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nykdorna papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1.  VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Inpremzia 1 tarptautinis vienetas/ml infuzinis tirpalas

2.  KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename maiSelyje yra 100 ml, atitinkanc¢iy 100 tarptautiniy vienety (atitinka 3,5 mg). 1 ml tirpalo
yra | tarptautinis zmogaus insulino vienetas*.

* Pagaminta Pichia pastoris taikant rekombinantinés DNR technologija. \'@.

(o

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas @
Kiekviename maiSelyje yra mazdaug 17 mmol natrio (mazdaug 386 mg) natri Q

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. QK
*
3.  FARMACINE FORMA Q\6
<
Infuzinis tirpalas. Q
L

Skaidrus, bespalvis ir vandeninis tirpalas.
pH diapazonas yra 6,5-7,2, o osmolialiSkumo diqﬁ s yra 255-345 mOsm/kg.

&

4.  KLINIKINE INFORMACIJA @
4.1 Terapinés indikacijos O
Inpremzia skirtas cukriniam &&ui gydyti.

*

4.2 Dozavimas ir V@’n: o0 metodas

Dozavimas

Zmogaus wstipmmas iSreikstas tarptautiniais vienetais.

zavimas yra individualus ir nustatomas pagal paciento poreikj. Individualus insulino
aprastai yra nuo 0,3 iki 1 tarptautinio vieneto/kg per parg. Dozg gali reikéti koreguoti, jeigu
pacieiitas uzsiima intensyvesne fizine veikla, pakeicia jprastg mitybg arba serga gretutine liga.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai (= 65 mety)

Inpremzia galima vartoti senyviems pacientams.

Senyviems pacientams reikia intensyviau stebéti gliukozés kiekj kraujyje ir individualiai koreguoti
insulino dozg.



Inksty ir kepeny funkcijos sutrikimas

Dél inksty ar kepeny funkcijos sutrikimo insulino poreikis pacientui gali sumazéti.

Pacientams, kuriy inksty ar kepeny funkcija sutrikusi, reikia intensyviau stebéti gliukozés kiekj
kraujyje ir koreguoti Inpremzia doz¢ pagal individualy poreikj.

Vaiky populiacija
Inpremzia galima vartoti vaikams ir paaugliams.

Peréjimas nuo kity insulino vaistiniy preparaty

Pereinant nuo kity insulino vaistiniy preparaty, gali reikéti koreguoti Zmogaus insulino dozg.

Peréjimo metu, kai pacientas trumpai gydomas Inpremzia, ir grizus prie ankstesnio gydymo ins@,

rekomenduojama atidziai stebéti gliukozés kiekj kraujyje (zr. 4.4 skyriy). \'@.
Vartojimo metodas @.
Inpremzia yra greitai veikiantis Zmogaus insulinas. Jis leidziamas } veng infuzijo > Tai turéty
atlikti sveikatos prieziiiros specialistai. Q

Infuzijos greitis turi buti koreguojamas atsizvelgiant j individualias apli es 1r gliukozés kiekj
kraujyje. Insulino infuzijos metu biitina stebéti gliukozés kiekj kraujy;jet

o
\S
S

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 sk‘%\nurodytai pagalbinei medziagai.

ISsamias instrukcijas zr. pakuotés lapelio pabaigoje.

4.3 Kontraindikacijos

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemo

Atsekamumas @6
N\

Siekiant pagerinti biologiniy vaisti i@paratq atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos é

Vizualiné apzitra . %\'

Parenterinius vaistinj %aratus pries vartojimg reikia apZzitiréti, ar juose néra kietyjy daleliy ir ar
nepakitusi spalva % leidzia padaryti tirpalas ir talpyklé. Vartokite tik tuo atveju, jei tirpalas yra
skaidrus, be m@ aleliy, o talpyklé — nepazeista. Leiskite i§ karto jdéje infuzijos rinkin;.

Hipergli

N@ama dozé ar gydymo nutraukimas, ypac¢ sergant 1 tipo cukriniu diabetu, gali paskatinti
hiperglikemijos ir diabetinés ketoacidozés atsiradimag. Paprastai pirmieji hiperglikemijos simptomai
pasireiskia pamazu — per kelias valandas ar dienas. Tai gali buti troSkulys, padaznéjes Slapinimasis,
pykinimas, vémimas, mieguistumas, rausva sausa oda, sausa burna, apetito sumaz¢jimas, taip pat
acetono kvapas i$ burnos. Esant 1 tipo diabetui, negydoma hiperglikemija gali sukelti diabeting
ketoacidozg, kuri gali biiti mirtina.

Hipoglikemija

Valgio praleidimas ar neplanuotas, sunkus fizinis kriivis gali sukelti hipoglikemija.



Hipoglikemija gali pasireiksti, jei insulino dozé yra per didelé, palyginti su insulino poreikiu.
Prasidéjus hipoglikemijai arba jtariant hipoglikemijg, Inpremzia vartoti negalima. Stabilizavus
paciento gliukozés kiekj kraujyje, reikia apsvarstyti, ar reikia koreguoti dozg¢ (zr. 4.8 ir 4.9 skyrius).

Pacientams, kuriy gliukozés kiekio kraujyje kontrolé labai pageréjo (pvz., taikant intensyvesne
insulino terapijg), gali pasikeisti jprasty jspéjamyjy hipoglikemijos simptomy pobudis, todél juos
reikia apie tai jspéti. [prasti jspéjamieji simptomai gali dingti pacientams, ilgai sergantiems cukriniu
diabetu.

Paprastai insulino poreikis padidéja dél gretutiniy ligy, ypac esant infekcijai arba karS¢iavimui.
Sergant gretutinémis inksty, kepeny ar gretutinémis ligomis, dél kuriy sutrinka antinksciy, hipofizés ar
skydliaukés veikla, gali reikéti koreguoti insulino dozg.

