VIDAUKI 1
SAMANTEKT A EIGINLI@ LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Inpremzia 1 alpjodleg eining/ml innrennslislyf, lausn.
2.  INNIHALDSLYSING

Hver poki inniheldur 100 ml sem jafngildir 100 alpjéodlegum einingum (jafngildir 3,5 mg). 1 m
lausn inniheldur 1 alpj6dlega einingu af mannainstlini*. *

*Framleitt 1 Pichia pastoris med DNA samrunaerfdatekni.

Hjélparefni med pekkta verkun 1b
Hver poki inniheldur um pad bil 17 mmol af natrium (um pad bil 386 mg). l @'

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. @

3. LYFJAFORM 7b®

Innrennslislyf, lausn. @
Teer, litlaus vatnslausn. §
pH-gildi er 4 bilinu 6,5 - 7,2 og osmolalstyrkur 4 I&nu 55-345 mOsm/kg.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR Qq

4.1 Abendingar

\

Inpremzia er &tlad til medfe ykursyki.

4.2 Skammtar og lyi@b
Skammtar K

Styrkleﬂ& 1nsu11ns er tilgreindur 1 alpjodlegum einingum.
S

Inpre ommtun er einstaklingsbundin og akvordud i samreemi vid parfir hvers sjuklings.

\f sbundin insulinporf er venjulega 4 bilinu fra 0,3 til 1 alpjodleg eining/kg/solarhring.
Naudsynlegt getur verid ad adlaga skammta ef sjuklingar auka likamlega areynslu, breyta venjulegu
matara0i eda ef til veikinda kemur.

Sérstakir hopar

Aldradir (= 65 ara)

Nota ma Inpremzia handa 6ldrudum sjuklingum.

Fylgjast skal nanar med blodsykursstjorn hja 6ldrudum sjiklingum og adlaga skammta af instlini hja
hverjum sjuklingi fyrir sig.



Skert nyrna- og lifrarstarfsemi

Skert nyrna- eda lifrarstarfsemi getur dregid Gr porfum sjiklingsins fyrir insulin.

Fylgjast skal ndnar med blodsykursstjorn hja sjuklingum med skerta nyrna- og lifrarstarfsemi og
adlaga skammta af Inpremzia hja hverjum sjuklingi fyrir sig.

Born
Inpremzia ma nota handa bérnum og unglingum.

Skipt frd notkun annarra insulinlyfja vfir af 6drum insalinlyfjum

begar skipt er fra 60rum insulinlyfjum getur verid naudsynlegt ad adlaga skammtinn af mannainsulini.

&

Naid eftirlit med glukosa er radlagt medan verid er ad skipta um lyf, 4 medan sjuklingurinn er &\
skammtimamedferd med Inpremzia og pegar skipt er aftur til baka a fyrri instlinmedferd (sjé

kafla 4.4). @
>

Inpremzia er skjotvirkt mannainstlin. bad er gefid med innrennsli i blazed. Hejl 1sstarfsmadur a ad
annast lyfjagjofina. %

Lyfjagjof

Adlaga skal innrennslishradann ad vidkomandi adsteedum og blodpét @&ésa. Naudsynlegt er ad
fylgjast med blodsykursmagni medan 4 innrennsli stendur. &

Sja nanari leidbeiningar aftast i fylgisedlinum. b

4.3 Frabendingar @
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hj élparelena em talin eru upp i kafla 6.1.
4.4 Sérstok varnadarord og Varﬁéarre@ notkun

Rekjanleiki

Til pess a0 beta rekjanleika lifﬁ@ra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Skodun med berum aug &

Stungulyf skal sk &eé tilliti til agna og mislitunar fyrir lyfjagjof, pegar lausn og ilat leyfa. Notid
adeins ef lausnin 1, an synilegra agna og ef ilatid er 6skemmt. Gefio strax og innrennlissettid
g%EE )pp

hefur veri@

Of har.bledSykur

Ongandi skdmmtun og pad ad heetta medferd getur leitt til of has blédsykurs og
ketonblodsyringar af voldum sykursyki, sérstaklega ef um sykursyki af tegund 1 er ad reeda. Yfirleitt
koma fyrstu einkenni of has bl6dsykurs smam saman a nokkrum klukkustundum eda dogum. Pau eru
m.a. porsti, tidari pvaglat, 6gledi, uppkost, syfja, raud og purr hud, munnpurrkur, lystarleysi og
asetonlykt ar vitum. Omedhondladur har blodsykur hja sjuklingum med sykursyki af tegund 1 leidir 4
endanum til ketonblodsyringar sem getur leitt til dauda.

Bléosykursfall

Sé maltid sleppt eda vid 6venta mikla likamlega areynslu getur ordid blodsykursfall.



Ef insulinskammturinn er of stor midad vid instlinporfina getur pad leitt til bléosykursfalls. Vid
blodsykursfall eda grun um blodsykursfall ma ekki nota Inpremzia. Eftir ad buio er ad na jafnvaegi a
blodsykri sjuklings, skal thuga skammtaadlogun (sja kafla 4.8 og 4.9).

Hja sjuklingum sem hafa nad mun betri stjorn & blodsykri, t.d. med nakvaemri insulinmedferd, geta
venjuleg vidvorunareinkenni um blodsykursfall breyst fra pvi sem a0ur var og parf ad benda peim a
pad. Venjuleg vidvorunareinkenni geta horfid hja sjuklingum med langvinna sykursyki.

AOrir sjukdémar, einkum sykingar og sjukdémar sem valda hita, auka venjulega instlinporf
sjuklingsins. Adrir sjikdomar 1 nyrum, lifur eda sem hafa 4hrif &4 nyrnahettur, heiladingul eda

skjaldkirtil geta valdid pvi ad breyta purfi skammti insulinsins.

