Stadie ukazali, Ze pridanie inzulinu-lispra signifikantne zniZuje hladinu HbA ¢ v porovnani so
samotnou sulfonylmoc¢ovinou u pacientov s diabetom typu 2 na maximalnych davkach derivatov
sulfonylmocoviny. ZniZenie hladiny HbA c moZno ocakavat’ takisto pri kombinacii s inymi
inzulinovymi liekmi, napr. regular alebo izofan inzulinom.

Klinické studie s pacientami s diabetom typu 1 a 2 preukazali niz§i pocet no¢nych hypoglykémii s
inzulinom-lispro v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom. V niektorych §tadiach bol niz$i pocet
no¢nych hypoglykémii spojeny so zvySenym poctom dennych hypoglykémii.

Glukodynamicka odpoved’ na inzulin-lispro nie je ovplyvnena poSkodenim funkcie obli¢iek alebo
pecene. Glukodynamické rozdiely medzi inzulinom-lispro a rozpustnym l'udskym inzulinom merané v
priebehu gluk6zového clampu boli udrzané v Sirokom spektre renalnych funkcii.

Bolo preukazané, ze inzulin-lispro je molarne ekvipotentny s l'udskym inzulinom, ale jeho G¢inok
nastupuje rychlejSie a ma kratsiu dobu trvania.



5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Farmakokinetika inzulinu-lispra zodpoveda latke, ktora sa rychlo absorbuje a dosahuje najvyssie
plazmatické hladiny v ¢ase od 30 do 70 mintt po subkutannej injekcii. Pri zvazovani klinicke;j
relevancie tejto kinetiky je vhodnejsie vySetrit’ krivky utilizacie glukozy (pozri ¢ast’ 5.1).

Inzulin-lispro je u pacientov s poskodenim funkcie obli¢iek absorbovany rychlejsie ako rozpustny
Pudsky inzulin. U pacientov s diabetom typu 2 v Sirokom spektre renalnych funkcii boli v§eobecne
dodrzané farmakokinetické rozdiely medzi inzulinom-lispro a rozpustnym inzulinom a ukazali sa
nezavislymi na renalnych funkciach. Inzulin-lispro je u pacientov s poskodenim funkcie pecene
absorbovany a eliminovany rychlejSie v porovnani s rozpustnym l'udskym inzulinom.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Pri testoch uskuto¢nenych in vitro, zahffiajucich vézbu na inzulinové receptory a u¢inky na rastice
bunky, sa inzulin-lispro spraval spdsobom, ktory vel'mi pripominal 'udsky inzulin. Studie tiez
preukazali, Ze disociacia vézby inzulinu-lispra na inzulinovy receptor je totozna s l'udskym inzulinom.
Akutne, jeden mesiac a dvanast’ mesiacov trvajuce toxikologické stidie nepreukazali Ziadne
vyznamné nalezy toxicity.

V studiach na zvieratach inzulin-lispro nespdsoboval poskodenie plodnosti, prejavy embryotoxicity
alebo teratogenicity.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

metakrezol

glycerol (E 422)

bezvody hydrogenfosfore¢nan disodny (E 339)

oxid zinocnaty

voda na injekcie

kyselina chlorovodikova (E 507) (na upravu pH)

hydroxid sodny (E 524) (na upravu pH)

6.2 Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ so ziadnym inym inzulinom ani inym liekom.

6.3 Cas pouzitePnosti

Pred pouZzitim

3 roky

Po prvom pouziti

4 tyzdne. Uchovéavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte v chladnicke. Nevystavujte nadmernému
teplu alebo priamemu slne¢nému svetlu.

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.



6.5 Druh obalu a obsah balenia

Roztok sa plni do néplni z borokremicitého skla typu I s bromobutylovym diskovym uzaverom s
piestom, uzavery st zabezpecené aluminiovym tesnenim. Néplne s objemom 3 ml st uzatvorené v
davkovaci na jednorazové pouzitie.

Balenia po 1, 5 alebo v multibaleni po 10 (2 balenia po 5) naplnenych perach. Na trh nemusia byt’
uvedené vsetky balenia.

6.6  Speciidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Navod na pouzitie a zaobchadzanie

Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazdé naplnené pero smie pouZzivat’ len jeden pacient, a
to aj vtedy, ak by si vymenil ihlu na injekénom pere. Pacient ma po kazdej injekcii pouzitl ihlu
zlikvidovat.

Roztok Bysumlogu ma byt ¢iry a bezfarebny. Bysumlog nepouzivajte, pokial’ sa javi zakaleny, husty
alebo l'ahko zafarbeny alebo pokial’ st v iom viditel'né pevné Castice.

Priprava davky

Pred pouZitim naplneného pera je potrebné si starostlivo precitat’ navod na pouzitie v pisomne;j
informécii. Naplnené pero sa musi pouZzivat’ podl'a odporucani v navode na pouzitie.
Nevystavujte nadmernému teplu alebo priamemu slne¢nému svetlu.

Naplnené pero sa nesmie uchovavat’ s nasadenou ihlou.

Ihly nie st suc¢astou balenia.
Pera nepouzivajte, ak ktorakol'vek cast’ vyzerd zlomena alebo poSkodena.

Podanie davky

Nastudujte si podrobné pokyny, ako pero pripravit’ a podat’ davku, v navode na pouzitie uvedenom na
konci pisomnej informacie pre pouzivatel'a, nasledujiice pokyny s vSeobecné.

1. Umyte si ruky.
2. Vyberte miesto vpichu.
3. Ocistite kozu podla instrukcie.

4, Stabilizujte kozu tak, Ze ju bud’ napnete alebo vytvorite vac¢siu koznt riasu. Thlu vbodnite a
vstreknite podl'a instrukcie.

5. Vytiahnite ihlu a na miesto vpichu niekol’ko sekiind jemne tlacte. Miesto nemasirujte.

6. Ihlu a injekénu striekacku bezpecne znehodnot'te. Na odskrutkovanie ihly a jej likvidaciu
pouzite vonkajsi kryt ihly.

7. Miesta vpichu sa maju menit’ rotacnym spdsobom tak, aby sa rovnaké miesto nepouzivalo v
priemere viackrat ako raz za mesiac.

