BILAGA 1

PRODUKTRESUME



'Detta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det majligt att snabbt
identifiera ny sdkerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bysumlog 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna.

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
En ml innehaller 100 enheter insulin lispro* (motsvarande 3,5 mg).

Varje forfylld injektionspenna innehaller 300 enheter insulin lispro i 3 ml I6sning.
En forfylld injektionspenna ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet.

*Framstallt i E.coli med rekombinant-DNA teknik.

For fullstindig forteckning dver hjélpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM
Injektionsvitska, 16sning i forfylld injektionspenna (VitaClick).

Klar, farglos vattenldsning.

4. KLINISKA UPPGIFTER
4.1 Terapeutiska indikationer

For behandling av vuxna och barn med diabetes mellitus som fordrar insulin for bibehédllande av
normal glukoshomeostas. Bysumlog &r dven avsett for initial stabilisering av diabetes mellitus.

4.2 Dosering och administreringssitt

Dosering

Doseringen ar individuell och bestams av ldkaren. Dosjusteringar kan vara nddvandiga vid sjukdom
eller kénsloméssig pafrestning, eller om patienten gor dndringar i friga om sin fysiska aktivitet eller
vanliga kosthallning (se avsnitt 4.4).

Insulin lispro kan ges strax fore méaltid. Nar sa krdvs kan insulin lispro administreras strax efter maltid.

Insulin lispro givet subkutant verkar snabbt och har en kortare duration (2 till 5 timmar) &n 16sligt
insulin. Den snabbt insdttande effekten gor att en insulin lispro-injektion (eller vid administrering via
kontinuerlig subkutan infusion, en Bysumlog-bolus) kan ges i mycket néira anslutning till en maltid.
Tid-effekt-kurvan kan variera betydligt mellan olika personer och vid olika tidpunkter hos samma
person. Insulin lispro har en snabbare inséttande effekt oavsett injektionsstille jamfort med
kortverkande (regular) insulin. P4 samma sitt som for andra insulinpreparat &r durationen beroende pé
dos, injektionsstille, blodgenomstromning, temperatur och fysisk aktivitet.

Insulin lispro kan anviandas tillsammans med ett langverkande insulin eller orala sulfonureider enligt
lakares anvisning.



Sarskilda patientgrupper

Nedsatt njurfunktion
Minskat insulinbehov kan foreligga vid nedsatt njurfunktion.

Nedsatt leverfunktion

Vid forsdmrad leverfunktion kan minskat insulinbehov foreligga beroende pa nedsatt formaga till
glukoneogenes och minskad nedbrytning av insulin. Hos patienter med kronisk leverskada kan
emellertid en 6kning av insulinresistensen medfora ett 6kat insulinbehov.

Pediatrisk population
Bysumlog kan anvéndas till ungdomar och barn (se avsnitt 5.1).

Administreringssétt

Bysumlog skall administreras subkutant genom injektion i dverarm, lar, skinkor eller buk.
Injektionsstéllena skall alterneras sa att samma injektionsstélle inte anvénds mer &n ca 1 gang per
manad for att minska risken for lipodystrofi och kutan amyloidos (se avsnitt 4.4 och 4.8).

Forsiktighet bor iakttas sé att injektion i blodkérl undvikes vid subkutan administrering.
Injektionsstéllet skall ej masseras efter injektion. Patienterna maste utbildas i att anvinda rétt
injektionsteknik.

Bysumlog 100 enheter/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld injektionspenna

Bysumlog 100 enheter/ml forfylld injektionspenna ger 1-60 enheter, i steg om 1 enhet, i varje
injektion. Antalet insulinenheter visas i injektionspennans dosfonster oavsett styrka och ingen
dosomvandling ska ske nir en patient Gverfors till ny styrka eller till injektionspenna med andra
doseringssteg.

Bysumlog finns endast som 100 enheter/ml injektionsvitska, 16sning i férfylld injektionspenna, for
subkutan anvdndning. Om en annan styrka eller administreringsvig kréavs skall dérfor andra
insulin lispro-ldkemedel som erbjuder sddana alternativ anvindas. Ndrmare anvisningar om
hanteringen av likemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

4.3 Kontraindikationer

Overkinslighet mot den aktiva substansen eller mot nigot hjilpimne som anges i avsnitt 6.1.
Hypoglykemi.

4.4 Varningar och forsiktighet

Spérbarhet

For att underlétta sparbarhet av biologiska ldkemedel ska l&kemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumenteras.

Byte av insulin eller insulinanalog

Byte av insulin eller insulinanalog skall ske med forsiktighet och endast under lédkarkontroll.
Foréndringar av styrka, tillverkare, typ (Regular, NPH, Lente, etc.), ursprung (animalt, humant,
humananalog) och/eller tillverkningsmetod (rDNA-teknik eller animal killa) kan krdva dosjustering.
Patienter som far snabbverkande insulin och &ven ett basinsulin méste optimera dosen av bada
insulinerna for att erhalla glukoskontroll under hela dygnet, sarskilt under natten/vid fasta.



Hypoglykemi och hyperglykemi

De tidiga varningssymptomen pa hypoglykemi kan bli annorlunda eller mindre uttalade om man haft
diabetes under léng tid, vid intensifierad insulinbehandling, vid diabetogen nervsjukdom eller vid
behandling med ldkemedel typ betablockerare.

Négra patienter, som fatt hypoglykemi efter 6vergang frén insulin av animalt ursprung till
humaninsulin, har rapporterat att de tidiga varningssymptomen pa hypoglykemi var mindre uttalade
eller annorlunda adn de som de fatt efter injektion med sitt tidigare insulin. Hypoglykemi eller
hyperglykemi som ej atgérdas kan leda till medvetsloshet, koma eller dodsfall.

Felaktig dos eller avbruten behandling kan, speciellt for insulinberoende diabetiker, leda till
hyperglykemi och diabetisk ketoacidos; tillstdnd som kan leda till dodsfall.

Injektionsteknik

Patienterna maste instrueras att kontinuerligt vixla injektionsstélle for att minska risken for
lipodystrofi och kutan amyloidos. Det finns en potentiell risk for fordrojd insulinabsorption och
forsamrad glykemisk kontroll efter insulininjektioner pé stéllen dir dessa reaktioner forekommer. En
plotslig dndring av injektionsstélle till ett intakt omrade har visat sig resultera i hypoglykemi.
Overvakning av blodsockervirdena rekommenderas efter dndring av injektionsstille. Justering av
dosen diabetesldkemedel kan ocksa behdvas.

Insulinbehov och dosjusteringar

Vid sjukdom eller emotionella stdrningar kan insulindosen behdva 6kas.

Justering av dosen kan ocksé bli aktuell vid dkad fysisk anstrangning eller forédndrad diet. Fysiskt
arbete eller trdning omedelbart efter méltid kan 6ka risken f6r hypoglykemi. En f6ljd av
farmakodynamiken hos snabbverkande insulinanaloger ir, att om hypoglykemi intraffar, kommer det
att ske tidigare efter injektionen dn jamfort med kortverkande (regular) humaninsulin.