\ 4
begar sjuklingar breyta yfir i notkun annarra tegunda insulinlyfja geta snemmkomin &\
vidvorunareinkenni um bldédsykursfall breyst eda verid vaegari en pau sem peir hofou upplifaﬁe

fyrra insalininu. @
N\
&

anda verour

Skipt fra notkun annarra insulinlyfja

begar breytt er yfir i notkun annarrar instlintegundar eda i instlin fra 60rum fi
sjuklingur ad vera undir strongu eftirliti leknis. Vid breytingar a styrkleika
tegund, uppruna (dyrainsulin, mannainsulin eda insulinhlidstada) og/ed 10sluadferd (DNA
samrunaerfOateekni eda insulin upprunnid i dyrum), getur purft ad l?r& émmtum.

haldid afram ad nota hvada tegund af insulini sem er, sem pei fur verid avisad.

%

Vidbrogd 4 stungustad $
Eins og vi0 4 um alla insulinmedferd geta Viébréquin rennslisstad s.s. verkur, rodi, ofsak’lééi, bolga,
mar, proti og kladi komid fyrir. Venjulega hvetfa ennin a nokkrum dégum eda vikum. [ mjog
sjaldgeefum tilvikum getur purft ad heetta n ssa lyfs vegna einkenna & innrennslisstad.

bar sem medferd med Inpremzia er ekki etlud til langtimameaferé eta sjuklingar eftir medferdina

Samsett medferd med Inpremzia og pi z6n1

*

egx pioglitazon var notad samhlida instlini, sérstaklega hja

ilunar. Petta skal hafa i huga ef verid er a0 ihuga samsetta medferd
med pioglitazoni og Inpre f slik samsett medferd er notud skal fylgjast med merkjum og
einkennum hjartabiluna daraukningar og bjugmyndunar. Stédva skal pioglitazon medferd ef
einhver versnun fra %rt sér stad.

Greint hefur veri0 fra hjartabilu
sjuklingum med ahettupactti by

Hjalparefni ( natri@

\ 4
Lyfid inrﬁ% 386 mg af natrium (um pad bil 17 mmal) i hverjum 100 ml innrennslispoka sem
jafngildin20% af daglegri hamarksinntoku natriums sem er 2 g fyrir fullordna skv. radleggingum
Alpjodaheilbrigdismalastofnunarinnar (WHO). Inpremzia telst innihalda mikid natrium. Peir sem eru a
natritiskertu mataraedi purfa sérstaklega ad hafa petta i huga.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Vitad er ad fjoldi lyfja hefur ahrif & efnaskipti glukosa.
Eftirtalin efni geta dregid ar insulinporf sjuklings:

Sykursykilyf til inntoku, méndéaminoxidasahemlar (MAO-hemlar), beta-blokkar, ACE-hemlar
(angiotensin converting enzyme inhibitors), salisylot, vefaukandi sterar og stlfénamid.



Eftirtalin efni geta aukid insulinporf sjukling:
Getnadarvarnarlyf til inntdku, tiazid, sykursterar, skjaldkirtilshormon, adrenvirk lyf, vaxtarhormén og
danazol.

Beta-blokkar geta dulid einkenni of 1ags bléosykurs.
Oktre6tid/lanre6tid geta ymist aukid eda minnkad insulinporfina.
Afengi getur magnad eda dregid tr blodsykursleekkandi ahrifum instlins.

4.6 Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga ‘&\

Engar takmarkanir eru 4 notkun instlins vid sykursyki 4 medgdongu par sem insulin fer 1(\ 1 fylgju.

Bedi of lagur og of har blodsykur, sem hvort tveggja getur komid fyrir vid 6fullnagj
blodsykursstjorn, auka heettu a4 vanskapnadi og fosturdauda. Melt er med nékvaem sykursstjorn
og eftirliti med pungudum konum med sykursyki alla medgoénguna og pegar b, er fyrirhugud.
Insulinpdrfin minnkar venjulega 4 fyrsta pridjungi medgongu, en vex sidan og sidasta
pridjungi medgongu.Eftir fedingu verdur instlinporf yfirleitt fljotlega % its og hun var fyrir

medgdénguna. @

Brjostagjof

Engar takmarkanir eru i sambandi vid notkun Inpremzia hj Qm med barn a brjosti. Instlinnotkun
konu med barn 4 brjosti hefur enga heettu 1 for med sér fiffir bdrnio. b6 getur purft ad breyta
skommtum.

Frj6semi 0&

Axlunarrannsoknir 4 dyrum med manna@afa ekki leitt i 1j6s aukaverkanir & frjosemi.

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs’ og\@l{nar véla

Bloosykurfall getur dregid ur i \tingarhaefni og vidbragdsflyti sjuklings. bad hefur akvedna hattu i

for med sér vid adstedur ssir eiginleikar skipta miklu mali (t.d. vid akstur eda notkun véla).

betta er sérstakle ilveegt hja sjuklingum, sem f4 litil eda engin vidvorunareinkenni um
blodsykursfall og Wjd/sjuklingum par sem blodsykursfall verdur itrekad. I pessum tilvikum parf ad
ihuga vel b stur sé radlegur.

Sjuklingum skal rééé’ﬁt ggera radstafanir til ad koma i veg fyrir blodsykursfall 4 medan peir aka.

4.8 erkanir

Samawfekt 4 Orygei

Bloosykursfall er algengasta aukaverkunin sem greint hefur verid fra medan 4 meoferd stendur. Tioni
blodsykurfalls er mismunandi eftir sjuklingahdopum, skammtafyrirmaelum og blodsykursstjornun, sja
Lysing a voldum aukaverkunum hér 4 eftir.

Vi0 upphaf instlinmedferdar geta brenglun a 1jésbroti, bjugur og vidbrogo a inndalingar-
/innrennslisstad (verkur, rodi, ofsakladi, bolga, mar, proti og kladi 4 inndelingar-/innrennslisstad)
komid fyrir. bessi viobrogo eru yfirleitt timabundin. Hréo lagfeering 4 bl6dsykursstjorn getur tengst
bradum sarsaukafullum taugakvilla, sem gengur venjulega til baka. Aukin instlinmedferd, sem beetir
skyndilega blodsykursstjorn, getur verid tengd timabundinni versnun sjonukvilla af voldum sykursyki,



hins vegar getur batt blodsykursstjorn i lengri tima dregid ur haettu 4 proun sjonukvilla af voldum
sykursyki.