Likvidacia

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.
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7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH

Prinzenallee 11a

40549 Diisseldorf

Nemecko.

8. REGISTRACNE CISLA

EU/1/26/2030/001

EU/1/26/2030/002
EU/1/26/2030/003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie: 6. maj 2026

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.cu
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PRILOHA 11

VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A
VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCOVIA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVODNENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcov biologického lieCiva

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

Tongzhou District

Beijing, Cina, 101109

Néazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvolnenie $arze

Sandoz GmbH

Biochemiestr. 10

6250 Kundl

Raktsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE
. Periodicky aktualizované spravy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predlozenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO

POUZIVANIA LIEKU
o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vsetkych d’al$ich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v désledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL — Balenie po 1 a 5

1. NAZOV LIEKU

Bysumlog 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere.
inzulin-lispro

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra (¢o zodpoveda 3,5 mg)
Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu-lispra v 3 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, oxid zino¢naty, bezvody hydrogenfosfore¢nan diss)dny, metakrezol, voda na
injekcie. hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova (na upravu pH). Dalsie informéacie najdete v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere (VitaClick)

1 pero po 3 ml
5 pier po 3 ml

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.
Subkutanne pouzitie.

TU OTVORIT

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHIADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pocas pouzivania: Spotrebujte do 4 tyzdnov. Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte
v chladnicke. Nevystavujte nadmernému teplu alebo priamemu slne¢nému svetlu.

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
Nemecko

12. REGISTRACNE CiSLA

EU/1/26/2030/001 1 pero po 3 ml.
EU/1/26/2030/002 5 pier po 3 ml.

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Bysumlog

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CLUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (s blue boxom) sti¢ast’ multibalenia

1. NAZOV LIEKU

Bysumlog 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere.
inzulin-lispro

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra (¢o zodpoveda 3,5 mg)
Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu-lispra v 3 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, oxid zino¢naty, bezvody hydrogenfosfore¢nan diss)dny, metakrezol, voda na
injekcie. hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova (na upravu pH). Dalsie informéacie najdete v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere (VitaClick)

Multibalenie: 10 (2 balenia po 5) pier po 3 ml

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

TU OTVORIT

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pocas pouzivania: spotrebujte do 4 tyzdnov. Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte
v chladnicke. nevystavujte nadmernému teplu alebo priamemu slnecnému svetlu.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/26/2030/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Bysumlog

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSI OBAL (bez blue boxu) si¢ast’ multibalenia

1. NAZOV LIEKU

Bysumlog 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere.
inzulin-lispro

2.  LIECIVO (LIECIVA)

Jeden ml roztoku obsahuje 100 jednotiek inzulinu-lispra (¢o zodpoveda 3,5 mg)
Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek inzulinu-lispra v 3 ml roztoku.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: glycerol, oxid zino¢naty, bezvody hydrogenfosfore¢nan diss)dny, metakrezol, voda na
injekcie. hydroxid sodny a/alebo kyselina chlorovodikova (na upravu pH). Dalsie informéacie najdete v
pisomnej informacii pre pouzivatela.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok v naplnenom pere (VitaClick)

5 pier po 3 ml. Stcast’ multibalenia, samostatne nepredajné.

5. SPOSOB A CESTY PODAVANIA

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.
Subkutanne pouzitie.

TU OTVORIT

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHI’ADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

| 8.  DATUM EXSPIRACIE

EXP
Pocas pouzivania: spotrebujte do 4 tyzdnov. Uchovavajte pri teplote do 30 °C. Neuchovavajte
v chladnicke. Nevystavujte nadmernému teplu alebo priamemu slne¢nému svetlu.
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Pred otvorenim: uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
Nemecko

12. REGISTRACNE CISLA

EU/1/26/2030/003

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODI’A SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Bysumlog

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

22



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM
OBALE

STITOK

1. NAZOV LIEKU A CESTA PODAVANIA

Bysumlog 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok
inzulin-lispro
Subkutanne pouzitie.

| 2. SPOSOB PODANIA

| 3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

S. OBSAHYV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO V KUSOVYCH
JEDNOTKACH

3ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Bysumlog 100 jednotiek/ml injek¢ény roztok v naplnenom pere
inzulin-lispro
Kazdé naplnené pero poda 1 - 60 jednotick v kroku po 1 jednotke.

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informécii o
bezpecnosti. MoZete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
Informacie o tom, ako hlasit’ vedl'ajsie i¢inky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precditajte celd pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas déleZité informacie.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekéra alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl’ajsi ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1 Co je Bysumlog a na ¢o sa pouZiva

2 Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bysumlog
3. Ako pouzivat’ Bysumlog

4. Mozné vedlajsie ucinky

5 Ako uchovavat’ Bysumlog

6 Obsah balenia a d’alsie informacie

1. Co je Bysumlog a na &o sa pouZiva

Bysumlog sa pouZiva na lie¢bu diabetes mellitus (cukrovky). Uginkuje rychlejsie ako normalny
Pudsky inzulin, ked’ze molekula inzulinu bola mierne zmenena.

Pokial’ vaSa podzaludkova zl'aza netvori dostatocné mnozstvo inzulinu na udrzanie normalnej hladiny
cukru v krvi, mate ochorenie, ktoré sa nazyva diabetes mellitus (cukrovka). Bysumlog je nahradou
vasho vlastného inzulinu a pouZziva sa na dlhodobu kontrolu hladiny cukru v krvi. V porovnani s
rozpustnym inzulinom ucinok Bysumlogu je rychlejsi a trva kratSiu dobu (2 az 5 hodin). Za
normalnych okolnosti mate uzivat’ Bysumlog 15 minut pred jedlom.

Vas lekar vam moze odporucit’ uzivat’ Bysumlog spolu s dlhodobo pdsobiacim inzulinom.
U kazdého typu inzulinu ndjdete in pisomnu informéciu. Nemeiite si sami inzulin bez konzultacie s
vas$im lekarom. Ak menite typ inzulinu, bud’te vel'mi opatrny.