Kombinationsbehandling av Bysumlog med pioglitazon

Fall av hjartsvikt har rapporterats nér pioglitazon anvénts i kombination med insulin, sdrskilt hos
patienter som &r i riskzonen for att drabbas av hjértsvikt. Detta bor man ha i dtanke da
kombinationsbehandling med pioglitazon och Bysumlog &r aktuell. Om kombinationen anvénds skall
patienterna observeras med avseende pa tecken och symtom pé hjartsvikt, viktokning och 6dem.
Behandlingen med pioglitazon skall avbrytas om hjértstatus forsdmras.

Att undvika medicineringsfel

Patienter ska instrueras att alltid kontrollera insulinetiketten fore varje injektion for att undvika
forvaxling mellan Bysumlog och olika insulinldkemedel.

Patienterna maste visuellt verifiera de instéllda enheterna pé dosréknaren i injektionspennan. Dérfor
maste patienter som sjélva injicerar likemedlet kunna l4sa av dosen pa injektionspennan. Patienter
som &r blinda eller synskadade maste instrueras att alltid ta hjélp av en annan person, som har god syn
och som har fatt tréning i att anvénda injektionspennan.

Hjélpamnen

Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, d.v.s. ldkemedlet &r nést intill
“natriumfritt”.



4.5 Interaktioner med andra liikemedel och évriga interaktioner

Insulinbehovet kan 6ka vid samtidigt intag av 1dkemedel med blodsockerhdjande effekt, t ex perorala
antikonceptionella medel, kortikosteroider, tyroideahormoner, danazol och

beta, receptorstimulerande medel (t ex ritodrin, salbutamol, terbutalin).

Insulinbehovet kan minska vid samtidigt intag av lakemedel med blodsockersidnkande effekt, t ex
perorala diabetesmedel, salicylater (t ex acetylsalicylsyra), sulfonamidantibiotika, vissa antidepressiva
medel (monoaminoxidashdmmare, selektiva serotonindterupptagshdmmare), vissa ACE-hdmmare
(kaptopril, enalapril), angiotensin II-receptorblockerare, betareceptorblockerare, oktreotid, liksom vid
intag av alkohol.

Lakare skall kontaktas fore samtidigt intag av andra likemedel utdver Bysumlog (se avsnitt 4.4).

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Data frén ett stort antal exponerade graviditeter tyder inte pa ndgon skadlig effekt av insulin lispro pa
graviditet eller fosters/nyfodds hélsa.

Det ar visentligt att uppratthalla bra kontroll hos insulinbehandlade patienter (insulinberoende eller
graviditetsdiabetes) under graviditeten. Insulinbehovet avtar vanligtvis under forsta trimestern och
Okar under andra och tredje trimestrarna. Patienter med diabetes skall informeras om att de skall

radgora med sin ldkare om de &r gravida eller planerar graviditet. Noggrann kontroll av glukos och
allméntillstand &r viktigt under graviditet.

Amning

Hos patienter som ammar kan justering av insulindos och/eller diet vara nédvandig.

Fertilitet

Insulin lispro framkallade ingen fertilitetsnedséttning i djurforsok (se avsnitt 5.3).

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anviinda maskiner

Patientens koncentrations- och reaktionsformaga kan forsdmras vid hypoglykemi. Detta kan utgora en
risk i situationer nir denna férmaga ar av sérskild vikt (t ex vid bilkdrning och handhavande av
maskiner).

Patienter skall rddas att férsdka undvika hypoglykemi vid bilkorning. Detta géller sirskilt patienter
som ofta drabbas av hypoglykemi eller har svért att kéinna igen de tidiga varningssignalerna pé
hypoglykemi. I dessa fall bor man 6verviga ldmpligheten av bilkorning.

4.8 Biverkningar

Summering av sidkerhetsprofilen

Hypoglykemi &r den vanligaste biverkan av insulinbehandling som en diabetespatient kan drabbas av.
Allvarlig hypoglykemi kan leda till medvetsloshet och i sillsynta fall vara fatal.

Ingen specifik frekvens har angivits for hypoglykemi, eftersom hypoglykemi ér en f6ljd av
insulindosen sévél som av andra faktorer som t ex diet och motion.



Lista dver biverkningar i tabellform

Biverkningar fran kliniska provningar finns listade nedan som MedDRA-termer, ordnade utifran
organklass och avtagande incidens (mycket vanliga: > 1/10; vanliga: > 1/100, < 1/10; mindre vanliga:
>1/1 000, < 1/100; séllsynta: > 1/10 000, < 1/1 000; mycket séllsynta: < 1/10 000) och ingen kidnd
frekvens (kan inte beréknas frin tillgéingliga data).

Inom varje frekvensgrupp presenteras biverkningarna i fallande ordning, med de allvarligaste forst.

MedDRA Mycket Vanliga Mindre Sillsynta Mycket Ingen kéind
klassificering | vanliga vanliga sillsynta frekvens

av
organsystem

Immunsystemet

Lokal allergi X

Systemisk X
allergi

Hud och subkutan vavnad

Lipodystrofi X

Kutan X
amyloidos

Beskrivning av utvalda biverkningar

Lokal allergi

Lokal allergi &r vanlig. Rodnad, svullnad och klada kan upptrdda pa injektionsstéllet. Detta forsvinner
vanligen inom nagra dagar eller veckor. I vissa fall kan dessa symptom bero pa andra faktorer an
insulinbehandlingen, som t ex hudrengoringsmedel eller dalig injektionsteknik.

Systemisk allerqi

Systemisk allergi ar séllsynt men kan i allvarliga fall vara livshotande. Detta tillstand kdnnetecknas av
utslag 6ver hela kroppen, andndd, vasande andning, blodtrycksfall, snabb puls eller svettning.

Hud och subkutan vavnad

Lipodystrofi och kutan amyloidos kan utvecklas vid injektionsstillet och ddrmed f6rdéja insulin
upptaget. Kontinuerlig vaxling av injektionsstélle inom det angivna injektionsomrédet kan bidra till att
minska eller forhindra dessa reaktioner (se avsnitt 4.4).

Odem

Fall av 6dem har rapporterats vid insulinbehandling, i synnerhet da tidigare délig metabolisk kontroll
forbattrats genom intensifierad insulinbehandling.

Rapportering av misstinkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att lakemedlet godkénts. Det gor det mojligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhallande. Hilso- och sjukvérdspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V.

4.9 Overdosering
Glukoskoncentrationen i serum ér ett resultat av komplexa interaktioner mellan insulin- och
glukosnivéerna och andra metaboliska processer. Det finns dérfor ingen specifik 6verdos for insulin.

For hog insulinaktivitet i forhéllande till fodointag och energiforbrukning kan orsaka hypoglykemi.
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Symptomen vid hypoglykemi &dr hagloshet, forvirring, hjartklappning, huvudvérk, svettning och
krékning.

Milda hypoglykemiska reaktioner hdvs med peroral tillforsel av glukos, annat socker eller
sockerinnehdllande livsmedel.

Mattligt svéra attacker av hypoglykemi kan hdvas med intramuskulér eller subkutan injektion av
glukagon, f6ljt av oral tillforsel av kolhydrater da patientens tillstdnd forbéttrats tillrdckligt. Patienter
som inte svarar pa glukagoninjektion, skall ges glukosldsning intravendst.