Listi yfir aukaverkanir, settur upp i to6flu

Aukaverkanirnar sem taldar eru upp hér a eftir eru byggdar a gégnum tr kliniskum rannséknum og eru
flokkadar samkvemt MedDRA tidni og lifferaflokki. Tioniflokkar eru skilgreindir & eftirfarandi hatt:
Mjo6g algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgeefar (>1/1.000 til <1/100); mjog sjaldgeafar
(>1/10.000 til <1/1.000); koma &rsjaldan fyrir (<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aeetla tidni
ut fra fyrirliggjandi gégnum).

Onamiskerfi Sjaldgeefar — Ofsaklaoi, ttbrot R
Koma orsjaldan fyrir — Bradaofnaemisvidbrogd* \\\
Efnaskipti og nering M;jog algengar — Blodsykursfall* X nﬂ i
Taugakerfi Sjaldgaefar — Uttaugakvilli (sarsaukafullur Milﬁ)
Augu Sjaldgeefar — Brenglun 4 1j6sbroti 1}{0 -
Koma orsjaldan fyrir — Sjonukvilli Wykursyki
/Almennar aukaverkanir og aukaverkanir &4 [Sjaldgaefar — Vidbrogd a stung (%
ikomustad Sjaldgeefar — Bjugur
*sja ,,Lysing & voldum aukaverkunum® @@b
Lysing & voldum aukaverkunum 7b
Brddaofncemisvidobrégo @

Utbreidd ofnamisvidbrogd (p. 4 m. tbreidd hudat r(@i, svitamyndun, 6not i meltingarvegi,
ofnamisbjugur, dondunardrdugleikar, hjartslattarqiiet og leekkun blodprystings) koma orsjaldan fyrir en
geta mogulega verid lifsheettuleg.

Blodsykursfall Q b

Algengasta aukaverkunin sem gxei}&r verid fra er bloosykursfall. bad getur komid fyrir ef
instlinskammturinn er of stox midad vio insulinporf. Verulegt blodsykursfall getur leitt til
medvitundarleysis og/eda g getur valdid timabundinni eda varanlegri skerdingu &
heilastarfsemi eda jatnve . Einkenni blodsykursfalls koma venjulega skyndilega. Pau geta m.a.
verid kaldur sviti, kold 1 huo, preyta, taugadstyrkur eda skjalfti, kvidi, 0venjuleg preyta eda
mattleysi, ringlun, eﬁwitingaréréugleikar, syfja, mikil svengd, breytingar a sjon, hofudverkur, 6gledi
og hjartslattarono

{ klinisk oknum 4 mannainsulini var tioni blodsykursfalls breytileg eftir sjuklingahdpum,
skammt &lum og blodsykursstjornun.

Byggt 4 upplysingum eftir markadssetningu og nidurstddum kliniskra rannsékna 4 mannainsulini er
ekkert sem bendir til pess a0 tidni, tegund og alvarleiki aukaverkana, sem sést hafa hja bérnum, sé ad
neinu leyti frabrugdinn pvi sem vidtaekari reynsla hja almenningi hefur synt.

Adrir sérstakir sjuklingahdpar

Byggt a upplysingum eftir markadssetningu og nidurstodum kliniskra rannsokna 4 mannainsulini er
ekkert sem bendir til pess ad tioni, tegund og alvarleiki aukaverkana sem sést hafa hja 6ldrudum
sjuklingum og sjuklingum med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi sé ad neinu leyti frabrugdinn pvi sem
vidtekari reynsla hja almenningi hefur synt.



Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Ekki er haegt ad skilgreina sértaekt ofskommtun med instlini, en blodsykursfall getur pé ordid smatt og
smatt ef of storir skammtar eru notadir midad vid parfir sjuklingsins:
\J
o Vid vaeegu blodsykursfalli er haegt ad gefa pragusykur til inntéku eda eitthvad annad, serr&\
inniheldur sykur. bvi er sjiklingum med sykursyki radlagt ad hafa alltaf eitthvad a sér.ge
inniheldur sykur.

sjuklingurinn hefur ekki svarad glikagoni innan 10 til 15 minttna.
begar sjuklingurinn hefur komist til medvitundar er maelt med pvi a ordi
kolvetnarika faedu til ad koma i veg fyrir annad blodsykursfall. @

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR : (Q
5.1 Lyfhrif @

Flokkun eftir verkun: Sykursykislyf, insulin og hliést@l inndeelingar, skjotvirk, insalin (manna),
ATC-flokkur: A10ABO1.

Inpremzia er liftaeknilyfshliostada. itarlega@ngar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu

http://www.ema.europa.cu. Q

Verkunarhattur og lythrif

Blodsykurslekkandi ahrif in @elast i greidari upptoku glukosa vegna bindingar insulins vio
vidtaka 4 voova- og fitufru g samhlida homlun & glukdsalosun fra lifur.

{ kliniskri ranns6kn 3 in@gjérga&sludeild a sjuklingum sem gengust undir meiri hattar skurdadgeroir,
var blodsykursheae glukosi 1 blodi yfir 10 mmol/l) medhondlud hja 204 sjuiklingum med sykursyki
og 1.344 sjuklinguma¢'sem ekki voru med sykursyki, og kom i 1jés ad med pvi ad gefa insulin i blazd
og na eél‘k@léésykursgildum (glukosi 1 blodi 4,4-6,1 mmol/l) lekkadi danartioni um 42% (8%
samanbopi 4,6%).

InWa r skjotvirkt insulin sem er gefid med innrennsli i blaaed.

Sa timi sem insulin verkar (p.e. laekkun blodsykurs) getur verid mjog breytilegur milli einstaklinga, hja
sama einstaklingi og 4 milli mismunandi skammta.

52 Lyfjahvorf

Helmingunartimi instlins i blodrasinni er nokkrar minutur. Tima- og verkunarmynstur insulinlyfja
raedst pvi eingdngu af frdsogseiginleikum beirra.

Inpremzia er gefid med innrennsli 1 blazd og pvi hafa demigerdir eiginleikar hja sjuklingi sem hafa
ahrif a frasog, svo sem stungustadur og pykkt fitulags undir had, engin ahrif a lyfjahvorf vegna pess ad
lyfio fer beint i blooras sjuklingsins.


https://view.officeapps.live.com/op/view.aspx?src=https%3A%2F%2Fwww.ema.europa.eu%2Fen%2Fdocuments%2Ftemplate-form%2Fqrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx&wdOrigin=BROWSELINK
http://www.ema.europa.eu/

Frésog

[ samanburdi vid instlin sem er gefid undir hiid og naer hamarksverkun 1,5 til 2,5 kist. eftir gjof, eykst
instlinpéttni i sermi hratt strax eftir gjof med innrennsli i blaed.