Bysumlog je vhodny pre pouZzivanie u deti a dospelych.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bysumlog

NEPOUZIVAJTE Bysumlog

- ked’ mate podozrenie na hypoglykémiu (nizku hladinu cukru v krvi). Dalej v tejto pisomne;j
informacii najdete rady, ako pri miernej hypoglykémii postupovat’ (pozri ¢ast’ 3: Ak uzijete viac
Bysumlogu ako mate).

- ked’ ste alergicky na inzulin-lispro alebo na ktorukolI'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku
(uvedenych v ¢asti 6).
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Upozornenia a opatrenia

Zaznamenajte nazov znacky (,,Bysumlog®) a ¢islo Sarze (uvedené na vonkajsich obaloch a
Stitkoch kazdého naplneného pera) licku, ktory pouzivate, a poskytnite tieto informacie pri
hlaseni akychkol'vek vedlajsich ucinkov.

Vzdy, ked dostanete liek v lekarni, skontrolujte nazov a typ inzulinu ozna¢eny na Skatuli a na
Stitku pera.

Ked’ je vasa hladina cukru v krvi dobre udrziavana vaSou sti¢asnou liecbou inzulinom, nemusite
nutne zaregistrovat’ varovné priznaky hypoglykémie (klesajtci cukor v krvi). Popis varovnych
priznakov najdete nizsie v texte. Musite starostlivo premyslat’ o tom, kedy prijimate potravu,
ako Casto moZete vykonavat’ fyzickl aktivitu a kol’ko toho mozete zvladnut’. Tiez si musite
casto kontrolovat’ hladinu cukru v krvi.

Niekol’ko 0sob, ktoré zazili hypoglykémiu po prechode zo zvieracieho na l'udsky inzulin,
konStatovalo, Ze v€asné varovné priznaky boli odlisné a menej zretel'né. Pokial’ mate casto
hypoglykémie, alebo ich tazsie rozpoznavate, porad’te sa, prosim, s vasim lekarom.

Ak odpoviete ANO na niektort z nasledujticich otazok, oznamte to va$mu lekarovi, lekarnikovi,
alebo zdravotnej sestre vySkolenej v diabetologii

- Boli ste v poslednej dobe chory/chora?

- Trpite ochorenim obliciek alebo pecene?

- Vykonavate vacsiu fyzicku aktivitu ako zvycajne?

Pokial’ planujete cestu do zahranicia, oznamte to vaSmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej
sestre vy§kolenej v diabetologii. Casovy rozdiel medzi krajinami moZe znamenat’ zmenu
¢asového rytmu aplikacie inzulinu a prijmu potravy oproti domacim zvykom.

Niektori pacienti s dlhoro¢nou cukrovkou 2. typu a srdcovym ochorenim alebo prekonanou
mozgovou mftvicou, ktori boli lieeni pioglitazénom a inzulinom, mali skisenost’ so vznikom
srdcového zlyhania. Thned upozornite svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek znamky
srdcového zlyhania, akymi st napriklad skratené dychanie, ndhly narast hmotnosti alebo
lokalizovany (vyskytujuci sa na ur¢itom mieste) opuch (edém).

Neodporuca sa, aby toto pero pouzivali nevidiaci ani osoby so slabym zrakom bez pomoci
niekoho vyskoleného na pouzitie tohto pera.

Kozné zmeny v mieste podania injekcie:

Miesto podania injekcie sa ma striedat’, aby sa aby sa zabranilo koznym zmenam, napriklad hréckam
pod koZou. Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hrékami, inzulin nemusi spravne t¢inkovat’
(pozri ¢ast’,,Ako pouZivat Bysumlog®). Ak si momentalne podavate injekciu do oblasti s podkoznymi
hrc¢kami, obrat'te sa na svojho lekéara predtym, ako si ju zacnete podavat’ do inej oblasti. Vas lekar vam
mébze odporucit’, aby ste si dokladnejsie kontrolovali hladinu cukru v krvi a aby ste si upravili davku
inzulinu alebo inych antidiabetik.

Iné lieky a Bysumlog
Vasa potreba inzulinu moéze byt zmenena, pokial’ uzivate

antikoncepcné tablety

steroidy

substituc¢nu terapiu hormonov $titnej zl'azy

peroralne antidiabetika

kyselinu acetylsalicylova

sulfonamidy

oktreotid

»beta-mimetika“ (napr. ritodrin, salbutamol alebo terbutalin)

beta-blokatory alebo

niektoré¢ antidepresiva (inhibitory monoaminooxidazy, selektivne inhibitory spitného
vychytavania sérotoninu)

danazol

niektoré inhibitory angiotenzin konvertujiceho enzymu (ACE) (napr. kaptopril, enalapril) a
blokatory receptorov angiotenzinu II.
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Ak uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ este iné lieky, vratane lickov,
ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis, prosim, oznamte to svojmu lekarovi (pozri ¢ast’
,Upozornenia a opatrenia‘).

Bysumlog a alkohol
Hladiny cukru v krvi sa mézu menit’, ak poZivate alkohol. Preto mézu byt potrebné iné mnozstva
inzulinu.

Tehotenstvo a dojcenie

Ste tehotn4, tehotenstvo zvazujete alebo dojcite? Mnozstvo inzulinu, ktoré zvycajne potrebujete, klesa
pocas prvych troch mesiacov tehotenstva a zvySuje sa v priebehu zostavajucich Siestich mesiacov.
Pokial’ dojcite, bude zrejme nutné zmenit prijem vasho inzulinu alebo vase diétne navyky. Porad’te sa
o svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ koncentracie a reakcie sa moze znizit', ak mate hypoglykémiu. Berte, prosim, tieto
mozné problémy do uvahy vo vSetkych situaciach, ktoré¢ moézu byt pre vas alebo pre ostatnych
riskantné (napr. vedenie vozidla alebo obsluha strojov). Porad’te sa s lekdrom o moznosti viest’
motorové vozidlo v pripade, Ze:

o mate ¢asto hypoglykémie,

o varovné priznaky hypoglykémie st menej Casté alebo tiplne vymiznu.