Om patienten &r djupt medvetslos skall glukagon ges intramuskulért eller subkutant. Om glukagon inte
finns till hands eller om patienten ej svarar pa glukagonbehandlingen skall glukoslosning ges
intravenost. D4 patienten ater dr vid medvetande skall foda intas s snart som mgjligt.

Det kan vara nodvéndigt med fortsatt kolhydratintag och observation eftersom hypoglykemi kan
aterkomma efter tillfrisknandet.

5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesmedel, insuliner och analoger for injektion, snabbverkande.
ATC-kod: A10ABO04.

Bysumlog tillhdr gruppen “biosimilars”. Ytterligare information om detta ldkemedel finns pa
Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats https://www.ema.europa.cu/en.

Insulin lispro verkar genom att reglera glukosmetabolismen.

Verkningsmekanism

Dessutom har insuliner anabol och antikatabol effekt pa olika slags vdvnader. I muskelvdvnad sker en
okning av glykogen, fettsyror, glycerol, proteinsyntes och aminosyreupptag medan glykogenolys,
glukoneogenes, ketogenes, lipolys, proteinkatabolism och aminosyreproduktion avtar.

Insulin lispro har en snabbt inséttande effekt (ca 15 minuter) och kan darfor ges narmare maltid (inom
0 till 15 minuter) jaimfort med 16sligt insulin (30 till 45 minuter fore maltid). Insulin lispro har
snabbare inséttande effekt och kortare duration (2 till 5 timmar) &n 16sligt insulin.

Kliniska prévningar pa patienter med typ 1 och typ 2 diabetes visade minskad postprandiell
hyperglykemi med insulin lispro jimfort med kortverkande (regular) insulin.

Pé& samma sétt som for andra insulinpreparat kan tid-effekt-kurvan for insulin lispro variera mellan
olika individer och vid olika tidpunkter hos samma individ beroende pa dos, injektionsstille,
blodgenomstrdmning, temperatur och fysisk aktivitet. Den typiska tid-effekt-kurvan efter subkutan
injektion illustreras nedan.
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Diagrammet visar den relativa mangd glukos, matt 6ver tiden, som krévs for att halla den totala
blodsockernivan sa néra fastenivan som mojligt. Detta ar en indikator pa effekten av insulinerna pa
glukosmetabolismen métt Gver tiden.

Kliniska provningar, dér insulin lispro jamforts med kortverkande (regular) insulin, har genomforts pa
barn (61 patienter, 2-11 ar) och ungdomar (481 patienter, 9-19 ar). Den farmakodynamiska profilen av
insulin lispro hos barn liknar den som ses hos vuxna.

Studier av patienter med typ 2 diabetes som behandlas med maximal dos sulfonureider har visat att
tilldgg av insulin lispro sdnker HbA . signifikant i jaimforelse med enbart sulfonureider. Sénkning av
HbA . forvéintas ocksa med andra insulinprodukter t ex kortverkande (regular) insulin och NPH-
insulin.

Kliniska prévningar pa patienter med typ 1 och typ 2 diabetes visade ett minskat antal episoder med
nattlig hypoglykemi med insulin lispro jamfort med kortverkande (regular) insulin. I ndgra studier sags
ett samband mellan minskad nattlig hypoglykemi och okat antal hypoglykemi-episoder under dagtid.

Insulin lispros effekt pa blodsockernivén paverkas inte av nedsatt njur- eller leverfunktion.
Skillnaderna i blodsockerreglerande effekt mellan insulin lispro och kortverkande (regular)
humaninsulin, métt med glukosclampteknik, var oférédndrad vid en rad olika njurfunktionsnivaer.

Insulin lispro ar ekvipotent med humant insulin pa molér basis, men dess effekt kommer snabbare och
har en kortare duration.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Insulin lispro absorberas snabbt och nér maximala plasmanivaer 30 till 70 minuter efter subkutan
injektion. Inverkan pé glukosmetabolismen, som beskrivits i diagrammet i avsnitt 5.1 ovan, &r ett
kliniskt mer relevant sétt att studera farmakokinetiken.

Insulin lispro bibehaller en snabbare absorption vid jadmforelse med kortverkande (regular)
humaninsulin hos patienter med nedsatt njurfunktion. Hos patienter med typ 2 diabetes och olika
grader av njurpaverkan kvarstod vanligen skillnaderna i farmakokinetik mellan insulin lispro och
kortverkande (regular) humaninsulin och visade sig vara oberoende av njurfunktion. Insulin lispro
bibehéller en snabbare absorption och elimination jamfort med kortverkande (regular) humaninsulin
hos patienter med nedsatt leverfunktion.



5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter

Insulin lispro uppvisar in vitro samma ménster som humaninsulin, vad avser bindningen till
insulinreceptorn och effekten pa vixande celler. Aven dissociationen fran insulinreceptorn har visats
sig vara densamma som for humaninsulin. Varken engangstillforsel eller upprepad dosering under

1 manad resp 12 manader gav upphov till nagra signifikanta toxicitetsfynd.

Insulin lispro framkallade ingen fertilitetsnedséttning, embryotoxicitet eller teratogenicitet i
djurforsok.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Metakresol

Glycerol (E 422)

Vattenfritt dinatriumfosfat (E 339)
Zinkoxid

Vatten for injektionsvatskor

Saltsyra (E 507) (for pH-justering)
Natriumhydroxid (E 524) (fér pH-justering)
6.2 Inkompatibiliteter

Detta lakemedel ska inte blandas med négot annat insulin eller annat lakemedel.

6.3 Hallbarhet

Fore anvindning

3 ar.

Efter 6ppnande

4 veckor. Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i skydd mot kyla. Forvaras i skydd for stark varme och
direkt solljus.

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskéap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter forsta anvéndning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Losningen ér fylld i cylinderampuller av typ I borosilikatglas féorsedda med bromobutylpropp och
kolvstang, samt aluminiumforslutning. Cylinderampullerna, innehdllande 3 ml, &r inneslutna i en
injektionspenna.

Forpackningar med 1 forfylld injektionspenna och 5 forfyllda injektionspennor. Eventuellt kommer
inte alla forpackningar att marknadsforas.



6.6  Siérskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Anvisningar for anvindning och hantering

For att forebygga risken for dverforing av sjukdomar, ska varje forfylld injektionspenna endast
anvandas av en patient, &ven om nélen pa doseringshjélpmedlet byts ut. Patienten ska sldnga nélen
efter varje injektion.

Bysumlog 16sning ska vara klar och farglos. Om I6sningen dr grumlig, segflytande eller svagt fargad
eller om det finns partiklar i den skall den ej anvéndas.

Forbereda en dos

Bruksanvisningen som f6ljer med bipacksedeln ska ldsas noggrant fore anviandning av den forfyllda
injektionspennan. Den forfyllda injektionspennan ska anvéndas s& som beskrivs i bruksanvisningen.
Forvaras i skydd for stark varme och direkt solljus.

Den forfyllda injektionspennan ska inte forvaras med nalen fastsatt.

Nélar ingar inte.

Injektionspennan ska inte anvdndas om négon del ser trasig eller skadad ut.