Dreifing

Engin veruleg binding vid plasmaprétein nema vid motefni gegn insulini 1 blodi (ef pau eru til stadar)
hefur komid fram.

Umbrot o
Talid er ad mannainstlin umbrotni fyrir tilstilli instlinproteasa eda ensima sem brjota insﬁlil%& og

hugsanlega vegna proteintvisalfidisomerasa. Getid hefur verio til um nokkra klofningsstaw rof)
4 mannainstlinsameindinni; engin umbrotsefni sem myndast i kjolfar klofnings eru Vir\

Brotthvarf 1b
Helmingunartimi brotthvarfs instlins er nokkrar minutur. @'
- >
Engar rannsoknir hafa verid gerdar 4 lyfjahvorfum Inpremzia‘)%@l.

5.3 Forkliniskar upplysingar @

Forkliniskar upplysingar benda ekki til neinnar sérstal@ettu fyrir menn, 4 grundvelli hefdbundinna
rannsokna a lyfjafraedilegu oryggi, eiturverkunumi€ftir ndurtekna skammta, eiturverkunum a

erfdaefni, krabbameinsvaldandi ahrifum og eit num a &xlun og proska.
6. LYFJ AGERDARFR/EDILE@P;LYSINGAR
6.1 Hjalparefni ¢ \

Natriumklorid *ﬁ
Natriumtvihydrogenfosf hydrat
Tvinatriumhydrogenfesfatyvatnsfritt

Vatn fyrir stungu]@

6.2 (')san?@anleiki

Ekki r@a pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir & samrymanleika hafa ekki verid
geﬁ{-/
6.3 Geymslupol

Fyrir opnun

2 arikeeli (2 °C -8 °C).

Inpremzia ma geyma vid laegri hita en 25 °C { eitt timabil sem er allt ad 30 dagar, en ekki fram yfir

upprunalega fyrningardagsetningu. Nyju fyrningardagsetninguna verdur ad skrifa 4 6skjuna. Inpremzia
ma ekki setja aftur 1 keeli.



Eftir ad innrennslissett hefur verid tengt vid pokann

Nota skal lyfid an tafar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymid 1 keali (2 °C-8 °C). M4 ekki fijosa.

Geymid pokann i 6skjunni til varnar gegn 1josi 4 medan hann er geymdur i keeli.
Geymsluskilyrdi allt ad 25 °C, sja kafla 6.3.

Geymsluskilyrdi eftir ad pakkning lyfsins hefur verid rofin, sja kafla 6.3.

bess

Q
6.5 Gerd ilats og innihald, sérstakur binadur til notkunar lyfsins, lyfjagjafar eé\l”@\l%ar

Innrennslispoki: 100 ml af lausn i lagskiptum plastpoka (pdlyetylen, naelon, pélyV&klérié), me0
innrennslistengi ur plasti (polyolefin).

Pakkningasteerd med 12 innrennslispokum med 100 ml. Hverjum stéku%ker pakkad 1 innri
n

pappadskju.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur %eﬁh@
Einnota. @

Lyfid er innrennslislyf, lausn tilbuin til notkunar. Pvi @ ekki lyfjabrunnur og ekki mé blanda pvi

vid onnur lyf. K
Skoda skal innrennslispokann og ef lausnin teer og litlaus, inniheldur agnir eda ef pokinn er
skemmdur eda hann lekur skal ekki nota i ma nota lyfid ef pad hefur frosio.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eé@gi i samreemi vid gildandi reglur.
<

AN
7. MARKADSLEY |

Baxter Holding B.V,
Kobaltweg 49 é

3542 CE Utrecht
Holland (\‘6
8. VﬁU(ADSLEYFISNI'JMER

EU/1/22/1644/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu ttgafu markadsleyfis:



10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI II

FRAMLEIDENDUR LiFFRADILEGRA V
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASA

EFNA OG FRAMLEIDENDUR

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKM NIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG S I MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDPA TA IR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS \
*

&
¢
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Biocon Biologics Limited
20th K.M. Hosur Road
Electronics City

Bangalore, Karnataka 560100
Indland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt o

Baxter S.A. $

Boulevard René Branquart 80,

7860 Lessines, \®
Belgia 1b6

Baxter Distribution Center Europe S.A.

Chemin de Papignies 17B, &

7860 Lessines,
Belgia @

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli. ‘b

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKA , AFGREIDSLU OG NOTKUN

Lyfid er lyfsedilsskylt. 0&

C. ADRAR FORSENDUR OG I MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi

&% (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja
vidmidunardagsetningar
tilskipun 2001/83/EBpog

<

D. FOR UR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
N LYFSINS

. @un um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i asetlun um ahattustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfarslum a aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

am samantektir um Ooryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir
usambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) 1
um sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

Leggja skal fram uppfarda aatlun um ahettustjornun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.

o begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist 1 kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga a hlutfalli avinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) naest.
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VIDAUKI III
ALETRANIR OG FYL@ILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

MERKIMIPI A YTRI UMBUDUM

1. HEITI LYFS

Inpremzia 1 alpjodleg eining/ml innrennslislyf, lausn
mannainsulin

2.  VIRK(T) EFNI s‘:

Hver poki inniheldur 100 ml sem jafngildir 100 alpj6dlegum einingum (jafngildir 3,5 mg),
1 ml af lausn inniheldur 1 a.e. af mannainsulini @

3. HJALPAREFNI ‘ (b\’ |
Hjalparefni: natriumklorid; natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat; tvinatri rogenfosfat, vatnsfritt;
vatn fyrir stungulyf.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli. @

(e

3\ 4
4. LYFJAFORM OG INNIHALD _e.