Bysumlog obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, €o je v podstate zanedbateI'né
mnozstvo sodika.

3.  Ako pouzivat’ Bysumlog

Vzdy pouzivajte Bysumlog presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si
to u svojho lekéra. Aby sa zabranilo moznému prenosu choroby, kazdé pero smie pouzivat’ len jeden
pacient, a to aj vtedy, ak by si vymenil ihlu.

Bysumlog je jednorazové naplnené pero obsahujuce 3 ml (300 jednotiek, 100 jednotiek/ml) inzulinu-
lispra. Jedno naplnené pero Bysumlog obsahuje viacero davok inzulinu. Davka na pere Bysumlog sa
nastavuje po 1 jednotke. Pocet jednotiek je zobrazeny v davkovacom okienku, pred podanim
injekcie si to vZdy overte. V jednej injekcii si mézete podat’ 1 az 60 jednotick. AK je vasa davka
vy$Sia ako 60 jednotiek, musite si davku podat’ ako viacero injekeii.

Davka

o Za normalnych okolnosti mate uzit’ Bysumlog 15 minut pred jedlom. V pripade potreby ho v§ak
mozete uzit’ aj onedlho po jedle. Vas lekar vam povie presne, aké mnozstvo si mate podavat,
kedy a ako ¢asto. Tieto instrukcie st ur¢ené iba pre vas. Presne sa nimi riad’te a pravidelne
navstevujte diabeticka poradnu.

. Pokial’ menite typ inzulinu (napriklad z 'udského alebo zvieracieho inzulinu na Bysumlog),
moze sa zmenit’ davka, ktort ste si zvykli podavat’. Tato zmena moze nastat’ hned’ pri podani
prvej injekcie alebo sa davka mdze menit’ postupne pocas niekol’kych tyzdiiov ¢i mesiacov.

. Bysumlogom si mdzete podat’ injekciu iba podkozne. Ak si potrebujete podat’ inzulin inak,
porozpravajte sa s oSetrujucim lekarom.

Priprava Bysumlogu

. Bysumlog je uz rozpusteny vo vode, takze ho uz nemusite miesat. Mézete ho pouzit’ iba v
pripade, ak vyzera ako voda. Roztok ma byt Ciry, bezfarebny a bez viditeI'nych pevnych Castic.
Skontrolujte ho pred kazdym podanim.

Priprava pera Bysumlog na pouZitie (prosim, pozrite si navod na pouZitie)
. Najprv si umyte ruky.
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o Precitajte si inStrukcie, ako pouzivat’ naplnené inzulinové pero. Prosim, postupujte presne podl'a
inStrukcii. Tu je niekol’ko pripomienok.

o Pouzite Cistu ihlu. (Thly nie su sucast’ou balenia.)

o Pred kazdym pouzitim prestrieknite pero Bysumlog. Sluzi to na kontrolu, ¢i inzulin bude
vytekat’ a odstranenie vzduchovych bublin z pera Bysumlog. Niekol’ko malych vzduchovych
bubliniek mo6Ze zostat’ v pere — st neSkodné. Ak su vsak bubliny prili§ vel'ké, mézu negativne
ovplyvnit’ davku inzulinu.

Injekéné podanie Bysumlogu

. Pred injekciou si ocistite kozu tak, ako vam bolo odporucené. Pichnite ihlu pod kozu tak, ako
vas lekar poucil. Nepodavajte injekciu do Zily. Po podani ponechajte ihlu v kozi po dobu 5
sekund. Tym sa uistite, Ze ste si podali celu davku. Miesto vpichu nemasirujte. Uistite sa, ze
aplikujete injekciu aspoil 1 cm od miesta posledného vpichu. Miesta vpichu meiite rotaénym
spdsobom tak, ako vas lekar poucil. Nie je dolezité, ktoré miesto na aplikaciu injekcie pouzijete,
¢i uz hornt ¢ast’ ramena, stehno, zadok alebo brucho, Bysumlog vzdy ucinkuje rychlejsie ako
rozpustny inzulin.

. Nesmiete si podat’ Bysumlog vnutrozilovo. Podajte si Bysumlog tak, ako vam bolo povedané.

Po podani injekcie

o Okamzite po podani injekcie snimte ihlu z naplneného pera pomocou vonkajsieho krytu ihly.
Tym zostane Bysumlog sterilny a obsah naplne nebude unikat’. Tiez tym zabranite pristupu
vzduchu spét’ do pera a upchatiu ihly. Nemajte s nikym spolo¢né ihly. Nemajte s nikym
spolo¢né pero. Nasad'te ochranny vrchnak na pero.

DalSie davky

o Vzdy, ked pouzijete naplnené pero, pouzite novu ihlu. Pred kazdou injekciou odstrante vSetky
vzduchové bubliny. Drzanim naplneného pera s ihlou smerujucou nahor mézete sledovat’, kol’ko
inzulinu zostava. Mierka na naplni ukazuje, kol’ko jednotiek asi zostava.

o Nemiesajte iné inzuliny v pere na jednorazové pouzitie. Ak pero Bysumlog vyprazdnite, viac ho
uz nepouzivajte. Prosim, bezpecne ho znehodnot’te — o spdsobe znehodnotenia vas oboznami
lekarnik alebo zdravotna sestra vyskolena v diabetologii.

o Pero Bysumlog je vhodné len na podavanie podkoznej injekcie. Nepouzivajte pero na podanie
Bysumlogu inym spdsobom. Ak je to potrebné, si dostupné iné lieky obsahujice
100 jednotiek/ml inzulinu-lispra. Porozpravajte sa so svojim lekdrom, ak sa vas to tyka.

Ak uzijete viac Bysumlogu ako mate
Ak si podate viac Bysumlogu ako potrebujete, alebo ak si nie ste isti, kol’ko inzulinu ste si podali,
mozete mat’ nizku hladinu cukru v krvi. Hladinu cukru v krvi si skontrolujte.