Injektion

For detaljerade instruktioner avseende forberedelse av injektionspennan och injektion av dosen se den
bruksanvisning som finns i slutet av bipacksedeln. Foljande ar en generell beskrivning:

1. Tvatta hinderna.

2. Vilj injektionsstille.

3. Tvitta huden enligt anvisning.

4. Grip tag i huden, stick in nélen och injicera.

5. Dra ur nalen och tryck litt pa injektionsstéllet nagra sekunder. Massera e;j.

6. Kasta sprutan och nélen pa ett sikert sitt. For ett injektionshjdlpmedel ska nalen skruvas av med

hjilp av det yttre ndlskyddet och kastas pa ett sdkert sétt.
7. Variera injektionsstillet sa att samma stélle inte anvinds oftare &n cirka 1 gang per manad.
Destruktion

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING

Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH
Prinzenallee 11a

40549 Diisseldorf

Tyskland.
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8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2030/001
EU/1/26/2030/002

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkédnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BILAGA 11

TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM
ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAB FOR
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING

OYRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET
FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN
SAKER OCH EFFEKTIV ANVANDNING AV LAKEMEDLET
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A. TILLVERKARE AV DEN AKTIVA SUBSTANSEN AV BIOLOGISKT URSPRUNG
OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv substans av biologiskt ursprung

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

Tongzhou District

Beijing, Kina, 101109

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

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

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt lakemedel.

C. OVRIGA VILLKOR OCH KRAV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING
. Periodiska sikerhetsrapporter

Kraven for att limna in periodiska sikerhetsrapporter for detta l1akemedel anges i den forteckning Gver
referensdatum for unionen (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella uppdateringar som finns pa Europeiska lidkemedelsmyndighetens webbplats.

D. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET

. Riskhanteringsplan

Innehavaren av godkénnandet for forséljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -atgérder som finns beskrivna i den dverenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,
RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkénnandet for forsidljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

En uppdaterad riskhanteringsplan ska ldmnas in

o pa begéran av Europeiska ldkemedelsmyndigheten,

o nér riskhanteringssystemet dndras, sarskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i ldkemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har natts.
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BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL
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A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Bysumlog 100 enheter/ml injektionsvétska, 16sning i forfylld injektionspenna
insulin lispro

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

En ml 16sning innehaller 100 enheter insulin lispro (motsvarande 3,5 mg).
Varje forfylld injektionspenna innehéller 300 enheter insulin lispro i 3 ml 16sning.

3.  FORTECKNING OVER HJIALPAMNEN

Hjilpamnen: glycerol, zinkoxid, vattenfritt dinatriumfosfat, metakresol, vatten for injektionsvétskor,
natriumhydroxid och/eller saltsyra (fér pH-justering). Se bipacksedeln fér mer information.

4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNINGSSTORLEK

Injektionsvatska, 16sning 1 forfylld injektionspenna (VitaClick)

1 injektionspenna a 3 ml
5 injektionspennor a 3 ml

5. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Subkutan anvindning.

OPPNA HAR

6. SARSK{LD VARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RACKHALL FOR BARN

Forvaras utom réck- och synhall for barn.

| 7. OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

| 8. UTGANGSDATUM

EXP
Under anvindning: Anvéind inom 4 veckor. Forvaras vid hogst 30 °C. Forvaras i skydd mot kyla.
Forvaras i skydd for stark varme och direkt solljus.
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9. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Fore 6ppnande: Forvaras 1 kylskap.
Fér ej frysas.

10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING (NAMN OCH ADRESS)

Gan & Lee Pharmaceuticals
Europe GmbH

40549 Diisseldorf
Tyskland

12. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/26/2030/001 1 injektionspenna a 3 ml.
EU/1/26/2030/002 5 injektionspennor a 3 ml.

13. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

| 14.  ALLMAN KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING

| 15. BRUKSANVISNING

‘ 16. INFORMATION I BLINDSKRIFT

Bysumlog

17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvéadimensionell streckkod som innehaller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING -1 ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA SMA INRE LAKEMEDELSFORPACKNINGAR

ETIKETT

1. LAKEMEDLETS NAMN OCH ADMINISTRERINGSVAG

Bysumlog 100 enheter/ml injektionsvétska, [6sning
insulin lispro
Subkutan anvindning.

| 2. ADMINISTRERINGSSATT

| 3.  UTGANGSDATUM

EXP

4. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot

5. MANGD UTTRYCKT I VIKT, VOLYM ELLER PER ENHET

3ml

6. OVRIGT

18



B. BIPACKSEDEL
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Bysumlog 100 enheter/ml injektionsvitska, losning i forfylld injektionspenna
insulin lispro
En forfylld injektionspenna ger 1-60 enheter i steg om 1 enhet.

'Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta kommer att gora det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lés noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehéller

information som ér viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till ldkare eller apotekspersonal.

- Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, d&ven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Bysumlog ér och vad det anviands for

Vad du behover veta innan du anvénder Bysumlog
Hur du anvidnder Bysumlog

Eventuella biverkningar

Hur Bysumlog ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ALY

1. Vad Bysumlog ir och vad det anvénds for

Bysumlog anvinds for behandling av diabetes. Det verkar snabbare 4n normalt humaninsulin eftersom
insulinmolekylen har forédndrats en aning.

Du fér diabetes om din bukspottkortel inte producerar tillrdckligt mycket insulin. Bysumlog ersétter
ditt eget insulin och anvinds for att kontrollera glukosnivén i blodet under en ldngre tid. Det verkar
mycket snabbt och under en kortare tid 4n 16sligt insulin (2-5 timmar). Du skall normalt ta Bysumlog
inom 15 minuter fore eller efter en méltid.

Din ldkare talar om for dig om du skall anvinda Bysumlog tillsammans med ett lingre verkande
humaninsulin. Varje insulinsort har sin egen anvéndarinformation. Byt inte insulin om inte din ldkare
har sagt till dig att gora det. Var mycket forsiktig om du byter insulin.

Bysumlog kan ges bade till barn och vuxna.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Bysumlog

Anvind INTE Bysumlog

- om du tycker att en sa kallad insulinkénning (1agt blodsocker) borjar. Langre fram i denna
anvandarinformation finns instruktioner om hur du skall gora vid en lindrig insulink&nning. (se
avsnitt 3: Om du anvént for stor mdngd av Bysumlog).

- om du édr allergisk mot insulin lispro eller ndgot annat innehallsimne i detta 1akemedel (anges i
avsnitt 6).
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Varningar och forsiktighet

Registrera varuméarkesnamnet (”Bysumlog”) och lot-nummer (finns pé ytterkartongerna och
etiketterna pa varje forfylld injektionspenna) pa den produkt du anvénder och ldmna denna
information nér du rapporterar eventuella biverkningar.

Kontrollera alltid forpackningen och den forfyllda injektionspennans etikett s att namn och
insulintyp stimmer nér du far den fran apoteket.

Ar ditt blodsocker under god kontroll med ditt nuvarande insulin kanske du inte kinner av
varningssignalerna nar ditt blodsocker blir for 1agt. Varningssignaler finns uppriaknade langre
fram i denna anvéndarinformation. Du bor noga hélla reda pa nér du skall dta, hur ofta du skall
motionera och hur mycket du skall arbeta. Du bor ocksé noga kontrollera din blodsockernivé
genom att testa ditt blodsocker ofta.