Pacientui pakeitus insulino vaistinius preparatus, ankstyvieji jspéjamieji hipoglikemijos sim; %
gali pakisti arba su$velnéti lyginant su tais, kurie pasireik§davo vartojant ankstesnj insulina& nj

preparata. \

Keiciant vieno tipo ar prekés zenklo insuling kitu, pacientg turi atidziai pr1 gdym] as. Pakeitus
insulino stipruma, prekés Zenklg (gamintoja), tipa, kilme (gyvulinis 1nsu[t; ogaus insulinas ar

Peréjimas nuo kity insulino vaistiniy preparaty

insulino analogas), ir (ar) gamybos blidg (rekombinantinés DNR ar gy s kilmés insulinas), gali
atsirasti poreikis keisti insulino dozg.

Inpremzia néra skirtas ilgalaikiam vartojimui, todél po gyd 1enta1 gali toliau vartoti bet kokj
kita jiems paskirta insulino vaistinj preparata. )ﬁ\

Reakcijos injekcijos / infuzijos vietoje %

Vartojant bet kokios r@isies ar tipo insuling, gah atSivasti reakcijos infuzijos vietoje, pasireiskiancios
skausmu, paraudimu, dilgé¢line, uzdegimu, sruvomis, patinimu bei niezéjimu. Paprastai reakcijos
i8nyksta per kelias dienas ar savaites. Ret ¢jais reikia nutraukti §io vaistinio preparato vartojimag
dél reakcijy infuzijos vietoje. R\

Inpremzia vartojimas kartu su pigglitazonu

Gauta pranesimy apie §iwi% kankamumo atvejus, kurie pasireiSké vartojant pioglitazong kartu su
insulinu, ypac pacienta ems nustatyti rizikos faktoriai Sirdies funkcijos nepakankamumui
atsirasti. Reikia jverti %{izikq pries nusprendziant skirti pioglitazong kartu su Inpremzia. Jeigu Sie
vaistiniai prepara ié‘o‘ mi kartu, reikia stebéti, ar pacientui nepasireiskia Sirdies nepakankamumo
simptomy ir pozymiy, ar nedid¢ja svoris ir nepasireiskia edema. Pastebéjus kokiy nors Sirdies
funkcijos cjimo simptomy, pioglitazono vartojimg reikia nutraukti.

Pagalbi fnedziagos (natris)

KiekWename §io vaistinio preparato 100 ml infuziniame maiSelyje yra 386 mg natrio (mazdaug

17 mmol), tai atitinka 20 % didziausios PSO rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri
yra 2 g natrio. Laikoma, kad Inpremzia sudétyje yra didelis natrio kiekis. | tai ypac reikéty atsizvelgti
pacientams, kuriems kontroliuojamas natrio kiekis maiste.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Zinoma, kad nemazai vaistiniy preparaty veikia gliukozés metabolizma.

Sios medziagos gali sumazinti paciento insulino poreikij:



- geriamieji vaistiniai preparatai nuo diabeto, monoamino oksidazés inhibitoriai (MAOI), beta-
blokatoriai, angiotenzing konvertuojan¢iy fermenty (AKF) inhibitoriai, salicilatai, anaboliniai steroidai
ir sulfonamidai.

Sios medziagos gali padidinti paciento insulino poreiki:
- geriamieji kontraceptikai, tiazidai, gliukokortikoidai, skydliaukés hormonai, simpatomimetikai,
augimo hormonas ir danazolas.

Beta-blokatoriai gali maskuoti hipoglikemijos simptomus.

Oktreotidas ir (arba) lanreotidas gali ir padidinti, ir sumazinti insulino poreikj

Alkoholis gali sustiprinti arba susilpninti gliukozés kiekj kraujyje mazinantj insulino poveik]. 6
4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis \@
Neéstumas
Neéra jokiy diabeto gydymo insulinu néStumo metu apribojimy, nes insulinas nna per placenta.

Ir hipoglikemija, ir hiperglikemija, kurios atsiranda dél nepakankamos d &0 gydymo kontrolés,
padidina apsigimimy ir mirties rizikg gimdoje (in utero). Diabetu serga‘%‘ns nés¢ioms moterims
visu néStumo laikotarpiu ar planuojant néStuma rekomenduojama iptensyvesné gliukozés kiekio
kraujyje kontrol¢ ir stebésena. Insulino poreikis paprastai sumaz¢ 3j] néStumo trimestra ir véliau
padidéja antrajj ir tre¢igjj trimestrg. Po gimdymo insulino go\& aprastai greitai tampa toks, koks

buvo iki néStumo.
L

~

Zindymas @

Apribojimy dél gydymo Inpremzia Zindymo laikofa#piu néra. Kriitimi maitinan¢iy motiny gydymas
insulinu nekelia jokios rizikos vaikui. Taéia@ reikéti koreguoti dozg.

Vaisingumas \'
Gyviny reprodukcijos tyrimai jant Zmogaus insuling neatskleidé jokio nepageidaujamo poveikio
vaisingumui.

*

4.7 Poveikis gebéji@%uoti ir valdyti mechanizmus
s

Dél hipoglikemij %’ ikti paciento gebéjimas susikaupti ir reaguoti. Tai gali biti rizikinga
situacijose, kai@&e ¢jimai ypac svarbis (pvz., vairuojant automobilj ar valdant mechanizmus).
Pacientui @q patarti imtis atsargumo priemoniy siekiant i§vengti hipoglikemijos vairuojant. Tai
ypaé tiems, kuriems perspéjamieji hipoglikemijos poZymiai susilpnéje, jy visai néra arba
hiémija pasireiSkia daznai. Esant Sioms aplinkybéms, reikéty apsvarstyti galimybe vairuoti.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

DaZniausiai nustatyta nepageidaujama reakcija gydymo metu yra hipoglikemija. Hipoglikemijos
daznumas kinta priklausomai nuo pacienty populiacijos, dozés rezimo ir glikemijos kontrolés lygio, zr.
,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas“ toliau.