Innrennslislyf, lausn @

12 pokar med 100 ml

100 a.e./100 ml OK

5. ADFERD VID LYFJAGJ QF@I&OMULEID(IR)

o N

Einnota. Tilbuid til notkunar \
Lesid fylgisedilinn fyrir n@&

Til notkunar i blazo. @

6.  SERSTOK(VARNAPARORD UM AD LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NX TIL NE SJA

SA\\J
Geymid \m born hvorki na til né sja.

AV

7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notiod ekki ef:
e lausnin er ekki teer og litlaus, eda ef synilegar agnir eru i henni.

e innrennslispokinn er skemmdur eda hann lekur.
e lyfid hefur frosio.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir ad innrennslissett hefur verid tengt vid pokann skal nota lyfid an tafar.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI |

Geymid 1 kali (2 °C-8 °C). M4 ekki fijosa.
Ma geyma vid leegri hita en 25 °C i eitt timabil sem er allt ad 30 dagar, en ekki fram yfir uppru a%a
fyrningardagsetningu. Nyju fyrningardagsetninguna verdur ad skrifa 4 dskjuna. Inpremzia ma ekki

setja aftur 1 keeli.

Geymid pokann i 6skjunni til varnar gegn 1j6si & medan hann er geymdur i keeli. 6\

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LY@A EDA
L
N

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandife

/Y

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFIE}I’A
\ Y4
Baxter Holding B.V. @
Kobaltweg 49 K
3542 CE Utrecht 0
Holland Q
~
12. MARKADSLEYFISNI'JMEQU
A )

EU/1/22/1644/001 \p
72

| 13. LOTUNUMER

AY
Lot bg
\ 4
A
[ 14, ARGREIPSLUTILHOGUN |

VJ

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR |

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI |

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.
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17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

INNRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Inpremzia 1 alpjodleg eining/ml innrennslislyf, lausn
mannainsulin

2.  VIRK(T) EFNI s‘:

Hver poki inniheldur 100 ml sem jafngildir 100 alpj6dlegum einingum (jafngildir 3,5 mg),
1 ml af lausn inniheldur 1 a.e. af mannainsulini. @

3. HJALPAREFNI ‘ (OV |
Hjalparefni: natriumklorid; natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat; tvinatri rogenfosfat, vatnsfritt;
vatn fyrir stungulyf.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli. @

(e

3\ 4
4. LYFJAFORM OG INNIHALD _e.

Innrennslislyf, lausn @

1 poki med 100 ml

100 a.e./100 ml &

5. ADFERD VID LYFJAGJ QF@IZOMULEID(IR)

o N

Einnota. Tilbuid til notkunar \
Lesid fylgisedilinn fyrir n@&

Til notkunar i blazo. @

6. SERSTOK(YARNAPARORD UM AD LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NX TIL NE SJA

SA\\J
Geymid \m born hvorki na til né sja.

AV

7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notid ekki ef:
e  lausnin er ekki teer og litlaus, eda ef synilegar agnir eru i henni.

e innrennslispokinn er skemmdur eda hann lekur.
e  lyfid hefur frosio.
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir ad innrennslissett hefur verid tengt vid pokann skal nota lyfid an tafar.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI |

Geymid 1 kali (2 °C-8 °C). M4 ekki fijosa.
Ma geyma vid leegri hita en 25 °C i eitt timabil sem er allt ad 30 dagar, en ekki fram yfir uppru a%a
fyrningardagsetningu. Nyju fyrningardagsetninguna verdur ad skrifa 4 dskjuna. Inpremzia ma ekki

setja aftur 1 keeli.

Geymid pokann i 6skjunni til varnar gegn 1j6si & medan hann er geymdur i keeli. 6\

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LY@A EDA
L
N

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandife

/Y

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFIE}I’A
\ Y4
Baxter Holding B.V. @
Kobaltweg 49 K
3542 CE Utrecht 0
Holland Q
~
12. MARKADSLEYFISNI'JMEQU
A )

EU/1/22/1644/001 \p
72

| 13. LOTUNUMER

AY
Lot bg
\ 4
A
[ 14, ARGREIPSLUTILHOGUN |

VJ

| 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR |

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI |

Fallist hefur verid a rok fyrir undanpagu fra krofu um blindraletur.
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‘ 17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

‘ 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

MERKIMIDPI A POKA

1. HEITI LYFS

Inpremzia 1 alpjodleg eining/ml innrennslislyf, lausn
mannainsulin

2. VIRK(T) EFNI

Hver poki inniheldur 100 ml sem jafngildir 100 a.e. (jafngildir 3,5 mg).
1 ml af lausn inniheldur 1 a.e. af mannainsulini.

%,
2O

“QQ

3. HJALPAREFNI ‘ (b\’ |
Hjalparefni: natriumklorid; natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat; tvinatri rogenfosfat, vatnsfritt;
vatn fyrir stungulyf.

Sja nanari upplysingar i fylgisedli. @

(e

3\ 4
4. LYFJAFORM OG INNIHALD _e.

Innrennslislyf, lausn. @

1 poki med 100 ml

100 a.e./100 ml OK

5. ADFERD VID LYFJAGJ QF@IZOMULEID(IR)

o N

Einnota. Tilbuid til notkunar \
Lesid fylgisedilinn fyrir n@&

Til notkunar i blazo. @

6. SERSTOK(VARNAPARORD UM AD LYFIP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NX TIL NE SJA

SA\\J
Geymid \m born hvorki na til né sja.

AV

7.  ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

Notiod ekki ef:
e lausnin er ekki teer og litlaus, eda ef synilegar agnir eru i henni.

e innrennslispokinn er skemmdur eda hann lekur.
e lyfid hefur frosio.
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8.

FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Eftir ad innrennslissett hefur verid tengt vid pokann skal nota lyfid an tafar.

9.

SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 kali (2 °C-8 °C). M4 ekki fijosa.

Ma geyma vid laegri hita en 25 °C { eitt timabil sem er allt ad 30 dagar, en ekki fram yfir upprupd

fyrningardagsetningu. Nyju fyrningardagsetninguna verdur ad skrifa a dskjuna. Inpremzia ma

setja aftur 1 keeli.

Geymid pokann i 6skjunni til varnar gegn 1j6si 4 medan hann er geymdur i keeli. 6\

10.