Vissa personer som har haft insulinkénningar efter byte frdn djurinsulin till humaninsulin har
rapporterat att de tidiga varningssymptomen varit mindre tydliga eller annorlunda. Om du ofta
har insulinkdnningar eller har svart att kéinna igen dem, tala med din ldkare om detta.

Om du svarar JA pé ndgon av foljande fragor, tala med din ldkare, apotekspersonal eller din
diabetesskoterska.

- Har du nyligen blivit sjuk?

- Har du problem med lever eller njurar?

- Trénar du mer an vanligt?

Du bor ocksa tala med din ldkare, apotekspersonal eller din diabetesskdterska om du tanker resa
utomlands. Tidsskillnaden mellan ldnder kan innebéra att du méste ta dina injektioner och &ta pa
andra tider &n nér du 4r hemma.

Vissa patienter som haft typ 2 diabetes mellitus och hjartsjukdom under manga ér eller tidigare
stroke, utvecklade hjértsvikt vid behandling med pioglitazon och insulin. Informera din ldkare
sd snart som majligt om du far tecken pa hjartsvikt sdsom ovéntad andndd, snabb viktokning
eller lokal svullnad (6dem).

Denna injektionspenna rekommenderas inte for blinda eller synskadade personer savida de inte
far hjilp av ndgon som har trénats i att anvinda injektionspennan.

Hudfbrindringar vid injektionsstéllet

For att forhindra hudférandringar, t.ex. knutor under huden, ska du hela tiden véxla injektionsstélle.
Det kan hinda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett omrade med knutor (se ”Hur du
anvénder Bysumlog). Kontakta ldkaren innan du byter injektionsstille om du for tillfallet injicerar i ett
omrade med knutor. Lékaren kan rada dig att kontrollera blodsockret oftare och att justera din
insulindos eller dos av andra diabeteslikemedel.

Andra liikemedel och Bysumlog
Ditt insulinbehov kan fordndras om du tar

p-piller,

kortison,

medel for skoldkortelsjukdom,

tabletter for behandling av diabetes,

acetylsalicylsyra,

sulfaantibiotika,

oktreotid,

beta,-stimulerare (t ex ritodrin, salbutamol eller terbutalin),
betablockerare,

vissa medel mot depression (monoaminoxidashdmmare eller selektiva
serotoninaterupptagshdmmare),

danazol,

vissa angiotensinomvandlande (ACE) enzymhidmmare (t ex kaptopril, enalapril) och
angiotensin II-receptorblockerare.

Tala om for din ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kommer att ta andra ldkemedel, dven receptfria
sddana (se ”Varningar och forsiktighet”).
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Bysumlog med alkohol
Dina blodsockernivaer kan férdndras om du dricker alkohol. Darfér kan mangden insulin som behovs
dndras.

Graviditet och amning

Ar du gravid eller planerar att bli gravid eller ammar du? Insulinbehovet avtar vanligtvis under de 3
forsta manaderna av graviditeten och dkar sedan under de aterstdende sex ménaderna. Om du ammar
kan justering av insulindos eller diet vara nédvéindig. Radfrga din ldkare.

Korformaga och anvindning av maskiner

Din koncentrations- och reaktionsformaga kan forsdmras vid hypoglykemi. Tank pa detta i alla
situationer dér du kan utsitta dig sjdlv eller andra for risker (t ex vid bilkdrning eller da du anvander
maskiner). Kontakta din lékare angaende lampligheten av att kdra bil om

o du ofta drabbas av hypoglykemi

o dina varningssignaler pa hypoglykemi &r férsvagade eller uteblir helt

Bysumlog innehaller natrium
Detta likemedel innehéller mindre &n 1 mmol natrium (23 mg) per dos, dvs. likemedlet dr néstintill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder Bysumlog

Anvind alltid Bysumlog enligt ldkarens anvisningar. Radfraga lakare om du ar oséker. For att
forebygga risken for 6verforing av sjukdomar ska cylinderampullen endast anvéndas av dig, &ven om
nalen pé doseringshjilpmedlet byts ut.

Bysumlog &r en forfylld injektionspenna som innehaller 3 ml (300 enheter, 100 enheter/ml) insulin
lispro. En Bysumlog forfylld injektionspenna innehaller flera insulindoser. Med Bysumlog kan man
stilla in 1 enhet at gdngen. Antalet enheter visas i dosfonstret, kontrollera alltid dar innan du
injicerar. Du kan ge frdn mellan 1-60 enheter i en injektion. Om din dos ér éver 60 enheter,
behover du ge mer én en injektion.

Dosering

o Normalt skall du injicera Bysumlog inom 15 minuter fore en maltid. Om du behdver kan du
injicera strax efter méltiden. Dosen bestdms av din ldkare som anpassar den individuellt for dig.
Dessa instruktioner &r personliga och bara till for dig. Folj dem exakt och besok din
diabetesklinik regelbundet.

o Om du byter insulinsort (t ex fran djurinsulin eller annat humaninsulin till en Bysumlog-
produkt) behover du kanske ta mer eller mindre 4n tidigare. Detta kan visa sig vid den fOrsta
injektionen eller ocksa kan det vara en gradvis fordndring 6ver flera veckor eller manader.

o Bysumlog ér endast ldmplig for injektion under huden. Tala med din ldkare om du maste
injicera insulin pa négot annat stt.

Forberedelse av Bysumlog

o Bysumlog ér redan 16st i vatten s& du behover inte blanda till det. Du far endast anvénda det om
det ser ut som vatten. Losningen skall vara klar, farglos och inte innehélla fasta partiklar.
Kontrollera detta fore varje injektion.

Forberedelse av injektionspennan (se bruksanvisningen)

o Tvétta hinderna.

. Las bruksanvisningen som beskriver hur man anvénder den forfyllda insulinpennan. Folj
instruktionerna noggrant. Ténk pa foljande:

. Anvind en ren nél (nélar ingér inte i forpackningen).

. Kontrollera insulinflddet (ta bort luftbubblor) fore varje injektion. Det kan fortfarande finnas

sma luftbubblor kvar i injektionspennan. Dessa &r ofarliga men om luftbubblorna &r for stora
kan de paverka insulindosen.
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Injektion med Bysumlog

o Tvitta injektionsstillet s& som du blivit anvisad. Injicera under huden (subkutant) som du blivit
visad. Injicera inte direkt i ett blodkarl. Véanta 5 sekunder efter avslutad injektion innan du drar
ut nélen, di ar du séker pa att du ftt hela dosen. Massera ej injektionsstéllet. Forsékra dig om att
du har minst 1 cm marginal till férra injektionsstéllet och att du skiftar injektionsstille som du
har blivit anvisad. Bysumloginjektion verkar snabbare dn kortverkande (regular) insulin oavsett
injektionsstille (0verarm, lar, skinka eller buk).

. Du skall inte injicera Bysumlog intravendst. Injicera Bysumlog enligt din lékares eller
diabetesskoterskas anvisningar.

Efter injektion

o Skruva av nélen fran den forfyllda injektionspennan med hjilp av det yttre nélskyddet
omedelbart efter avslutad injektion. P4 sé satt forblir 16sningen steril och lickage forhindras.
Det hindrar dven att luft kommer in i injektionspennan och att nélen tépps igen. Dela aldrig
nalar eller injektionspenna med nigon annan. Sitt pa skyddslocket pa injektionspennan.