Pradéjus gydyma insulinu gali pasireiksti refrakcijos sutrikimai, edema ir reakcijos injekcijos /
infuzijos vietoje (skausmas, paraudimas, dilgéliné, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir niezéjimas
injekcijos / infuzijos vietoje). Sios reakcijos paprastai praeina savaime. Greitas gliukozés kiekio



kraujyje pagerinimas gali biiti susij¢s su imia skausminga neuropatija, kuri paprastai yra grjZztama.
Insulino terapijos sustiprinimas, siekiant staigaus glikemijos kontrolés pagerinimo, gali biiti susijes su
laikinu diabetinés retinopatijos blogéjimu, gerinant glikemijos kontrole ilgg laikg gali sumazéti
diabetinés retinopatijos progresavimo rizika.

Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau iSvardytos nepageidaujamos reakcijos grindziamos klinikiniy tyrimy duomenimis ir
suklasifikuotos pagal MedDRA daznj ir organy sistemy klase. Daznio kategorijos apibtidintos taip:
labai daznas (= 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas
(nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas (< 1/10 000) ir daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas
pagal turimus duomenis).

Imuninés sistemos sutrikimai

Nedaznas — dilgéling, iSbérimas

Labai retas — anafilaksinés reakcijos*

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai

Labai daznas — hipoglikemija*

\
P
O

INervy sistemos sutrikimai

NedaZnas — periferiné neuropatija (ska
neuropatija)

N
ga

Akiy sutrikimai

Nedaznas — refrakcijos sutriki
Labai retas — diabetiné retingpatija

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos

INedaznas — reakcijos in)'gkc'Q / infuzijos vietoje
Nedaznas — edema '\"Q
* 7r. ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas‘ -

pazeidimai

<

0\%\
kaitant generalizuotg odos i§bérima, niez&jima,

1oneurozing edema, pasunkéjusj kvépavima, palpitacijas
ai retai, bet gali biiti pavojingos gyvybei.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apraSymas

Anafilaksinés reakcijos

Generalizuotos padidéjusio jautrumo reakcij
prakaitavima, virSkinimo trakto sutriki
ir kraujospiidZio sumazéjimg) pasirei§

Dazniausiai nustatyta nepa x’jama reakcija yra hipoglikemija. Ji gali pasireiksti, jei insulino dozé
yra per didelé, lyginan lino poreikiu. Sunki hipoglikemija gali sukelti sgmonés praradimg ir

(ar) traukulius, taip 3 ar nuolatinj smegeny funkcijos pazeidimg ar net mirtj. Hipoglikemijos
simptomai papra: Q&ir 18kia staiga. Tai gali biiti $altas prakaitas, Salta blyski oda, nuovargis,

Hipoglikemija

nervingumas ulys, nerimas, nejprastas nuovargis ir silpnumas, sutrikusi orientacija, sunkumas
susikaupti tumas, per didelis alkio jausmas, regéjimo pokyciai, galvos skausmas, pykinimas ir
palpitacij

K@Jose tyrimuose hipoglikemijos daznumas kinta priklausomai nuo pacienty populiacijos, dozes
rezim® ir glikemijos kontrolés lygio.

Vaiky populiacija

nepageidaujamy reakcijy tipas ir sunkumas, nustatytas vaiky populiacijoje, neatskleidé jokiy skirtumy
lyginant su bendra populiacija, kurioje patirtis platesné.

Kitos ypatingos populiacijos

nepageidaujamy reakcijy tipas ir sunkumas, nustatytas senyviems pacientams ir pacientams,



sergantiems inksty ir kepeny funkcijos sutrikimu, neatskleidé jokiy skirtumy lyginant su bendra
populiacija, kurioje patirtis platesné.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V priede nurodyta
nacionaline pranesimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Nenustatyta jokiy specifiniy insulino perdozavimo simptomuy, taciau jeigu suleista doz¢, palygir@
paciento poreikiu, yra per didelé, galimos Sios hipoglikemijos stadijos: @

. Lengvi hipoglikemijos epizodai gali biiti gydomi skiriant geriamosios gliukozés raus
produkty. Todél diabetu sergantiems pacientams rekomenduojama su savimi yi uréti
produkty, kuriy sudétyje yra cukraus.

. Sunkiis hipoglikemijos epizodai, kai pacientas netenka sgmonés, gali biit omi gliukagono
(0,5-1 mg) injekcija | raumenis ar po oda, kurig suleidzia to iSmokyt @ , arba gliukoze,
kurios j vena turi suleisti sveikatos priezitiros specialistas. | veng Q{o Cs turi biti leidziama

1

tada, kai gliukagonas per 10-15 minuciy nepadeda.
Pacientui atgavus sgmong, rekomenduojama duoti geriamw'l@ iavandeniy siekiant iSvengti

priepuolio pasikartojimo . Q\
)

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES . @

5.1 Farmakodinaminés savybés l@'

insulinai ir analogai, insulinas (Zmogays odas — A10ABO1.

Inpremzia yra panasus biologinis v i@s preparatas. ISsami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiros tinklalapyje: http://W{f.eya.europa.eu.
Veikimo mechanizmas ig f:@&)dinaminis poveikis

Gliukozés kiekj krauj zinantis insulino poveikis pasireiSkia todél, kad insulinas, prisijungdamas
prie receptoriy ra ebaly lastelése, gerina gliukozés jsisavinimg ir tuo paciu metu slopina
gliukozes i$sis

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparai[&rtoj ami diabetui gydyti, greito poveikio injekciniai

Klinikini as viename intensyvios terapijos skyriuje gydant hiperglikemija (gliukozés kiekis
kraujyj 0 mmol/l) 204 diabetu sergantiems ir 1 344 diabetu nesergantiems pacientams, kuriems
buéta didelés apimties operacija, parodé, kad normoglikemija (4,4-6,1 mmol/l gliukozés kiekis
krauj¥yje), pasiekta leidZiant insuling j veng, sumazino mirtinguma 42 % (8 %, palyginti su 4,6 %).