S,ERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LY
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tirgangi i samraemi vid gildandife

/Y

It%A EDA
&

11.

NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAPA
\4

Baxter Holding B.V. @
Kobaltweg 49 K
3542 CE Utrecht 0
Holland Q

~

12.

MARKADSLEYFISNUMBR'
- -

EU/1/22/1644/001 \&l\

| 13.

Q

LOTUNUMER

Lot

@\
0

L\

| 14, ARGREIPSLUTILHOGUN

VJ

| 15.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16.

UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.

EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI
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18.

EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID




Ko

B. FYLGISEDIL



Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Inpremzia 1 alpj6dleg eining/ml innrennslislyf, lausn
mannainsulin

vIDetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi a0 tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast 1 kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar. S

- Leitio til leeknisins eda hjukrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum. &\

- Lati0 leekninn eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig ﬁ
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4. \

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: 1b

Adur en byrjad er ad nota Inpremzia
Hvernig nota 4 Inpremzia @

Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma 4 Inpremzia @

Pakkningar og adrar upplysingar b

Upplysingar um Inpremzia og vid hverju pad er notad l @'

I

1. Upplysingar um Inpremzia og vio hverju pa :aé

sjuklingum med sykursyki. Sykursyki er sjukdé ar sem likaminn framleidir ekki ndg instlin til ad

Inpremzia er mannainstlin med skjotverkandi %Daé er notad til a0 leekka haan blodsykur hja
stjorna magni sykurs i bl6dinu.

Inpremzia er gefid af heilbrigdisstarf: um med innrennsli i blaed. Pad byrjar ad leekka
blodsykurinn fljotlega eftir ad pad € og medan a4 medferdinni stendur verdur fylgst vandlega

med blédsykrinum til pess ad tlggia g60a stjorn 4 honum.
2. Adur en byrjad e@ nota Inpremzia

EKKi ma nota In@ia:
- efu a0 reeda ofneemi fyrir mannainstlini eda einhverju 60ru innihaldsefni lyfsins (talin upp

r leikur 4 blodsykursfalli, sja samantekt & alvarlegum og mjog algengum aukaverkunum
4.

- ef pao hefur ekki verid geymt 4 réttan hatt eda ef pad hefur frosid, sja kafla 5.

- f insulinid er ekki teert og litlaust.

Ef eitthvad af pessu 4 vid, skaltu ekki nota lyfio. Leitadu rada hja lakninum, lyfjafredingi eda
hjukrunarfredingi.

Varnaoaroro og varadarreglur

Sumir sjukdémar og sumar athafnir geta haft ahrif 4 insulinpdrfina. Leitadu rdda hja lekninum eda
hjukrunarfredingnum adur en pér er gefid Inpremzia ef:

o pt ert med sjukdom i nyrum eda lifur, i nyrnahettum, heiladingli eda skjaldkirtli.

o pt hreyfir pig meira en venjulega eda ef pu vilt breyta venjulegu mataradi par sem pad getur
haft ahrif a blodsykurinn.
o pt ert med 6nnur veikindi eda sykingu.
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Notkun annarra lyfja samhlioa Inpremzia
Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Sum lyf hafa ahrif 4 blodsykurinn og petta getur pytt ad breyta purfi instlinskammtinum. Hér & eftir
eru talin upp algengustu lyfin sem geta haft ahrif 4 instlinmedferdina.

Blodsykurinn getur fallid (bl6dsykursfall) ef ba notar:
. Onnur sykursykislyf.
. Monoaminoxidasa-hemla (MAO-hemla) (notadir vid punglyndi).

. Beta-blokka (notadir vid haum blodprystingi). o
. ACE-hemla (notadir vid akvednum hjartasjikdomum og haum bloéoprystingi). &\
. Salisylot (notud vio verkjum og til ad lackka hita).
. Vefaukandi stera (t.d. testdsteron). @
. Sulfénamid (notud vid sykingum). 6\
Bléosykurinn getur haekkad (blédsykurshaekkun) ef pu notar: 1b
. Getnadarvarnarlyf til inntdku (pillan). @.
. Tiazio (notud vid haum blodprystingi og mikilli vokvaséfnun). %
. Sykurstera (t.d. ,,kortison* sem er notad vid bolgu). K
. Skjaldkirtilshormén (notud vid skjaldkirtilssjukdémum). @
. Adrenvirk lyf (t.d. adrenalin, salbitamo6] eda terbutalin nota@stma).
. Vaxtarhormon (lyf sem 6rva voxt beina og almennan likamswgxt og hafa veruleg
ahrif & efnaskipti likamans).
. Danazdl (lyf sem hefur ahrif 4 egglos). @

Oktreotid og lanre6tid (notud til medferdar a ofvexti B@em er mjog sjaldgeefur
efnaskiptasjukdomur sem kemur yfirleitt fram hjahidaldra folki vegna pess ad heiladingullinn
framleidir of mikid af vaxtarhorménum) geta annaghvort haekkad eda leekkad blodsykurinn.

Beta-blokkar (notadir vid haum blooprysti ta veikt eda beelt algjorlega fyrstu
vidvorunareinkennin sem hjalpa pér a ina lagan blodsykur.

Pioglitazon (t6flur notadar til ad” m&indla sykursvki af tegund 2)

Sumir sjuklingar sem voru m §Varandi sykursyki af tegund 2 og hjartasjikdom eda hofou fengio
heilaslag og voru medhondiaeir, med pioglitazoni og insulini fengu hjartabilun. Lattu leekninn vita eins
fljott og audio er ef pu ﬁ@ yrir einkennum hjartabilunar eins og 6edlilegri meadi eda hradri
pyngdaraukningu eéfta ndnum prota (bjug).

Lattu laeknin; lyigkeéing e0a hjukrunarfredinginn vita ef pt hefur notad eitthvad af lyfjunum sem
eru nefnd hé

Notk Xemzia med afengi

Effou drekkur afengi getur porfin fyrir instlin breyst par sem blodsykurinn getur haekkad eda laekkad.
Mezltef med nanu eftirliti.

Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja lekninum
adur en lyfid er notad.