Ytterligare injektioner

o Varje gang du anvénder den forfyllda injektionspennan maste du anvénda en ny nél. Ta bort
luftbubblor fore varje injektion. Du kan se hur mycket insulin som finns kvar genom att halla
den forfyllda injektionspennan sé att nalen pekar uppat. Skalan pa ampullen visar ungefér hur
manga enheter som finns kvar.

o Blanda aldrig annat insulin i din injektionspenna. Nar Bysumlog &r tom skall den inte anvéndas
igen. Kasta den pi ett sdkert sétt. Apotekspersonal eller din diabetesskoterska kan tala om hur.
o Bysumlog &r endast 1dmplig for injektion under huden. Anvénd inte injektionspennan for att ge

Bysumlog pa nagot annat sétt. Det finns andra lakemedel som innehaller insulin lispro
100 enheter/ml tillgéngligt om det finns behov av det. Tala med din ldkare om det ar aktuellt for
dig.

Om du anvint for stor miingd av Bysumlog
Du kan fa l1agt blodsocker om du anvint for mycket Bysumlog eller r oséker pa hur mycket du
injicerat. Kontrollera ditt blodsocker.

Om ditt blodsocker ar lagt (svag insulinkiinning), ta glukostabletter, socker eller en st dryck. Ta
sedan frukt, kex eller en smorgés enligt din ldkares anvisningar och vila dig en stund. Ofta forsvinner
en svag insulinkénning eller en latt 6verdos av insulin med denna behandling. Om du blir sémre, far
andndd och blir blek, kontakta genast din lakare. Ganska allvarlig hypoglykemi kan behandlas med en
glukagoninjektion. At glukos eller socker efter glukagoninjektionen. Om du inte forbéttras av
glukagon bor du behandlas pa sjukhus. Be din ldkare berétta om glukagon.

Om du har glomt att anvinda Bysumlog
Du kan fa hogt blodsocker om du anvént for lite Bysumlog eller dr osdker pd hur mycket du injicerat.
Kontrollera ditt blodsocker.

Om en hypoglykemi (lagt blodsocker) eller hyperglykemi (hogt blodsocker) inte behandlas kan det fa
allvarliga konsekvenser och medféra huvudvirk, illaméende, kridkningar, uttorkning, medvetsldshet,
koma och till och med déd (se A och B i avsnitt 4 ”Eventuella biverkningar”).

Tre enkla knep for att undvika hypoglykemi eller hyperglykemi ér:

o Ha alltid en forfylld injektionspenna i reserv, om du skulle tappa eller skada din Bysumlog.
o Bir alltid nagonting med dig som visar att du &r diabetiker.

o Ha alltid socker med dig.

Om du slutar att anvinda Bysumlog
Du kan fa hogt blodsocker om du anvéant for lite Bysumlog. Byt inte insulin om inte din ldkare har sagt
till dig att gora det.

Om du har ytterligare fragor om detta ldkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte f&
dem.

Allmién allergi ar séllsynt (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 personer). Symtomen dr

o klada 6ver hela kroppen . blodtrycksfall
o andningssvérigheter . hjartklappning
o visande andning . svettning

Om du tror att du har denna form av insulinallergi mot Bysumlog, tala genast med din ldkare.

Lokal allergi &r vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer). Vissa personer far rodnad,
svullnad eller klada vid injektionsstéllet. Detta upphor i regel efter nagra dagar eller nagra veckor. Om
du fir ndgot av dessa symptom, tala med din lékare.

Lipodystrofi d4r mindre vanligt (kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer). Om du injicerar
insulin for ofta pa samma stélle kan fettvivnaden antingen skrumpna (lipoatrofi) eller fortjockas
(lipohypertrofi). Knutor under huden kan ocksa orsakas av ansamling av ett protein som kallas
amyloid (kutan amyloidos). Det kan hénda att insulinet inte fungerar lika bra om du injicerar i ett
omrade med knutor. Byt injektionsstélle for varje injektion for att forhindra dessa hudforéandringar.

Odem (svullna armar, fotleder; vitskeretention) har rapporterats, sirskilt niir insulinbehandling
paborjas eller vid fordndring 1 behandlingen for att forbittra kontrollen av ditt blodsocker.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller sjukskdterska. Detta géller dven eventuella biverkningar
som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om ldkemedels sikerhet

Vanliga problem vid diabetes

A.  Hypoglykemi

Hypoglykemi (1&gt blodsocker) innebér att det inte ar tillrdckligt med socker i blodet. Detta kan
orsakas av:

att du tar for mycket Bysumlog eller annat insulin

att du hoppar over eller senarelédgger méltider eller &ndrar din diet

att du trénar eller arbetar for hért precis fore eller efter en maltid

att du har en infektion eller r sjuk (speciellt vid diarré eller krakningar)

att ditt behov av insulin har fordndrats, eller

att du har problem med njurar eller lever som blivit virre

Alkohol och vissa mediciner kan paverka blodsockerhalten. (se avsnitt 2).

De forsta symptomen pa 1ag blodsockerhalt visar sig vanligen snabbt och innebér

o trotthet . hjartklappning
o nervositet och skakningar . illaméende
o huvudvirk . kallsvettning

Om du inte &r séker pé att kéinna igen varningssymptomen undvik situationer, t ex bilkdrning, dir du
kan utsétta dig sjalv eller andra for risker p g a hypoglykemi.
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B.  Hyperglykemi och diabetisk ketoacidos

Hyperglykemi (for mycket socker 1 blodet) innebér att din kropp inte har tillrdckligt med insulin.
Hyperglykemi kan upptridda om

o du inte tagit ditt Bysumlog eller annat insulin

du har tagit mindre insulin &n vad din lékare sagt

du dtit mer 4n vad din diet tillater, eller

du har feber, infektion eller 4r emotionellt stressad

Hyperglykemi kan leda till diabetisk ketoacidos. De forsta symptomen kommer smygande under flera
timmar eller dagar. De &r

o somnighet . ingen aptit
J ansiktsrodnad . fruktlukt frén andedrikten
o torst . illaméende eller krakningar

Allvarliga symptom é&r tung andning och snabb puls. S6k medicinsk hjilp omedelbart.

C. Vidsjukdom

Om du ir sjuk, sirskilt om du kénner dig illamaende eller kriks, kan ditt insulinbehov forindras. Aven
om du inte fter normalt behéver du fortfarande insulin. Testa urin eller blod, f6lj anvisningarna
betrdffande din sjukdom, tala med din lakare.

5. Hur Bysumlog ska forvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé etiketten och kartongen. Utgéngsdatumet &r den sista dagen
1 angiven manad.

Innan du borjar anvinda Bysumlog forfylld injektionspenna ska den forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Fér ej frysas.

Den forfyllda injektionspennan du for tillfallet anvénder ska forvaras i rumstemperatur (hdgst 30 °C)

och kasseras efter 4 veckor. Utsitt den inte for stark vérme eller solljus. Den forfyllda injektionspenna
som for tillfallet anviands ska inte forvaras i kylskap. Forvara inte den forfyllda injektionspennan med

nélen fastsatt.