Inpremzia yra greito poveikio insulinas, leidziamas i veng infuzijos biidu.

Insulino poveikio (t. y. gliukozés kiekio mazinimo) laikas gali labai skirtis skirtingiems asmenims, tam
paciam asmeniui ir vartojant skirtingomis dozémis.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Insulino pusinés eliminacijos laikas kraujyje yra tik kelios minutés. Taigi insulino vaistinio preparato
veikimo laika ir poveikj lemia tik jo absorbcija.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/

Inpremzia leidziamas j vena, todél tipiski paciento veiksniai, turintys jtakos absorbcijai, pvz.,
injekcijos vieta ir poodiniy riebaly storis, neturi jtakos farmakokinetinéms savybéms, nes vaistinis
preparatas i§ karto patenka j paciento sisteming kraujotaka.

Absorbcija

Palyginti su po oda leidziamu insulinu, kurio didziausias insulino poveikis pasireiskia praéjus
1,5-2,5 valandos po suleistos dozés, insulino koncentracija serume greitai padidéja iSkart po infuzijos j
veng.

Pasiskirstymas

Jokio aiskaus prisijungimo prie plazmos baltymy, iSskyrus cirkuliuojancius antikinus insulinui ({&isju

yra), stebéta nebuvo. \'@.
Biotransformacija @.

Nustatyta, kad Zmogaus insuling skaldo insulino proteazé ar insuling skaldantys f ai ir galbut
proteino disulfido izomerazé. Nustatyta keletas Zmogaus insulino molekulés ski idrolizés) viety;

po skilimo né viena i$ metabolitiniy formy néra aktyvi. &
Eliminacija Q
Insulino pusinés eliminacijos laikas yra kelios minutés. é\%

*
Vaiky populiacija \
&
Inpremzia farmakokinetikos tyrimy vaikams neatlik@
5.3  Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, kartoting 1y toksiSkumo, genotoksiskumo, galimo
kancerogeniskumo, toksinio poveikio kcijai ir vystymuisi ikiklinikiniy tyrimy duomenys
specifinio pavojaus Zzmogui nerodo0

6. FARMACINE INF@PACIJA
6.1 Pagalbiniy l@] sarasas

Natrio chlorid:
Natrio-diya fosfatas monohidratas
Bevandeg? atrio fosfatas

Injekein nduo
6.2 esuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.



6.3 Tinkamumo laikas

Pries atidarant

2 metus laikyti $aldytuve (2 °C — 8 °C).

Inpremzia galima laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperattiroje vieng laikotarpj iki 30 dieny, bet ne
ilgiau kaip gamintojo nurodytg tinkamumo laika. Ant dézutés reikia uzrasyti nauja tinkamumo laika.

Inpremzia negalima vél grazinti laikymui j Saldytuva.

Idéjus infuzijos rinkinj ] maiselj

Vaistin] preparatg reikia vartoti nedelsiant.

6.4 Specialios laikymo salygos \'@.

Maiselj laikyti dézutéje, kad laikant Saldytuve vaistinis preparatas biity apsau o@uo Sviesos.

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

Dél laikymo salygy iki 25 °C zr. 6.3 skyriy. K
Pirma kartg atidaryto vaistinio preparato laikymo salygos pateikiar%ﬁ;Ekyriuje.

6.5 Talpyklés pobiudis ir jos turinys bei speciali vartoji®1mplantavimo jiranga

Infuzinis maiSelis: 100 ml tirpalo laminuotame plastikt polietileno, nailono, polivinilideno
chlorido) maiSelyje su plastikiniu (poliolefino) infuzij xlevadu.

12 infuziniy maiseliy po 100 ml pakuotg. Kiekvi&; atskiras maiSelis supakuotas i tarping kartonine
dézute. 6

6.6 Specialiis reikalavimai atliek %kyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Vartoti tik vieng karta. 0

\Stas vartoti infuzinis tirpalas. Jame néra vaistiniy preparaty prievado

Sis vaistinis preparatas yra
ita$ vaistiniais preparatais.

ir jo negalima maisyti s

Infuzinj maiselj rei furéti ir, jei tirpalas néra skaidrus ir bespalvis, jame yra kietyjy daleliy,

ba nesandarus, jo vartoti negalima. Sio vaistinio preparato vartoti negalima, jeigu

Nesu§@ vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
7

REGISTRUOTOJAS
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49
3542 CE Utrecht
Nyderlandai
8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1644/001



9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

I$sami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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.
BIOLOGINES VEIKLIOSIOS ME OS GAMINTOJAS IR
GAMINTOJAS (-Al), ATSAKIN -I) UZ SERIJU ISLEIDIMA
TIEKIMO IR VARTOJ IM@’ GOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR l@(ALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR JIMAI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO OJIMUI UZTIKRINTI

S
S

oS
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A.  BIOLOGINES (-IU) VEIKLIOSIOS (-IUJU) MEDZIAGOS (-U) GAMINTOJAS (-Al) IR
GAMINTOJAS (-AI), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

Bangalore, Karnataka 560100
Indija

Gamintojo (-y), atsakingo (-y) uZ serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Baxter S.A. @9
Boulevard René Branquart 80 \
7860 Lessines, @.

Belgija

Baxter Distribution Center Europe S.A. Q
Chemin de Papignies 17B @
7860 Lessines

Belgija QK

Su pakuote pateikiamame lapelyje nurodomas gamintojo, atsa%& konkrecios serijos iSleidima,

pavadinimas ir adresas. ;\3

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS BOJIMAI

Receptinis vaistinis preparatas. A

&

C. KITOS SALYGOS IR REI %AI REGISTRUOTOJUI
. Periodiskai atnaujinamisaugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PA%@ikimo reikalavimai iSdéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107c¢ straipsnio
7 dalyje numatytame Sgj ﬁg referenciniy daty sarase (EURD sarase), kuris skelbiamas Europos

vaisty tinklalapyje. @

D. S AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
P TO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

. éikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapg.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINES DEZUTES ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Inpremzia 1 tarptautinis vienetas/ml infuzinis tirpalas
zmogaus insulinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename maiselyje yra 100 ml, atitinkanéiy 100 tarptautiniy vienety (atitinka 3,5 mg)! @'
1 ml tirpalo yra 1 TV Zmogaus insulino. @

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS (‘\®

dinatrio fosfatas; injekcinis vanduo.