Ak mate nizku hladinu cukru v krvi (miernu hypoglykémiu), pozite tablety glukozy, cukor alebo
sladky napoj. Dalej zjedzte ovocie, susienky alebo sendvig, ako vam poradil vas lekar a potom
odpocivajte. Tym sa ¢asto podari preklentt’ miernu hypoglykémiu alebo I'ahké predavkovanie
inzulinom. Ak sa vas stav zhorsi, za¢ne sa vam horsie dychat’ a vasa plet’ zbledne, okamzite zavolajte
lekara. Podanie injekcie glukagénu moze vyriesit’ i pomerne tazku hypoglykémiu. Po podani
glukagoénu zjedzte glukdzu alebo cukor. Pokial’ vam glukagon nezaberie, budete musiet’ byt
hospitalizovany. Ohl'adne glukagénu sa informujte u svojho lekara.

Ak zabudnete uzit’ Bysumlog
Ak pouzijete menej Bysumlogu, ako potrebujete, alebo ak si nie ste isti, kol’ko inzulinu ste si podali,
mozete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi. Hladinu cukru v krvi si skontrolujte.

Ak sa hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) alebo hyperglykémia (vysoka hladina cukru v krvi)

neliecia, mézu byt vel'mi zavazné a mozu spdsobit’ bolesti hlavy, nevolnost’, vracanie, dehydrataciu,
bezvedomie, komu alebo dokonca smrt’ (pozri A a B v Casti 4. ,,Mozné vedlajsie ucinky*).
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Tri jednoduché kroky ako predist’ hypoglykémii:

o Vzdy u seba majte ndhradné pero pre pripad, Ze vaSe pero Bysumlog stratite alebo sa poskodi.
o Vzdy noste pri sebe preukaz diabetika.
o Vzdy so sebou noste cukor.

Ak prestanete uzZivat’ Bysumlog
Ak si podate menej Bysumlogu ako potrebujete, méZete mat’ vysoku hladinu cukru v krvi. Nemenite si
inzulin, pokial’ vdm to nepovie vas lekar.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky o podani tohto licku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moZze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Celkova alergia je zriedkava (méze sa vyskytnut’ najviac u 1 z 1 000 os6b). Priznaky su tieto:

° vyrazka po celom tele ° pokles krvného tlaku
° tazkosti s dychom ° zrychlena srdcova ¢innost’
. sipavé dychanie . potenie

Ak sa domnievate, Ze mate alergiu na inzulin pri pouZzivani Bysumlogu, okamzite informujte vasho
lekéara.

Alergia v mieste podania je ¢asta (mozZe sa vyskytnat’ najviac u 1 z 10 os6b). U niektorych os6b dojde
v oblasti vpichu inzulinovej injekcie k zaCervenaniu, opuchu alebo svrbeniu. Tieto priznaky zvycajne
samovol'ne vymizna pocas niekol’kych dni az tyzdnov. Pokial’ sa u vas tieto priznaky objavia,
povedzte to oSetrujucemu lekarovi.

Lipodystrofia je menej Casta (moze sa vyskytnut najviac u 1 zo 100 osdb). Ak si podavate inzulin
prili§ Casto na to isté miesto, tukové tkanivo sa moze stencit’ (lipoatrofia) alebo moze zhrubntt
(lipohypertrofia). Hrcky pod kozou mézu byt spdsobené aj hromadenim bielkoviny nazyvanej
amyloid (kozna amyloidoza). Ak si injekciu podate do oblasti s podkoznymi hr¢kami, injekcia nemusi
spravne u¢inkovat. Tymto koznym zmenam mozno predchadzat’ striedanim miesta vpichu pri kazdom
podani injekcie.

Boli hlasené opuchy (napr.: opuch rik, ¢lenkov; zadrziavanie tekutin) najmé na zaciatku inzulinovej
lieCby, alebo pocas zmeny v lie¢be kvoli zlepSeniu kontroly krvnej glukozy.

Hlasenie vedPajsich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'aj§ich Gi¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlésit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedlajSich uc¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Casté problémy diabetu
A.  Hypoglykémia

Hypoglykémia (nizka hladina cukru v krvi) je stav, kedy nie je dostatok cukru v krvi. Hypoglykémia
moze nastat’:

o ak si podate prili§ vysoku davku Bysumlogu alebo in¢ho inzulinu;

o ak vynechate jedlo alebo sa s nim omeskate alebo zmenite vasu diétu;

o ak vykonavate nadmern fyzicka aktivitu alebo pracujete prili§ tazko bezprostredne pred
jedlom alebo po jedle;

o ak ochoriete na infek¢éné alebo iné ochorenie (najmé hnacka alebo vracanie);

o pokial’ sa vam zmenila potreba inzulinu; alebo
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o ak sa zhorsi vase ochorenie obliCiek alebo pecene.
Alkohol a niektor¢ licky mézu mat’ vplyv na hladinu vasho cukru v krvi (pozri ¢ast’ 2).

Prvé priznaky nizkej hladiny cukru v krvi zvy€ajne nastupuju rychlo a mézu zahfiiat’ nasledujtice
tazkosti:

. unava . zrychlena srdcova ¢innost’
. nervozita alebo tras . nevolnost’
. bolest” hlavy . studeny pot

Pokial si nie ste isty, ¢i poznate varovné priznaky, vyhnite sa situaciam, v ktorych by hypoglykémia
ohrozovala vas alebo ostatnych (napr. vedenie motorového vozidla).

B. Hyperglykémia a diabeticka ketoacid6za
Hyperglykémia (prili§ vysoka hladina cukru v krvi) znamena, ze vas organizmus nema dostatok
inzulinu. Hyperglykémia méze nastat’:

o ak si zabudnete podat’ Bysumlog alebo iny inzulin;

o ak si podate menej inzulinu, ako vam lekar odporucil;

o pokial’ jete omnoho viac ako vam diéta povol'uje alebo

o ak mate horucku, infekéné ochorenie alebo emocionalny stres.

Hyperglykémia moze viest k diabetickej ketoacidoze. Prvé symptomy nastupujii pomaly, po mnoho
hodin alebo dni. Priznaky mézu byt nasledovné:

. ospalost’ . nechutenstvo
. sCervenanie tvare . ovocny zapach dychu
° smad ° pocit choroby alebo choroba

Zavaznymi priznakmi s tazkosti s dychom a zrychleny srdcovy pulz. OkamzZite vyhl’adajte
lekarsku pomoc.