Nota ma Inpremzia & medgongu. Pad getur purft ad breyta instlinskammtinum & medgoéngu og eftir
fedingu. Mikilvaegt er ad hafa goda stjorn & sykursykinni og sérstaklega ad koma i veg fyrir
blodsykursfall, fyrir heilsu barnsins.

Engar takmarkanir eru vardandi medferd med lyfinu medan 4 brjostagjof stendur.
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Akstur og notkun véla
Spurdu lekninn um hvort pér sé ohett ad aka bil eda nota vélar ef ph feerd oft bléodsykursfall eda pu att
erfitt med ad greina blodsykursfall.

Ef blodsykurinn er lagur eda har getur pad haft ahrif 4 einbeitingu og vidbragdshafni pina og par med
4 heefni til aksturs og notkunar véla. Hafdu i huga a0 pu getur sett sjalfan pig eda adra i heettu.

Inpremzia inniheldur natrium

Lyfid inniheldur 386 mg af natrium (adalefnid i matarsalti) i hverjum 100 ml innrennslispoka. betta
jafngildir 20% af daglegri hamarksinntoku natriums ur faedu skv. rddleggingum fyrir fullordna.
Réaoferdu pig vid lekninn ef pér hefur verid radlagt ad fylgja saltskertu (natriumskertu) mataradi.

&

3. Hvernig nota 4 Inpremzia &

Lyfi0 er gefio af leknum eda hjukrunarfreedingum a heilbrigdisstofnun. bad er gefio 1%\@ennsli i
blaad.

Laeknirinn akvedur hve margar einingar a ad gefa og 4 hve 16ngum tima, ut fra sfreedilegum
porfum pinum. Nakvamar leidbeiningar um lyfjagjofina fyrir heilbrigdisst n eru aftast i
pessum fylgisedli. 2
Notkun handa béornum og unglingum
Lyfid méa nota handa bérnum og unglingum. i
Notkun hja sérstokum sjuklingahépum za

ri en 65 4ra attu a0 fylgjast reglulegar

Ef bt ert med skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi eda ef pu
med bléodsykrinum. Raeddu notkun lyfsins vid laekning
Ef notadur er stzerri skammtur af Inpremzi% elt er fyrir um

Skammturinn af Inpremzia er dkvedinn af'| . Medan 4 medfero stendur verdur haft eftirlit med
blodsykrinum pinum til pess ad tryggja a; réttan skammt (sja samantekt 4 alvarlegum og mjog
algengum aukaverkunum i kafla 4). E sykurinn leekkar nidur ad pvi bili sem telst of lagur
blodsykur, skal minnka skammtinn emzia og gefa glikosa eda satindi til inntoku ef
blodsykurslaekkunin er veeg. Ef un verulega blodsykurslaekkun er ad raeda getur pjalfadur
einstaklingur gefid glukagon ilbrigdisstarfsmadur gefid glukosa i blaed. Gefa verdur glukosa 1
blaad ef sjuklingurinn syn svorun vid glikagoni innan 10 til 15 mintatna.

Ef heett er ad nota i 1’1@
Ekki haetta ad not '%inié an pess ad tala vid lekni, sem mun segja pér hvad pu parft ad gera. Leitid
til leknisins Eéa h%‘unarfraeéingsins ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

&

4. sSanlegar aukaverkanir
EiN/ié a um Oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.
Alvarlegar og mjog algengar aukaverkanir

Lagur bloosykur (blédsykursfall) er mjog algeng aukaverkun sem getur komid fyrir hja fleiri en 1 af
hverjum 10 einstaklingum.

Lagur blodsykur getur komid fyrir ef pu:

o Feerd of mikid insulin.

o Bordar of 1itid eda sleppir maltid.

. Hreyfir pig meira en venjulega.

o Drekkur afengi, sja kafla 2 ,,Notkun Inpremzia med afengi*
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Vidvorunareinkenni blodsykursfalls:

Kaldur sviti, kold og fol hud, hofudverkur, hradur hjartslattur, 6gledi, mikil svengdartilfinning,
timabundnar sjontruflanir, syfja, d6venjuleg preyta og mattleysi, taugadstyrkur eda skjalfti,
kvidatilfinning, ringlun, einbeitingarérougleikar.

Verulegt blodsykursfall getur valdid medvitundarleysi. S¢ verulegt blodsykursfall, sem stendur lengi
yfir, ekki medhondlad, getur pad valdid heilaskemmdum (timabundnum eda varanlegum) og jafnvel
dauda. bu geetir komist fyrr til medvitundar ef einhver sem kann til verka sprautar pig med hormoninu
glukagoni. Ef glikagoni er sprautad i pig parftu ad fa prugusykur eda einhvern setan aukabita strax og
pt kemst til medvitundar. Svarir pu ekki glukagonmedferd verdur ad medhondla pig & sjukrahusi.

\ 4
Hvao skal gera ef pu faerd blodsykursfall: X\
Medan a medferd stendur verdur haft eftirlit med blodsykrinum og skammturinn adlagadur a% i

e0a hjukrunarfraedingi ef porf er 4. \®

Alvarleg ofnzemisviobrogo vid Inpremzia eda einhverju af innihaldsefnum pess L@erkun sem
kemur oOrsjaldan fyrir og getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstak@n, en getur
hugsanlega verid lifshattuleg.

Leitadu samstundis rada hja lekni: K :

. Ef einkenni ofnaemis dreifast til annarra svaeda likamans.
o Ef pu finnur skyndilega til vanlidanar og pt byrjar ad svitna& upp, att erfitt med 6ndun,
feerd hradan hjartslatt eda finnur til svima. @

Farou strax til laeknis ef pu tekur eftir einhverju pessara eir@n .
Listi yfir aorar aukaverkanir

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja 0 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Einkenni ofnaemis: Stadbundin 01@ rog0 (verkur, rodi, ofsaklaoi, bolga, marblettir,

proti og kl40i) 4 inndeelingar-/inn a0 geta komid fyrir, en pau hverfa venjulega innan
farra daga eda vikna eftir ad ua insulinid. Hverfi pau ekki, eda ef pau dreifast til annarra
sveda likamans, 4 ad fara. sag\ is til leeknisins. Sja einnig Alvarleg ofnamisvidbrogo ad
framan.

o Sjontruflanir: Fyrst eff %bu byrjar ad nota instlin getur pad valdid sjontruflunum, en pessar
truflanir eru oftast ti dnar.

o Sarsaukafullur ta 1lli (verkur vegna taugaskemmda): Ef beett stjorn & blodsykri gerist mjog
hratt, gaetir pufengio verki sem tengjast taugum. Petta er nefndur bradur sarsaukafullur
taugakvilli @ ftast timabundinn.

o brutindidam&t: Fyrst eftir ad pt byrjar ad nota insulin getur vokvasofnun valdid prota i kringum
0 \ ra 1i0i. Venjulega hverfur petta fljott. Ef ekki skaltu raeda vid leekninn.”.

