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Inpremzia (insulinum humanum) y Q
Pfehled pro pripravek Inpremzia a procC byl pripravek registrovan

Co je pripravek Inpremzia a k cemu se pouziva? .\é\'

fi potfebuji inzulin
lidsky inzulin.

Inpremzia je |é¢&ivy ptipravek, ktery se pouZiva k 1é¢bé pacientl s diabe
k udrzeni hladiny glukoézy (cukru) v krvi pod kontrolou. Obsahuje Iéci

Pripravek Inpremzia je ,biologicky podobny" l€Civy pripravek. Zndyena to, ze pripravek Inpremzia je
velmi podobny jinému biologickému lécivému pFipravku (,refergenéaimu lécivému pripravku®), ktery je
jiz v EU registrovan. Referenénim IéCivym pFipravkem pripr npremzia je pripravek Actrapid. Vice
informaci o biologicky podobnych |éCivych pFipravcich naleZnete zde.

o
$<\/
Vydej pfipravku Inpremzia je vazan na Iéka@pis. Je k dispozici ve formé narfedéného roztoku
pfipraveného k pouziti ve vacich a podév@ ravotnicky pracovnik formou infuze (kapani) do zily.
Davka pripravku Inpremzia zavisi na in€ glukodzy v krvi pacienta a na jeho télesné hmotnosti.
Obvykla davka se pohybuje mezi ,@1,0 mezinarodni jednotky (IU) na kilogram télesné hmotnosti

za den. Doba trvani infuze zavisi a hladiné glukdzy v krvi pacienta, kterou bude béhem infuze
sledovat zdravotnicky prag Fipravek Inpremzia neni uréen k dlouhodobé |écbé.

Jak se pripravek Inpremzia pouziva

Vice informaci o pouziva &pravku Inpremzia naleznete v pfibalové informaci nebo se obratte na

svého lékare Ci lékarpik
Jak pi‘ip:‘a@&remzia plsobi?

Pacienti Sgehi em vykazuji vysoké hladiny glukézy v krvi, nebot jejich télo bud nevytvafi dostateéné
mnogstvi linu k zajisténi kontroly hladiny glukézy v krvi, nebo neni schopno inzulin Gc¢inné
vyuoiwﬁ'pravek Inpremzia je nahrazkovy inzulin, ktery je obdobou inzulinu vytvareného lidskym
télem.

Léciva latka v pripravku Inpremzia, lidsky inzulin, plsobi stejnym zplsobem jako pFirozené vytvareny
inzulin, coz napomaha vstupu glukdzy z krve do bunék. Kontrolou hladiny glukdzy v krvi dochazi ke
zmirné&ni ptiznakd a komplikaci zptisobenych diabetem.
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Jaké prinosy pfFipravku Inpremzia byly prokazany v pribéhu studii?

Z laboratornich studii porovnavajicich pripravek Inpremzia s pripravkem Actrapid vyplynulo, Ze 1éciva
latka v pfipravku Inpremzia je co do struktury, cistoty a biologické aktivity velmi podobna |écivé latce
v pFipravku Actrapid. Studie rovnéz prokazaly, Ze pfipravek Inpremzia poddvany formou infuze do zily
vytvati podobné hladiny lécivé latky v téle jako pfipravek Actrapid.

Jelikoz pripravek Inpremzia je biologicky podobny I1éCivy pFipravek, nebylo pro néj tfeba opakovat
studie Ucinnosti a bezpecnosti lidského inzulinu, které jiz byly provedeny pro pFipravek Actrapid.
Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Inpremzia?

Byla vyhodnocena bezpecnost pfipravku Inpremzia a na zakladé vsech provedenych studii %Q
h

nezadouci ucinky tohoto pFipravku povazovany za srovnatelné s nezadoucimi ucinky ref o]
Iécivého pripravku Actrapid.

Nejéastéj$im nezadoucim Gcinkem piipravku Inpremzia (ktery mze postihnout z 1 osobu z 10)
je hypoglykemie (nizka hladina glukdzy v krvi) a pfipravek se nesmi podava m, které jiz maji
nizkou hladinu glukdzy v krvi nebo u nichz existuje podezieni na nizkou hl qukozy v krvi.

Uplny seznam nezadoucich G¢ink& a omezeni piipravku Inpremzia je{@n Vv pribalové informaci.
Na zakladé ceho byl pripravek Inpremzia regi anv EU?

Evropska agentura pro lécivé pripravky rozhodla, ze v so @ pozadavky EU pro biologicky podobné
Iécivé pripravky bylo prokazano, Ze pripravek Inpremziatma%welmi podobnou strukturu, Cistotu
a biologickou aktivitu jako pFipravek Actrapid a v ] %distribuovén stejnym zplsobem.

VSechny tyto Udaje byly povazovany za dostatec%vyvozem’ zaveéru, ze se pripravek Inpremazia,
pokud jde o U¢innost a bezpecnost, bude ve ych pouzitich chovat stejnym zplsobem jako

pripravek Actrapid. Stanovisko agentury Io takové, ze stejné jako u pripravku Actrapid pfinosy
pfipravku Inpremzia prevysuji Z]ISten ka, a mize tak byt registrovan k pouziti v EU.
Jaka opatreni jsou upl na k zajisténi bezpecného a Gucinného

pouzivani prlpravky\ mZ|a7

Do souhrnu tdajl o prip \ b a pribalové informace byla zahrnuta doporuceni a opatfeni pro bezpecné
a ucinné pouzwam‘p&ra u Inpremzia, kterd by méla byt dodrzovana zdravotnickymi pracovniky

i pacienty.
°

Jako u véed@?ch piipravkl jsou Udaje o pouzivani ptipravku Inpremzia pribézné sledovany.
Podezrer‘@ adouci ucinky nahlasena v souvislosti s pfipravkem Inpremzia jsou peclivé hodnocena
a JS(V a vedkera nezbytna opatfeni, aby bylo chran&no zdravi pacientd.

Dalsi informace o pripravku Inpremzia

Dalsi informace o pfipravku Inpremzia jsou k dispozici na internetovych strankach agentury na adrese
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inpremzia.
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