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas; natrio-divandenilio fosfatas mo as; bevandenls
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje. é

x(\
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE \*
4 v
Infuzinis tirpalas ®
12 maiseliy po 100 ml !
100 TV/100 ml

02

5. VARTOJIMO METODAS I UDAS (-Al)

Vartoti tik Vlenq kartg. Paruog t@

Pries vartojima perskaltyklt tés lapelj.

Leisti j vena.

6. SPECIAL& EJ IMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAI EPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTAMOJE VIETOJE

Lalk§1 &s nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

KITAS (-I) SPECIALUS (-US) JSPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nevartokite, jeigu

e tirpalas néra skaidrus ir bespalvis arba jame yra kietyjy daleliy;

e infuzinis maiSelis pazeistas; iSmeskite, jei maiSelis arba nesandarus;
e  vaistas buvo uzsaldytas.
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‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Idéjus infuzijos rinkinj j maiselj, vaista reikia vartoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

gamintojo nurodytg tinkamumo laikg. Ant dézutés reikia uzrasyti naujg tinkamumo laikg. Inpr

Galima laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje vieng laikotarpj iki 30 dieny, bet ne ilgiau kai
negalima vél grazinti laikymui  Saldytuva. #

Maiselj saldytuve laikyti dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos. @'

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTO@QISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)(

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy relk im

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRES&\Q

o
*

Baxter Holding B.V. \

Kobaltweg 49 A@'

3542 CE Utrecht

Nyderlandai

\(b

12. REGISTRACIJOS PAZYM@VIO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1644/001

\*
\
| 13.  SERLJIOS pr@s

Serija @KU
o

WAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.

16



17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

TARPINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Inpremzia 1 tarptautinis vienetas/ml infuzinis tirpalas
zmogaus insulinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename maiselyje yra 100 ml, atitinkanéiy 100 tarptautiniy vienety (atitinka 3,5 mg)! @'
1 ml tirpalo yra 1 TV Zmogaus insulino. @

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS (‘\®

dinatrio fosfatas; injekcinis vanduo.

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas; natrio-divandenilio fosfatas mo as; bevandenls
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje. é

x(\

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE \*
4 v

Infuzinis tirpalas @

1 maiSelis po 100 ml

100 TV/100 ml 64

5. VARTOJIMO METODAS I UDAS (-Al)

Vartoti tik Vlenq kartg. Paruog t@

Pries vartojima perskaltyklt tés lapelj.

Leisti j vena.

6. SPECIAL& EJ IMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAI EPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTAMOJE VIETOJE

Lalk§1 &s nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

KITAS (-I) SPECIALUS (-US) JSPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nevartokite, jeigu

e tirpalas néra skaidrus ir bespalvis arba jame yra kietyjy daleliy;
e infuzinis maiSelis paZeistas arba nesandarus;

e  vaistas buvo uzsaldytas.
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‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Idéjus infuzijos rinkinj j maiselj, vaista reikia vartoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

gamintojo nurodytg tinkamumo laikg. Ant déZutés reikia uzrasyti naujg tinkamumo laikg. Inpr

Galima laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje vieng laikotarpj iki 30 dieny, bet ne ilgiau kai
negalima vél grazinti laikymui  Saldytuva. #

Maiselj saldytuve laikyti dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos. @'

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTO@QISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)(

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy relk im

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRES&\Q

o
*

Baxter Holding B.V. \

Kobaltweg 49 A@'

3542 CE Utrecht

Nyderlandai

\(b

12. REGISTRACIJOS PAZYM@VIO NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1644/001

\*
\
| 13.  SERLJIOS pr@s

Serija @KU
o

WAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikti.
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‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

‘ 18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS
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INFORMACIJA ANT VIDINES PAKUOTES

MAISELIO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Inpremzia 1 tarptautinis vienetas/ml infuzinis tirpalas
zmogaus insulinas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Kiekviename maiselyje yra 100 ml, atitinkanéiy 100 TV (atitinka 3,5 mg). @'
1 ml tirpalo yra 1 TV Zmogaus insulino. @'
3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS (‘\®

dinatrio fosfatas; injekcinis vanduo.

Pagalbinés medziagos: natrio chloridas; natrio-divandenilio fosfatas mo as; bevandenls
Daugiau informacijos Zr. pakuotés lapelyje. é

x(\

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE \*
4 v

Infuzinis tirpalas. @

1 maiSelis po 100 ml

100 TV/100 ml 64

5. VARTOJIMO METODAS I UDAS (-Al)

Vartoti tik Vlenq kartg. Paruog t@

Pries vartojima perskaltyklt tés lapelj.

Leisti j vena.

6. SPECIAL& EJ IMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAI EPASTEBIMOJE IR NEPASIEKTAMOJE VIETOJE

Lalk§1 &s nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

KITAS (-I) SPECIALUS (-US) JSPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

Nevartokite, jeigu

e tirpalas néra skaidrus ir bespalvis arba jame yra kietyjy daleliy;
e infuzinis maiSelis paZeistas arba nesandarus;

e  vaistas buvo uzsaldytas.
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‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki

Idéjus infuzijos rinkinj j maiselj, vaista reikia vartoti nedelsiant.

‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

gamintojo nurodytg tinkamumo laikg. Ant dézutés reikia uzrasyti naujg tinkamumo laikg. Inpr

Galima laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje vieng laikotarpj iki 30 dieny, bet ne ilgiau kaj
negalima vél grazinti laikymui j Saldytuva. #

Maiselj saldytuve laikyti dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos. @'

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTO@QISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)(

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis V%lq ikalavimy.