Anvind inte detta likemedel om du ser att Idsningen ar fargad eller innehéller fasta partiklar. Du far
endast anvénda den om lsningen ser ut som vatten. Kontrollera detta fore varje injektion.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar mediciner som inte lingre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration for Bysumlog 100 enheter/ml injektionsviitska, 16sning i forfylld

injektionspenna

- Den aktiva substansen ér insulin lispro. Varje ml 16sning innehéller 100 enheter (motsvarande
3,5 mg) insulin lispro. Varje forfylld injektionspenna innehaller 3 ml injektionsvétska, 16sning
motsvarande 300 enheter.

- Ovriga innehallsimnen &r metakresol, glycerol, vattenfritt dinatriumfosfat, zinkoxid och vatten
for injektionsvitskor. Natriumhydroxid eller saltsyra kan ha tillsatts for att justera surhetsgraden
(se avsnitt 2 ”Bysumlog innehaller natrium”).
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Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bysumlog 100 enheter/ml injektionsvéatska, 16sning i forfylld injektionspenna (VitaClick) dr en steril,
klar och farglos vattenlosning. Varje forfylld injektionspenna innehéller 300 enheter (3 milliliter).
Forpackningar med 1 forfylld injektionspenna och 5 forfyllda injektionspennor. Eventuellt kommer
inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Gan & Lee Pharmaceuticals Europe GmbH, Prinzenallee 11a, 40549 Diisseldorf, Tyskland.

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

Denna bipacksedel éindrades senast.

Ytterligare information om detta lidkemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
https://www.ema.europa.eu.
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BRUKSANVISNING
Bysumlog injektionsviitska, losning i forfylld injektionspenna (VitaClick)

Bysumlog (VitaClick) &r en forfylld injektionspenna for injektion av insulin lispro.

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska om rétt injektionsteknik innan du anvénder
Bysumlog.

Personer som &r blinda eller har synstorningar bor inte anvénda injektionspennan utan hjilp frén en
person som é&r utbildad i att anvénda injektionspennan.

Lis all information i bipacksedeln och den hir bruksanvisningen noggrant innan du anvénder
Bysumlog. Om du inte kan anvénda Bysumlog eller kan folja alla instruktioner sjilv, ska du endast

anvianda Bysumlog om du har hjélp av ndgon som kan folja instruktionerna fullstandigt.

Du kan stélla in doser frén 1 till 60 enheter med 1 enhet i taget. Du kan ge dig sjilv flera doser med en
injektionspenna. Om din ordinerade dos ar dver 60 enheter behdver du ge dig sjdlv fler &n 1 injektion.

Spara denna bruksanvisning for framtida anvandning.
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Figur A Oversikt 6ver Bysumlog forfylld injektionspenna (VitaClick) och nilar (exempel)
Viktig information innan du anvinder Bysumlog

. Las alltid etiketten pa din injektionspenna innan du anvinder den. Om du anvidnder mer dn
1 typ av insulinpenna, forvara injektionspennorna med olika ldkemedel pa separata stillen och
las etiketten pa din injektionspenna innan du anvénder den. Om du tar fel typ av insulin kan din
blodsockerniva bli for hog eller for 1ag.

. Dela inte din Bysumlog med andra, iven om nalen har bytts ut. Denna injektionspenna
ska endast anviindas av dig. Du kan ge andra en allvarlig infektion eller fa en allvarlig
infektion av dem.
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. Anvind inte injektionspennan om den &r skadad eller om du inte &r sdker pa att den fungerar
korrekt. Var forsiktig sa attnélen inte bojs eller skadas fore anvindning.

. Still inte in dosen och/eller tryck inte pa injektionsknappen utan att en nal &r fastsatt.

. Ateranviind inte nélar. Fist alltid en ny nal innan varje anvindningstillfille.

. Om injektionen ges av en annan person ska sarskild forsiktighet iakttas av denna person for att
undvika oavsiktlig ndlskada och dverforing av infektion.

. Gor alltid sdkerhetstestet innan varje injektion (se steg 3).

. Ha alltid en extra injektionspenna och reservnélar om de férsvinner eller skadas.

Behover du hjilp?

Om du har ndgra frdgor om Bysumlog eller om diabetes, friga din lékare, apotekspersonal eller
sjukskoterska eller ring numret till den lokala foretrddaren som finna pa framsidan av denna
bipacksedel.

Material som behdvs
Se till att du har foljande saker:

Ingér i din forpackning
. Din Bysumlog (se figur A).

Ingér inte i din forpackning (inforskaffas separat)
. Ny steril ndl. Anvind endast nalar som passar pa Bysumlog forfylld injektionspenna, och som
finns i storlekar som passar injektionspennan:
- 31 G,5 mm
- 32 G, 4-6 mm
— 33 G,4 mm
- 34 G,4 mm
. Spritsudd
. Behaéllare for stickande/skdrande avfall for anvinda nélar

Steg 1. Kontrollera injektionspennan och insulinet

Om din Bysumlog forvaras i kylskép, ta ut den 1-2 timmar innan du injicerar sa att den hinner na
rumstemperatur. Att injicera kallt insulin kan vara obehagligt.

. Tvitta hinderna med tval och vatten.
A.  Kontrollera etiketten pa din Bysumlog-injektionspenna for att sikerstilla att du har ritt

insulin (se figur B) — detta dr sérskilt viktigt om du har andra injektionspennor.
. Bysumlog ér orange och rosa med en vinrdd injektionsknapp.

@ Bysumlog’ )

Figur B

B.  Kontrollera utgdngsdatumet (EXP).
. Anvind inte din injektionspenna efter utgdngsdatumet.

C.  Tabort injektionspennans skyddslock (se figur C).
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D.  Kontrollera utseendet pé insulinet. Bysumlog &r en klar insulinldsning.
. Anvind inte injektionspennan om insulinet &r grumligt, fargat eller innehaller synliga partiklar.

Steg 2. Sitt fast en ny nal

Anvind alltid en ny steril nél for varje injektion. Detta férebygger férorening och eventuell
igentédppning av nélen.

A.  Torka av gummiforseglingen med en spritsudd.
B.  Tabort skyddsforseglingen fran den nya nalen.
C.  Hall nalen rakt och skruva fast den pa injektionspennan tills den sitter fast (se figur D).

Om nélen inte halls rakt nir du sétter fast den, kan gummiforseglingen skadas och orsaka
insulinldckage eller sa kan nalen gé sonder.

Steg 3. Gor ett siikerhetstest

Gor alltid ett sdkerhetstest fore varje injektion for att:
. sdkerstélla att injektionspennan och nalen fungerar pé rétt sétt.
. sdkerstélla att du far réatt dos genom att luftbubblor tas bort.

A.  Vilj en dos pé 2 enheter genom att vrida pa dosviljaren (se figur E).
. Om nddvéndigt kan den valda dosen korrigeras genom att vrida dosviljaren tillbaka nedét.

B.  Tabort det yttre nalskyddet (se figur F) och spara det for att ta bort den anvinda nélen efter
injektionen.

C.  Tabort det inre nalskyddet (se figur F) och kassera det.

~
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Hall injektionspennan med nalen pekandes uppét. Knacka létt pa insulinbehallaren (se figur G)
sd att eventuella luftbubblor stiger upp mot nélen.
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E.  Tryck in injektionsknappen helt (se figur H).