C.  Ochorenie

Pokial ste ochoreli, najma ak pocitujete nevol'nost, méze sa mnozstvo inzulinu, ktoré potrebujete,
zmenit. Inzulin potrebujete stile, i ked’ neprijimate potravu ako za norméalnych okolnosti.
Skontrolujte si mo¢ alebo krv, riad'te sa vasimi ,,pokynmi pri ochoreni* a informujte vasho lekara.
5. Ako uchovavat’ Bysumlog

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v mesiaci.

Pred prvym pouzitim uchovavajte naplnené pero Bysumlog v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte
v mraznicke.

Naplnené pero Bysumlog po prvom pouziti uchovavajte pri izbovej teplote (do 30 °C) a zlikvidujte po
4 tyzdioch. Neukladajte ho do blizkosti tepla ani na sinko. Naplnené pero, ktoré pouzivate,

neuchovavajte v chladnic¢ke. Naplnené pero sa nesmie uchovavat’ s nasadenou ihlou.

Nepouzivajte tento liek, ak si v§imnete, Ze je roztok sfarbeny alebo obsahuje pevné Castice. Smiete ho
pouzivat  iba ak vyzera ako voda. Kontrolujte to pri kazdom podani.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekarne. Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.
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6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bysumlog 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere obsahuje

- Lie¢ivo je inzulin-lispro. Kazdy ml roztoku obsahuje 100 jednotiek (Co zodpoveda 3,5 mg)
inzulinu-lispra. Kazdé naplnené pero obsahuje 3 ml injekéného roztoku, ¢o zodpoveda
300 jednotkam.

- Dalsie zlozky st metakrezol, glycerol, bezvody hydrogenfosfore¢nan disodny, oxid zino¢naty a
voda na injekcie. Na tupravu kyslosti roztoku méze byt pouzity hydroxid sodny alebo kyselina
chlorovodikova (pozri cast’ 2 ,,Bysumlog obsahuje sodik*).

Ako vyzera Bysumlog a obsah balenia

Bysumlog 100 jednotiek/ml injekény roztok v naplnenom pere (VitaClick) je sterilny, Ciry, bezfarebny
vodny roztok. Kazdé naplnené pero obsahuje 300 jednotiek (3 mililitre).

Balenia po 1, 5 alebo v multibaleni po 10 (2 balenia po 5) naplnenych perach. Na trh nemusia byt
uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Nemecko.

Vyrobca
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl
Rakusko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

Podrobné informéacie o tomto licku su dostupné na internetovej stranke Europskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.cu.
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NAVOD NA POUZITIE
Bysumlog injek¢ny roztok v naplnenom pere (VitaClick)

Bysumlog (VitaClick) je naplnené pero urc¢ené na podavanie inzulinu-lispra formou injekcie.

Pred pouzitim lieku Bysumlog sa porad’te o spravnej injekénej technike so svojim lekarom,
lekarnikom alebo zdravotnou sestrou.

Ludia, ktori st slepi alebo maj problémy so zrakom, nemaju pouzivat’ pero bez pomoci osoby
vyskolenej na pouZzivanie pera.

Predtym ako prvykrat pouzijete lick Bysumlog, pozorne si preéitajte vSetky informacie a pokyny v
pisomnej informadcii pre pouzivatela. Ak nie ste schopny pouzivat’ liek Bysumlog alebo postupovat
podla tychto pokynov, musite pouzivat’ lick Bysumlog iba s pomocou osoby, ktora podl'a nich vie
postupovat’.

Davku si mozete nastavit’ od 1 az po 60 jednotiek, a to v krokoch po 1 jednotke. Pomocou jedného
pera si mézete podat’ viacero davok. Ak vam bola predpisana davka vyssia ako 60 jednotiek, budete si

musiet’ podat’ viac ako 1 injekciu.

Ponechajte si tato pisomnu informaciu, aby ste do nej mohli vzdy nahliadnut’.

esad 4anezn

Ihla pera
(nie je stcastou balenia)

Vonkajsi
kryt ihly

" Vnuatorny
M kryt ihly

@% Thla

Ochranné
“—==="—tesnenie

Gumené tesnenie

Inzulinovy
zasobnik

Piest

esad o2

Ukazovatel davky
Okienko | )
zobrazujuce davku

— Prepinac davky

Injekéné tlacidlo

Obr. A Prehl’ad naplneného pera Bysumlog (VitaClick) a ihiel (vzor)
Délezité informacie, ktoré potrebujete vediet’ pred podanim injekcie lieku Bysumlog
. * Pred podanim injekcie si vZdy precitajte Stitok na pere. Ak pouZzivate viac ako 1 typ
inzulinového pera, pera s réznymi liekmi uchovavajte na oddelenych miestach a pred injekciou

si precitajte Stitok na pere. Ak pouZzijete nespravny typ inzulinu, hladina cukru v krvi sa moze
prilis zvysit alebo znizit'.
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. Nezdiel’ajte svoje pero s lieckom Bysumlog s inymi 'ud’mi, aj ked’ bola ihla vymenena. Toto
pero je urcené vyluéne na vase pouzitie. Mozete spdsobit’ inym 'ud’om vaznu infekciu alebo
sa od nich nakazit’ vaznou infekciou.

. Nepouzivajte pero, ak je poskodené alebo ak si nie ste isty, ¢i funguje spravne. Dévajte pozor,
aby ste ihlu pred pouzitim neohli ani neposkodili.

. Ak na pere nie je nasadena ihla, nenastavujte davku ani nestlacajte injek¢né tlacidlo.

. Nepouzivajte ihly opakovane. Pred kazdym pouzitim vzdy nasad’te novi ihlu.

. Ak vam podava injekciu niekto iny, od tejto osoby sa vyzaduje $pecialna opatrnost’, aby sa
prediSlo ndahodnému poraneniu ihlou a prenosu infekeii.