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRES&\Q

o
*

Baxter Holding B.V. \

Kobaltweg 49 A@'

3542 CE Utrecht

Nyderlandai

\(b

12. REGISTRACLIOS PAZYM@wo NUMERIS (-IAI)

EU/1/22/1644/001 S\g

\
| 13. SERIJOS N

@ ‘(J
Serija
o

WAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

‘ 17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Inpremzia 1 tarptautinis vienetas/ml (TV/ml) infuzinis tirpalas
zmogaus insulinas

nykdorna papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §j lapeli, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja. 6

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipki és@.
gydytoja arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy. ®K

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas Zinotina prie$ Jums skiriant Inpremzia

Kas yra Inpremzia ir kam jis vartojamas ®Q
Kaip skiriamas Inpremzia QK

Galimas Salutinis poveikis
Kaip laikyti Inpremzia

9
Pakuotés turinys ir kita informacija Q\
*

SR

1. Kas yra Inpremzia ir kam jis vartojamas ’\%

Inpremzia yra greito poveikio Zmogaus insulinas %oj amas dideliam gliukozés kiekiui kraujyje
sumazinti pacientams, sergantiems cukriniu diabetu(diabetu). Diabetas — tai liga, kuria sergant Jisy
@gali kontroliuoti gliukozés kiekio kraujyje.

organizmas gamina per mazai insulino ir tOE
Inpremzia sveikatos prieziliros specighistaisuleidzia j veng infuzijos biidu. Jis pradés mazinti gliukozés
kiekj kraujyje netrukus po to, kai b istas, o gydymo metu bus atidziai stebimas gliukozés kiekis
kraujyje, siekiant uztikrinti, ka& bty gerai kontroliuojamas.

*
2. Kas Zinotina pri Nms skiriant Inpremzia

Inpremzia varto, @llma
- jeiguyra zmogaus insulinui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZziagai (jos iSvardytos

6 skyniy

- jeig %te beprasidedancia hipoglikemija (sumazejes gliukozés kiekis kraujyje), zr. 4 skyriuje
p @sunkaus ir labai dazno Salutinio poveikio santrauka;

- jis nebuvo tinkamai laikomas ar buvo uzsaldytas, zr. 5 skyriy;

- jetgu insulinas néra skaidrus ir bespalvis.

Jeigu tinka bent viena i$ iSvardyty aplinkybiy, Sio vaisto vartoti negalima. Pasitarkite su gydytoju,
vaistininku arba slaugytoju ir paprasykite patarimo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Kai kurios biiklés arba veikla gali turéti jtakos Jiisy insulino poreikiui. Pasitarkite su gydytoju arba
slaugytoju, prie§ Jums skiriant Inpremzia, jeigu:

. sergate inksty arba kepeny ligomis, sutrikusi antinksc¢iy, hipofizés ar skydliaukés veikla;

o mankstinatés daugiau nei paprastai ar norite pakeisti jprasta dieta, nes tai gali turéti jtakos
gliukozés kiekiui Jusy kraujyje;

. Siuo metu sergate kita liga ar infekcija.
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Kiti vaistai ir Inpremzia
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui.

Kai kurie vaistai turi jtakos kraujyje esan¢iam gliukozés kiekiui ir tai gali reiksti, kad reikia keisti
insulino dozg. Toliau pateikti svarbiausi vaistai, galintys paveikti Jisy gydymasi insulinu.

Gliukozés kiekis Jusy kraujyje gali sumazéti (hipoglikemija), jeigu vartojate:

. kitus vaistus nuo diabeto;

o monoamino oksidazés inhibitorius (MAOI) (vartojami depresijai gydyti);
o beta-blokatorius (vartojami auk$tam kraujospiidziui gydyti);

[ ]

angiotenzing konvertuojanciy fermenty (AKF) inhibitorius (vartojami tam tikroms §irdies%
ligoms ar auk$tam kraujosptudziui gydyti);

. salicilatus (vartojami skausmui ir kar§¢iavimui sumazinti); \
. anabolinius steroidus (tokius kaip testosteronas); @'
o sulfonamidus (vartojami infekcijoms gydyti).

Gliukozés kiekis Jusy kraujyje gali padidéti (hiperglikemija), jeigu vartojate: Q

. geriamuosius kontraceptikus (gimstamumo kontrolés tabletés); @
tiazidus (vartojami aukStam kraujosptidziui ar skyséiy uzsilaiky yti);
gliukokortikoidus (tokius kaip kortizong, skirtg uzdegimui gy; y&
skydliaukés hormonus (vartojami skydliaukés ligoms gyd&@
simpatomimetikus (tokius kaip epinefring [adrenaling)], @ m

olj ar terbutaling, vartojamus

astmai gydyti); \
o augimo hormong (vaistas, stimuliuojantis skeleto i tinj augima ir turintis jtakos kiino
metaboliniams procesams); @

. danazolg (vaistas, veikiantis ovuliacija).

gamina per daug augimo hormono ir kuri stai pasireiskia vidutiniame amziuje — gydymui) gali

Oktreotidas ir lanreotidas (vartojami akromegalijos — reto hormoninio sutrikimo, kai hipofizés liauka
arba padidinti, arba sumazinti glukozés’k aujyje.

Beta-blokatoriai (vartojami auks Q(aujospﬁdiiui gydyti) gali susilpninti ar slopinti pirmuosius
Ispéjamuosius hipoglikemijo& mus, kurie padeda atpaZinti sumazéjusj gliukozés kiekj kraujyje.

*
Pioglitazonas ( tableté‘i@@nos 2 tipo diabetui gydyti)
S

Kai kuriems pacienta ai sergantiems 2 tipo diabetu, kuriems yra Sirdies liga arba kuriuos

as, vartojant kartu pioglitazong ir insuling, iSsivysté Sirdies

NKuo skubiau praneskite gydytojui, jeigu pajutote Sirdies nepakankamumo poZymiy
rdstas dusulys, greitas svorio padidéjimas ar lokalus patinimas (edema).

