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Pregled informacija o lijeku Inpremzia i zasto je odobren u EU-u

Inpremzia (/judski inzulin) Q

Sto je Inpremziai za $to se koristi? OQ

Inpremzia je lijek za lijeCenje dijabetesa kojima je potreban inzulin kako ina glukoze (Secera) u
krvidrzala pod kontrolom. Sadrzi djelatnu tvar inzulin ljudski. Q

Inpremzia je ,bioslican lijek”. To znaci da je lijek Inpremzia vrlo slica ugom bioloskom lijeku
(,referentnom lijeku”) koji je vec odobren u EU-u. Referengni a Inpremzia je Actrapid. Vise

informacija o biosli¢nim lijekovima potrazite ovdie. *

Kako se Inpremzia primjenjuje? Q\

Inpremzia se izdaje samo na recept. Dostganj% gotova otopina u vrecicama, a daje ga
zdravstveni radnik infuzijom (ukapavanjem)fu Doza lijeka Inpremzia ovisi o razini glukoze u krvi
i tjelesnoj tezini bolesnika. Uobi¢ajen N iizmedu 0,3 i 1,0 medunarodnih jedinica (IU) po
kilogramu tjelesne tezine na dan. Tra@n zije takoder ovisi o razini glukoze u krvi bolesnika koju

tijekom infuzije nadzire zdravs;v% i radnik: Lijek Inpremzia nije namijenjen za dugorocno lijeenje.

Za vise informacija o primjeni prem2|a procitajte uputu o lijeku, odnosno obratite se lije¢niku ili
ljekarniku.

Kako djeluje Inpremzia?

Bolesnici koji dijabetesa imaju visoke razine glukoze u krvi jer tijelo ne proizvodi dovoljno
inzulina z@ Iu'razine glukoze u krvi ili ne moze ucinkovito iskoristiti inzulin. Inpremzia je
zamjenski\ koji je poput inzulina koji proizvodi tijelo.

Djelatnaytvar u lijeku Inpremzia, ljudski inzulin, djeluje na isti nacin kao i prirodno proizveden inzulin
kako bi pomogao glukozi da ude u stanice iz krvi. Kontrolom glukoze u krvi ublazavaju se simptomi i
komplikacije dijabetesa.
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Koje su koristi od lijeka Inpremzia utvrdene u ispitivanjima?

Laboratorijska ispitivanja u kojima su usporedivani lijekovi Inpremzia i Actrapid pokazala su da je
djelatna tvar u lijeku Inpremzia vrlo slicna djelatnoj tvari u lijeku Actrapid u pogledu strukture, Cistoce
i bioloSke aktivnosti. Ispitivanja su pokazala i da Inpremzia proizvodi slicne razine djelatne tvari u tijelu
kao i Actrapid kada se primjenjuje infuzijom u venu.

Bududi da je lijek Inpremzia biosli¢an lijek, ispitivanja ucinkovitosti i sigurnosti ljudskog inzulina

provedena za lijek Actrapid nije potrebno ponavljati za lijek Inpremzia.

Koji su rizici povezani s lijekom Inpremzia?
Na temelju procjene sigurnosti primjene lijeka Inpremzia i svih provedenih ispitivanja, nus @jeka
smatraju se usporedivima s onima za referentni lijek Actrapid. é

NajcesSca nuspojava lijeka Inpremzia (koja se moze javiti u vise od 1 na 10 oso@poglikemija

(niska razina glukoze u krvi), a lijek se ne smije davati osobama koje ve¢ imaj azinu glukoze u
krvi ili postoji sumnja da su niske. b

Potpuni popis nuspojava i ograni¢enja povezanih s primjenom lijeka Inp potrazite u uputi o

lijeku. O

Zasto je lijek Inpremzia odobren u EU-u?

L
Europska agencija za lijekove zakljucila je da, u skladu sa%ﬂma EU-a za biosli¢ne lijekove,
Inpremzia ima vrlo sli¢nu strukturu, cistocu i biolosk t t&kao i Actrapid te se u tijelu rasporeduje
na isti nacin.

Svi ti podatci smatrali su se dovoljnima zaAono jélzakljucka da ¢e Inpremzia za odobrene primjene
djelovati jednako kao Actrapid u pogledu débzrnosti i sigurnosti primjene. Stoga je stav Agencije
da, kao i kod lijeka Actrapid, koristi od li remzia nadmasuju identificirane rizike te da lijek moze
biti odobren za primjenu u EU—u.‘ 4

.
Koje se mjere poduzim ko bi se osigurala sigurnai ucinkovita
primjenalijeka Inpr

Preporuke i mjere oprez se zdravstveni radnici i bolesnici trebaju pridrzavati u cilju sigurne i
ucinkovite primjepe [lijeka Inpremzia nalaze se u sazetku opisa svojstava i u uputi o lijeku.

Kaoi za svg lij ~podatci o primjeni lijeka Inpremzia kontinuirano se prate. Sumnje na nuspojave
lijeka Inpremyzi ljivo se ocjenjuju i poduzimaju se sve potrebne mjere za zastitu bolesnika.

Ost i rmacije o lijeku Inpremzia

Vise informacija o lijeku Inpremzia nalazi se na sluzbenim stranicama Agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inpremzia.
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