. Pred kazdou injekciou urobte skusku bezpecnosti (pozri krok 3).

. Pre pripad straty alebo poskodenia vzdy musite mat’ nahradné pero a nahradné ihly.

Potrebujete pomoc?

Ak mate akékol'vek otazky tykajuce sa liecku Bysumlog alebo cukrovky, porad’te sa so svojim
lekarom, lekarnikom alebo zdravotnou sestrou alebo zavolajte na ¢islo miestneho zastupcu uvedené
na prednej strane tejto pisomnej informacie.

Potrebné materialy
Uistite sa, ze mate k dispozicii nasledujuce polozky:

Stcast’ vasho balenia
. Vas liek Bysumlog (pozri obr. A).

Nie je sucast’ou vasho balenia (zaobstarajte samostatne)
. Nova sterilna ihla. Pouzivajte iba ihly, ktoré¢ st kompatibilné s naplnenym perom Bysumlog, s
vel'kostami kompatibilnymi s tymto perom:
- 31 G,5 mm
- 32G,4-6mm
- 33 G,4 mm
- 34 G, 4 mm
. Alkoholovy tampon
. Néadoba na ostry odpad na likvidaciu pouzitych ihiel

Krok 1. Skontrolujte pero a inzulin

Ak uchovévate pero Bysumlog v chladnicke, vyberte ho 1 az 2 hodiny pred podanim injekcie, aby
dosiahlo izbovu teplotu. Injekéné podanie studeného inzulinu méze byt’ neprijemné.

. Umyte si ruky mydlom a vodou.
A.  Skontrolujte ndzov na pere, aby ste sa uistili, Ze mate ten spravny inzulin (pozri obr. B) — to

je dolezité najma v pripadoch, ak mate aj iné pera.
Pero Bysumlog je oranzovej a ruzovej farby a ma bordové injekcéné tlacidlo.

13.

Obr. B

J

Skontrolujte datum exspiracie (EXP).
Nepouzivajte pero po uplynuti datumu exspiracie.

C.  Odstrante uzaver pera (pozri obr. C).
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Obr. C

D.  Skontrolujte vzhl'ad inzulinu. Bysumlog je Ciry inzulin.
. Nepouzivajte pero, ak je inzulin zakaleny, sfarbeny alebo obsahuje viditeIné castice.

Krok 2. Nasad’te novu ihlu

Na kazdu injekciu pouzite vzdy novi sterilnt ihlu. Zabrani sa tak kontaminacii a moznému upchaniu
ihly.

A.  Utrite gumené tesnenie alkoholovym tampdénom.

B.  Odstrante ochranné tesnenie z novej ihly.

C.  Dajte ihlu do jednej roviny s perom a naskrutkujte ju na pero, kym nebude zaistena na mieste
(pozri obr. D).

. Ak sa ihla neupevni do jednej roviny s perom, mdze sa poSkodit’ gumené tesnenie, a spdsobit’
tak vytekanie inzulinu, alebo sa ihla zlomi.

Krok 3. Urobte skiasku bezpec¢nosti

Pred kazdou injekciou urobte skusku bezpecnosti, aby:
. ste sa uistili, Ze pero a ihla funguja spravne,
. ste sa uistili, ze dostanete spravnu davku, tym, Ze odstranite vzduchové bubliny.

A.  Otocenim prepinaca davky nastavte davku s 2 jednotkami (pozri obr. E).
. V pripade potreby sa zvolena davka méze opravit’ otoCenim prepinaca davky naspat’ dole.

B.  Odstrante vonkajsi kryt ihly (pozri obr. F) a uchovajte si ho na odstranenie pouzitej ihly po
podani injekcie.

C.  Odstrante vnutorny kryt ihly (pozri obr. F) a zlikvidujte ho.

Uchovajte  Zlikvidujte

Obr. F
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D.  Drzte pero tak, aby ihla smerovala nahor. Poklepavajte na inzulinovy zasobnik (pozri obr. G),
aby sa vSetky vzduchové bubliny dostali hore k ihle.

E.  Uplne zatladte injekéné tla¢idlo dovnutra (pozri obr. H).
. Skontrolujte, ¢i inzulin prejde cez hrot ihly. Ak inzulin prejde cez hrot ihly, vase pero funguje
spravne.

.

Mozno budete musiet’ opakovat’ skusku bezpecnosti niekol’kokrat az dovtedy, kym inzulin neprejde

cez hrot ihly.

. Ak inzulin neprejde cez hrot ihly, skontrolujte vzduchové bubliny a dvakrat opakujte skusku
bezpecnosti, az kym ich neodstranite.

. Ak inzulin este stale neprejde, ihla méze byt upchana. Vymente ihlu a opakujte skusku
bezpecnosti (pozri krok 3).

. Ak inzulin ani po vymene ihly neprejde, vase pero moze byt poskodené. NepouZivajte uz toto
pero. Pouzite nové pero.

o Malé vzduchové bubliny su normalne a neovplyvnia vasu davku.

Krok 4. Nastavte davku

Dévku mozete nastavit’ od 1 do 60 jednotiek v krokoch po 1 jednotke inzulinu (jeden krok sa rovna
1 jednotke inzulinu). Ak potrebujete davku vyssiu ako 60 jednotiek, musite si ju podat’ v dvoch alebo
viacerych injekciach.

A.  Skontrolujte, ¢i okienko zobrazujuce davku po skuske bezpec¢nosti ukazuje ,,0°.

B.  Zvol'te pozadovanu davku ota¢anim prepinaca davky, kym sa ukazovatel’ davky nezarovna s
vasou davkou (pozri obr. I: v tomto priklade je zvolena davka 30 jednotiek).

. Ak prekrocite svoju davku, mozete sa vratit’ spat’.
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. Pri kazdom otoc¢eni o jednotku budete pocut’ cvaknutie. Nenastavujte davku pocitanim
cvaknuti, ktoré poCujete, pretoze by ste mohli nastavit’ nespravnu davku. Parne Cisla st
zobrazené vedla ukazovatela davky, neparne Cisla st zobrazené ako ¢iara medzi parnymi
¢islami (pozri obr. J).