— pasireiske
J eigg ] :e bet kurj i$ ¢ia iSvardyty vaisty, pasakykite gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui.

Inpremzia vartojimas su alkoholiu
Jeigu vartojate alkoholj, insulino poreikis gali keistis, nes gliukozés kiekis Jusy kraujyje gali arba
padidéti, arba sumaZzéti. Rekomenduojama atidziai stebéti.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kuidikj, manote, kad galbiit esate néscia arba planuojate pastoti, tai pries
Jums skiriant §j vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Inpremzia galima vartoti néStumo metu. Jisy insulino dozé gali biiti kei¢iama néStumo metu ir po

gimdymo. Labai svarbu atidZiai sekti savo diabeto eigg ir ypac¢ vengti hipoglikemijy, nes tai gali turéti
itakos Jisy kudikio sveikatai.
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Apribojimy dél gydymo $iuo vaistu Zindymo laikotarpiu néra.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Paklauskite gydytojo, ar galite vairuoti automobilj ar valdyti mechanizmus, jei daznai pasireiskia
hipoglikemija arba sunku atpazinti hipoglikemija.

Jei gliukozes kiekis Jusy kraujyje yra mazas arba didelis, tai gali turéti jtakos Jiisy gebéjimui
susikaupti ir reaguoti, taigi ir gebé&jimui vairuoti ar valdyti mechanizmus. Turékite omenyje, kad galite
kelti pavojy sau ar kitiems.

Inpremzia sudétyje yra natrio

Kiekviename Sio vaisto 100 ml infuziniame maiSelyje yra 386 mg natrio (valgomosios druskos
sudedamosios dalies). Tai atitinka 20 % didziausios rekomenduojamos natrio paros normos 6
suaugusiesiems. Pasitarkite su gydytoju, jei Jums patariama kontroliuoti natrio kiekj maiste. @

3. Kaip skiriamas Inpremzia \Z

Sj vaistg sveikatos priezZifiros jstaigose skiria gydytojai arba slaugytojai. Jis skin'@s infuzijos biidu
suleidziant j veng.

Gydytojas, atsizvelgdamas j Jusy medicininius poreikius, nusprendiia, vienety ir kiek laiko reikia
leisti. ISsami informacija apie sveikatos priezitiros specialistams ‘sk‘%val to skyrimo procesa pateikta

Sio lapelio pabaigoje.
Sio lapelio pabaigoje . Q\
)

Vartojimas vaikams ir paaugliams

Sj vaista galima vartoti vaikams ir paaugliams. . \%
Ypatingos pacienty grupés @'
Jeigu Juisy inksty ar kepeny funkcija susilpnéjusi esate vyresni nei 65 mety, turite reguliariai

tikrinti gliukozés kiekj kraujyje. Aptarkite §i@isto vartojimg su gydytoju.

Inpremzia kiekj nustato gydytojas.
uztikrinti, kad buty paskirta reikj
Salutinis poveikis®). Jeigu gli
sumazinti ir, esant lengvai
hipoglikemijos atvejais

sveikatos prieziiiros
10-15 minuciy nc@.
Nustojus v @nsulinq

Nenutrau sulino vartojimo nepasitare su gydytoju, kuris pasakys, ka daryti. Jeigu kilty daugiau
klau? 3l Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja.

t‘ o metu bus stebimas gliukozeés kiekis kraujyje, siekiant
dydozé (Zr. 4 skyriuje pateiktg santrauka ,,Sunkus ir labai dazno
z¢s kiekis sumazéja iki hipoglikemijos ribos, Inpremzia doze reikia
ikemijai, iSgerti gliukozés ar cukraus produkty. Sunkios

ong gali suleisti iSmokytas asmuo arba gliukoze gali suleisti j vena
istas. | veng gliukozés turi biiti leidziama tada, kai gliukagonas per

4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Sunkus ir labai daZnas Salutinis poveikis

Sumazéjes gliukozés kiekis kraujyje (hipoglikemija) yra labai daznas Salutinis poveikis ir gali
pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny.

Gliukozés kiekis kraujyje gali pasidaryti pernelyg mazas, jeigu:
. Jums suleidziama per daug insulino;
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o per mazai valgote ar praleidziate valgj;
o mankstinatés daugiau nei paprastai;
o geriate alkoholio, zr. 2 skyriaus poskyrij ,,Inpremzia vartojimas su alkoholiu®.

Pernelyg mazo gliukozés kiekio kraujyje pozymiai: Saltas prakaitas; $alta, blySki oda; galvos
skausmas; daznas Sirdies plakimas; pykinimas; didelis alkio jausmas; laikini regéjimo poky¢iai;
mieguistumas; nejprastas nuovargis ir silpnumas; nervingumas ar drebulys; nerimas; sumisimo
jausmas; sunku susikaupti.

De¢l didelio gliukozés kiekio kraujyje sumazéjimo galite prarasti samone. Jeigu ilgai trunkantis didelis
gliukozés kiekio kraujyje sumazéjimas negydomas, jis gali pazeisti smegenis (laikinai arba visam
laikui) ir net sukelti mirtj. Sgmone galétuméte atgauti grei¢iau, jei Jums biity suleista hormono
gliukagono injekcija, kurig atlikty mokantis injekcijg atlikti asmuo. Kai tik atgausite sgmong po%
gliukagono injekcijos, i§ karto turite suvalgyti uzkandj, kuriame yra daug gliukozés ar cuk&

gliukagonas nepadeda, Jus biitina gydyti ligoninéje. 2
Ka daryti, jeigu Jisy kraujyje sumazéja gliukozés kiekis: \
gydymo metu bus stebimas gliukozés kiekis kraujyje ir, jei reikés, gydytojas arb ojas
pakoreguos dozg.

labai retas Salutinis poveikis, galintis pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10 asmeny, ta¢iau jis sukelti

pavojy gyvybei. . \6

Nedelsdami kreipkités | gydytoja: ¢ Q

o jeigu alergijos poZymiai plinta j kitas kiino dalis; \

. jeigu staiga pasijutote prastai ir pradéjote prakaft @mé pykinti (pradéjote vemti); darosi
sunku kvépuoti; daznai plaka Sirdis, jauciate \11

Sunki alerginé reakcija po Inpremzia arba kurios nors pagalbinés §io @mediiagos vartojimo yra

Jeigu pastebéjote bent vieng i §iy poZymiy, %:ls mi kreipkités | gydytoja.