Aukaﬁlnir sem koma orsjaldan fyrir (geta komid fyrir hj4 allt ad 1 af hverjum

10.8Q0 ginstaklingum)

o ykursykissjonukvilli (augnsjukdomur sem tengist sykursyki og getur valdid sjonskerdingu): Ef
pt ert med sykursykissjonukvilla og batt stjorn & blodsykri gerist mjog hratt getur sjonukvillinn
versnad. Reddu um petta vid leekninn.

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.
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5. Hvernig geyma a Inpremzia
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum a
innrennslispokanum, dskjunni og merkimidanum & dskjunni 4 eftir ,,EXP*. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Adur en umbudir eru rofnar

o Geymid i kali (2 °C-8 °C).

o Lyfi0 ma einnig geyma vid laegri hita en 25 °C i eitt timabil sem er allt ad 30 dagar, en ekki
fram yfir upprunalega fyrningardagsetningu. Nyju fyrningardagsetninguna verdur a0 skrifa a
Oskjuna. Inpremzia ma ekki setja aftur 1 keeli. {

Eftir a0 innrennslissettio hefur verio tengt vio pokann

. Notio lyfid an tafar. 6\

Ekki nota lyfio ef: 1b
o pt tekur eftir pvi ad lausnin er ekki ter og litlaus. l @'

. ef innrennslispokinn er skemmdur eda hann lekur.
. ef lyfid hefur frosio. Ma ekki frjosa. @

Geymid pokann i 6skjunni 4 medan hann er geymdur i keeli til Var@n 1josi.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda urgangi i samraemi vid i reglur.

6. Pakkningar og adrar upplysingar @

Inpremzia inniheldur K
- Virka innihaldsefnid er mannains(ﬁ}i&r ml inniheldur 1 alpjodlega einingu (a.e.) af

mannainsulini. Hver poki innihel .. af mannainsulini (jafngildir 3,5 mg) i 100 ml af
innrennslislyfi, lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natri ri0; natriumtvihydrogenfosfat, einhydrat;
tvinatriumh}'Idr()genfOQai Vitnsfritt og vatn fyrir stungulyf (sja kafla 2 ,,Inpremzia inniheldur
natrium®.)

Lysing 4 utliti Inpremz@g pakkningastaeroir
Inpremzia kemur senﬁnnrennslislyf, lausn tilbuin til notkunar i 100 ml innrennslispoka. Lausnin er

teer og litlaus. @

Hver pa @miheldur 12 innrennslispoka. Hverjum stokum poka er pakkad i innri pappadskju.

Markﬁ%c)lfﬁshaﬁ
BaXter ing B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
Holland

Framleioandi

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80,
7860 Lessines,

Belgia
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Baxter Distribution Center Europe S.A.
Chemin de Papignies 17B,

7860 Lessines,

Belgia

Pessi fylgiseoill var sidast uppfeerdur i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsménnum: *\

&
>

Lyfid er atlad til innrennslisgjafar i blaed af heilbrigdisstarfsménnum.

Skommtun er einstaklingsbundin i samraemi vid parfir sjuklingsins. Adlaga g h@rft skammtinn
pegar um aukna areynslu, breytingar & matara0i eda breytt heilsufar sjukli ree0a. Einnig getur
verid naudsynlegt ad breyta insulinskammtinum pegar skipt er ur 6rumyinsglifitegundum eda
adferoum vid lyfjagjof svo sem inndelingu undir hud. é@

Of lagur blodsykur getur komid fyrir ef skammturinn sem er gefinn'er umfram porf sjuklingsins og
veita skal medferd vid pvi 1 samremi vid alvarleika samkvael%fébundinni medferd vid of lagum
bloosykri.

Undirbuningur og medhondlun
Innrennslislyf, lausn tilbuin til notkunar. Einnota. Qﬁnu fylgir ekki lyfjabrunnur og ekki ma blanda
pvi vid onnur lyf.

Adur en umbdir eru rofnar QQ
Geymid i keeli (2 °C-8°C). \@

10 a0 hamarki 25 °C i eitt timabil sem er allt ad 30 dagar, en ekki

agsetningu. Nyju fyrningardagsetninguna verdur ad skrifa a 6skjuna.
keeli.

Lyfid ma einnig geyma utan
fram yfir upprunalega fyrn
Inpremzia ma ekki setja
Geymid pokann i @nni til varnar gegn 1j6si & medan hann er geymdur i keeli.
Lyfid mé e@ta of pad hefur frosid.

SkodidJdnnrénnslispokann og notid hann ekki ef lausnin er ekki teer og litlaus, hun inniheldur agnir eda
ef W skemmdur eda hann lekur.

Eftir ad innrennslissett hefur verid tengt vid pokann

Notid lyfid an tafar

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda trgangi i samraemi vid gildandi reglur.

Oryggisradstafanir kveda 4 um ad skra eigi nafh og lotuniimer Inpremzia pegar pad er gefid sjuklingi.
Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf, pvi rannsoknir 4 samrymanleika hafa ekki verid

gerdar.
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Eftirlit

borf er 4 tidu, nakveemu eftirliti med blodsykri medan 4 medferd stendur svo ad haegt sé ad adlaga
skammtinn 1 samreemi vid parfir sjuklingsins. Auka gaeti purft eftirlit hja 6ldrudum sjuklingum,
sjuklingum me0 skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi og pegar sjuklingar eru fluttir af annars konar
instlinmedferd, eda ef adrar breytingar verda a heilsu, mataradi eda hreyfingu sjuklings.
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