Vybranych 27 Vybranych 30

jednotiek jednotiek
Obr. )
. Vzdy skontrolujte ¢islo v okienku zobrazujucom davku, aby ste sa uistili, Ze ste nastavili
spravnu davku.
. Pero vam nedovoli nastavit’ vyss§i pocet jednotiek, ako zostavaju v pere.
. Ak je mnozstvo inzulinu v pere mensie ako vasa davka, injekéne si podajte mnozstvo, ktoré

zostalo v pere, a svoju davku dokoncite s novym perom alebo pouzite iba nové pero na podanie
celej davky.
. Priblizny pocet jednotiek inzulinu, ktoré zostali v pere, moZzete zistit’ podl'a polohy piestu na
stupnici inzulinu. NepouZivajte tato stupnicu vytlateni na naplni na meranie davky inzulinu.
Krok 5. Podajte si davku

Pouzivajte injekénu techniku podla pokynov svojho lekara, lekarnika alebo zdravotne;j sestry.

A.  Vyberte si miesto vpichu.

. Injekciu perom si moZete podat’ do stehna, brusnej oblasti (brucho), zadku alebo hornej Casti
ramena (pozri obr. K).

. Pri kazdej injekcii meiite (striedajte) miesto vpichu.

. Nepodavajte injekciu na miesta, kde je koza preliacend, zhrubnuta alebo ma hrcky.

. Nepodavajte injekciu na miesta, kde je koza jemna, s podliatinami, Supinata alebo tvrda, ani do

jaziev ¢i poranenej koze.

obr. K

B.  Odistite miesto vpichu alkoholovym tamponom. Pred podanim injekcie ho nechajte uschnut’.

C.  Vpichnite ihlu do koze (pozri obr. L).
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D. Napodanie davky uplne zatlacte bordové injek¢né tlacidlo. Po vpichnuti bude ¢islo v okienku
zobrazujicom davku ukazovat’ opat’ ,,0“. NesnaZte sa injek¢ne podat’ inzulin oto¢enim
prepinaca davky. Otoc¢enim prepinaca davky sa inzulin nepoda.

. Po podani injekcie sa vzdy presvedcte, ze prepinac davky sa vrati na ,,0“. Ak sa prepinac davky
zastavi predtym, ako sa vrati na ,,0°, nepodala sa celd davka a v okienku zobrazujicom davku sa
zobrazia zvy$né jednotky, ktoré sa maju injekéne podat’ novym perom.

E.  Drizte bordové injekéné tlacidlo tiplne zatlacené do vniitra. Predtym ako vytiahnete ihlu z
kozZe, pomaly pocitajte do 5 (pozri obr. M). Tym sa zabezpeci, ze bude podana cela davka
inzulinu. Kvapka inzulinu na hrote ihly je normalna, neovplyvni vasu davku.

Piest pera sa s kazdou davkou posuva. Piest dosiahne koniec néplne vtedy, ked’ sa pouzije vsetkych
300 jednotiek inzulinu. Ak po vybrati ihly z koZe uvidite krv, jemne zatla¢te na miesto vpichu kuskom
gazy alebo tamponom.

Ak mate problém stlacit’ injekéné tlacidlo:

. NesnaZte sa ho stlacit’ silou, pretoze by ste mohli pero poskodit’.

. Vymeiite ihlu (pozri krok 6 a krok 2) a napliite pero (pozri krok 3).
. Ak mate stale problém stlacit’ tlacidlo, zaobstarajte si nové pero.

. Nikdy nepouzivajte strickacku na odstranenie inzulinu z pera.

Krok 6. Odstranenie a likvidacia ihly

Po kaZdej injekcii vZdy odstraiite ihlu a uchovavajte pero bez pripojenej ihly. Zabrani sa tak:

. kontaminacii a/alebo infekeii,

. pristupu vzduchu do inzulinového zasobnika a unikaniu inzulinu, ¢o by mohlo spdsobit’
nespravne davkovanie.

A.  Vonkajsi kryt ihly opatrne nasad’te spét’ na ihlu (pozri obr. N), aby sa znizilo riziko ndhodného
poranenia ihlou.
. Nikdy opitovne nenasadzujte vnutorny kryt ihly.

C.  Ihlu zlikvidujte bezpecne podl'a pokynov svojho lekara, lekdrnika alebo zdravotnej sestry.
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D.  Vidy nasad’te uzaver pera spat’ (pozri obr. P). Takto uchovavajte pero az do d’al$ej injekcie.

-
& I

. B e E]
Obr. P

Pokyny na uchovavanie

Pred prvym pouzitim

. Pred prvym pouzitim uchovavajte pero v chladnicke pri teplote 2 °C az 8§ °C.

. Neuchovavajte v mraznic¢ke. Ak sa pero zmrazi, vyhod’te ho.

. Nepouzité pera mézu byt pouzité do daitumu exspiracie vytlatenom na Stitku, ak boli

uchovavané v chladnicke.

Po prvom pouziti

. Pero, ktoré momentalne pouzivate, uchovavajte pri izbovej teplote do 30 °C chranené pred
svetlom, prachom a necistotami.

. Pouzivané pero sa nesmie uchovavat’ v chladnicke.

. Po vybrati z chladni¢cky mdzete pero pouzivat’ maximalne 28 dni. Po uplynuti tohto obdobia ho
nepouZzivajte.

. Pero neskladujte s nasadenou ihlou.

. Pero uchovavajte mimo dosahu a dohladu deti a inych osdb, ktoré s nim nemajua
manipulovat’.

. Ked’ je pero prazdne, vyhod'te ho bez nasadenej ihly podl'a pokynov svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

Udrzba

. VonkajSok pera mozete ocistit’ vihkou handrickou (navlh¢enou len vodou).

. Pero nenamacajte, neumyvajte a nemastite, méze sa tym poskodit’.

. S perom sa ma zaobchadzat’ starostlivo. Vyhnite sa situaciam, kedy sa pero moze poskodit’. Ak

mate obavy, Ze pero méze byt poskodené, pouzite nové.

Tento navod na pouzitie bol naposledy revidovany v MM/RRRR
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