Kontrollera att insulin syns pé nélspetsen. Din injektionspenna fungerar korrekt om insulin
kommer ut ur nalen.

-
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Du kan behova gora sékerhetstestet flera gdnger innan insulin kommer ut fran nalspetsen.

Om inget insulin kommer ut ur nalspetsen, kolla efter luftbubblor och upprepa sikerhetstestet
tva ganger till for att ta bort dem.

Om insulinet fortfarande inte kommer ut ur nalen kan nélen vara igentéppt. Byt nélen och
upprepa sikerhetstestet (se steg 3).

Om inget insulin kommer ut ur nalen efter att du bytt nal kan din injektionspenna vara skadad.
Anvind inte denna injektionspenna. Anvind en ny injektionspenna.

Smaé luftbubblor dr normalt och paverkar inte din dos.

Steg 4. Still in din dos

Dosen kan stillas in fran 1 till 60 enheter med 1 enhet i taget (ett steg dr 1 enhet insulin). Om du
behover en dos pa mer dn 60 enheter ska den ges som tva eller flera injektioner.

A.

B.

Kontrollera att dosfonstret visar ’0” efter sikerhetstestet.

Still in dnskad dos genom att vrida dosvéljaren tills dospekaren star i linje med din dos (se
figur I: vald dos &r 30 enheter i det hédr exemplet).

Om du vrider forbi din dos kan du backa tillbaka till din dos.

Du kommer att hora ett klick for varje enhet som stélls in. Stéll inte in dosen genom att rékna
antalet klick du hor, eftersom du dé kan fa fel dos. Jimna siffror visas i linje med dospekaren,
udda siffror visas som en linje mellan jaimna siffror (se figur J).
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27 enheter 30 enheter

valda valda
Figur )
. Kontrollera alltid siffran i dosfonstret for att sékerstélla att du har stéllt in rétt dos.
. Injektionspennan later dig inte stélla in fler enheter &n det antalet som finns kvar i
injektionspennan.
. Om det insulin som finns kvar i injektionspennan dr mindre &n din dos, injicera det som finns

kvar i injektionspennan och komplettera din dos med en ny injektionspenna eller anvdnd en ny
injektionspenna for hela din dos.

. Du kan se ungefér hur manga insulinenheter som aterstar genom att titta pa var kolvstdngen
ligger pa insulinskalan. Anvind inte den hir skalan som ar tryckt pé cylinderampullen for att
méta din insulindos.

Steg 5. Injicera dosen
Anvénd den injektionsmetod som lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska rekommenderat.

A.  Vilj injektionsstille.

. Injektionspennan kan injiceras i laret, magen (buken), skinkorna eller 6verarmen (se figur K).
. Byt (rotera) injektionsstélle vid varje injektion.
. Injicera inte dér huden har gropar, ar fortjockad eller har kndlar.
. Injicera inte dér huden dr 6m, bléslagen, fjillande eller hard, eller i &rr eller skadad hud.
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Figur K

B.  Rengor injektionsstillet med en spritsudd. Lat huden torka innan du injicerar.

C.  Stick in ndlen i huden. (se figur L).
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D.  Tryck in den vinrdda injektionsknappen hela véigen in for att leverera dosen. Siffran i
dosfonstret kommer att atergé till ”’0” medan du injicerar. Forsok inte injicera ditt insulin
genom att vrida pa dosviljaren. Du fér inte ditt insulin genom att vrida pa dosvéljaren.

. Se alltid till att dosvéljaren atergar till ”’0” efter injektionen. Om dosvéljaren stannar innan den
atergar till ”0” har inte hela dosen levererats och de dterstdende enheterna som fortfarande ska
injiceras med en ny penna visas 1 dosfonstret.

31



E. Fortsitt att halla den vinréda injektionsknappen intryckt hela vigen in. Rikna sakta till 5
(se figur M) innan du drar ut nalen ur huden. Detta sidkerstéller att hela dosen ges. En droppe
insulin vid nalspetsen &r normalt och péverkar inte din dos.
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Figur M )

Injektionspennans kolvstang ror sig for varje dos. Kolvstangen nar botten av cylinderampullen nér den
totala méngden pa 300 enheter insulin har anvéints. Om du ser blod efter att du tagit bort nalen fran
huden ska du trycka l4tt pa injektionsstillet med en kompress eller bomullstuss.

Om du tycker att det dr svart att trycka in injektionsknappen:

. Anvind inte vld eftersom detta kan skada injektionspennan.

. Byt nél (se steg 6 och steg 2) och forbered injektionspennan (se steg 3).
. Om det fortfarande &r svart att trycka in, ta en ny injektionspenna.

. Anvind aldrig en spruta for att ta ut insulin frén injektionspennan.

Steg 6. Avligsna och kassera nilen

Ta alltid bort nilen efter varje injektion och férvara injektionspennan utan en fastsatt nal. Detta

forebygger
fororening och/eller infektion.
. att luft inte kommer in i insulinbehéllaren och lickage av insulin, vilket kan orsaka fel dosering.

A.  Satt forsiktigt tillbaks det yttre nélskyddet pa nalen (se figur N) for att minska risken for
oavsiktlig nalskada.
. Sétt aldrig tillbaka det inre nélskyddet.
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Figur N

B.  Nyp at vid basen av det yttre nalskyddet for att skruva loss den anvinda nalen (se figur O).

C.  Kassera nalen pa ett sékert sétt som likare, apotekspersonal eller sjukskoterska rekommenderat.

D.  Satt alltid tillbaks injektionspennans skyddslock (se figur P). Forvara sedan injektionspennan
tills nésta injektion.
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Forvaringsanvisningar

Fore forsta anviandningstillfillet

. Forvara injektionspennan i kylskap vid mellan 2 °C och 8 °C tills forsta anvidndning.
. Far ej frysas. Kassera injektionspennan om den har varit fryst.
. Oanvinda injektionspennor som har forvarats i kylskép kan anvédndas fram till det utgingsdatum

som anges pa etiketten.

Efter forsta anvandningstillfallet

. Forvara den injektionspenna du for tillfallet anvénder i rumstemperatur, under 30 °C, och
skyddad fran ljus, damm och smuts.
. Injektionspennan som anvénds far inte forvaras i kylskép.

. Nar du har tagit ut injektionspennan ur kylskapet kan den anvandas i upp till 28 dagar. Anvind
inte injektionspennan efter denna tid.

. Forvara inte din injektionspenna med nélen fastsatt.

. Forvara injektionspennan utom syn- och rickhall for barn och andra personer som inte
ska hantera den.

. Nér injektionspennan ar tom, kasta den utan nal enligt anvisningar frn din lakare,

apotekspersonal eller sjukskoterska.

Skotsel

. Du kan rengdra utsidan av din injektionspenna genom att torka den med en fuktig trasa (endast
vatten).

. Blotligg, tvitta eller smorj inte injektionspennan eftersom detta kan skada den.

. Din injektionspenna ska hanteras med forsiktighet. Undvik situationer dér injektionspennan kan

skadas. Om du &r orolig att din injektionspenna kan vara skadad, anvénd en ny.

Denna bruksanvisning éndrades senast MM/AAAA
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