Kitas Salutinis poveikis \'@

Nedaznas Salutinis poveikis (ga@ikéti ne dazniau kaip 1 i§ 100 asmeny)

o Alergijos pozymiai: injek€1 infuzijos vietoje gali pasireiksti vietinés alerginés reakcijos
¢ling, uzdegimas, kraujosruvos, patinimas ir nieZéjimas); paprastai
3 iSnyksta per kelias dienas ar savaites. Jei jos neiSnyksta arba i$plinta
elsdami kreipkités j gydytoja. Taip pat zr. sunkias alergines reakcijas

jos toliau vartojant
po visa Jusy ki

mai: pirmg kartg pradéjus gydytis insulinu gali sutrikti Jisy regéjimas, bet §is

niausiai yra laikinas.

neuropatija (skausmas dél nervo pazeidimo): jei gliukozés kiekis kraujyje pager¢ja

1tai, gali pasireiksti su nervais susij¢s skausmas. Tai vadinama fimia skausminga

patija, kuri paprastai yra laikina.

o anariy patinimas: pradéjus vartoti insuling, vandens susilaikymas gali sukelti kulkSnies ar kity
sanariy patinimg. Paprastai Sis poveikis greitai praeina. Jeigu jis nepraeina, pasakykite apie tai
gydytojui.

Labai retas Salutinis poveikis (gali pasireiksti ne dazniau kaip 1 i§ 10 000 asmeny)

o Diabetiné retinopatija (su diabetu susijusi akiy liga, dél kurios galima apakti): jeigu sergate
diabetine retinopatija ir gliukozés kiekis kraujyje pagerinamas labai greitai, retinopatija gali
pablogéti. Apie tai klauskite gydytojo.
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PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Inpremzia

Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant infuzinio maiselio etiketés, dézutés ir dézutés etiketés po ,,Tinka iki* nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto menem

dienos. @
\

Pries§ atidarant

o Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

o Sj vaista taip pat galima laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje vien rpj iki
30 dlenq, bet ne ilgiau kaip gamintojo nurodyta tinkamumo laikg. Ant % reikia uzrasyti
naujg tinkamumo laikg. Inpremzia negalima vél grazinti 1a1kymu1 ;

Idéjus infuzijos rinkinj i maiSelj
o Vartokite §j vaistg nedelsdami.

infuzinis maiSelis paZeistas arba nesandarus;
jis buvo uzsaldytas. Negalima uzsaldyti. @,

Sio vaisto vartoti negalima, jeigu: \Q
[ ] \

[ ]

[ ]

pastebite, kad tirpalas néra skaidrus ir bespalv1s 6

Maiselj Saldytuve laikyti dézutéje, kad Vaista%ltq apsaugotas nuo $viesos.

Nesuvartotg vaistg ar atliekas reikia tv@ikantis vietiniy reikalavimy.

6.  Pakuotés turinys ir k'txz,@'acija

Inpremzia sudétis ¢

- Veiklioji medzi zmogaus insulinas. Kiekviename ml tirpalo yra 1 TV Zmogaus insulino.
Kiekviename je yra 100 tarptautiniy vienety zmogaus insulino (atitinka 3,5 mg) 100 ml
infuzinio ti @

dziagos yra natrio chloridas; natrio-divandenilio fosfatas monohidratas;
dinatrio fosfatas; injekcinis vanduo (zr. 2 skyriy, ,,Inpremzia sudétyje yra natrio®.)

Inpre ﬁévaizda ir Kiekis pakuotéje
Inp tiekiamas kaip paruostas vartoti infuzinis tirpalas 100 ml infuziniame maiselyje. Tirpalas

yra skaidrus ir bespalvis.

Kiekvienoje pakuotéje yra 12 infuziniy maiseliy. Kiekvienas atskiras maiSelis supakuotas j tarpine
kartoning dézute.

Registruotojas
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
Nyderlandai
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Gamintojas

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgija

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

7860 Lessines

Belgija

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiirétas
Kiti informacijos Saltiniai @

{b

I$sami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje 2

http://www.ema.europa.eu/.

Dozavimas .
Sis vaistinis preparatas skirtas sveikatos priezitiros specialista: jos biidu leisti | vena.
*

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialist

Dozé parenkama individualiai pagal paciento poreikj. Do }reikéti koreguoti padidéjus fiziniam
aktyvumui, pasikeitus mitybai ir pasikeitus paciento s¥gi s biiklei. Taip pat gali reikéti koreguoti
insulino dozg, kai pereinama nuo kity insulino Vai5t®eparatq ar vartojimo budy, pavyzdZziui,
injekcijy po oda.

Jei suleista dozé virsija paciento poreik], gah%lrelkstl hipoglikemija, ja reikia gydyti taikant jprasta
hipoglikemijos gydymo praktika. \'@

RuoSimas ir tvarkymas
Paruostas vartoti infuzinis tirp ot1 tik vieng kartg. Siame vaistiniame preparate néra vaisty
prievado ir jo negalima mals kitais vaistiniais preparatais.

Pries atidarant %
Laikyti saldytuve@
S i 3 taip pat galima laikyti ne Saldytuve ne aukstesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje vieng

dieny, bet ne ilgiau kaip gamintojo nurodyta tinkamumo laikg. Ant déZutés reikia
ja tinkamumo laikg. Inpremzia negalima vél grazinti laikymui j Saldytuva.

uzra%i
Maisélj laikyti dézutéje, kad laikant Saldytuve vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo §viesos.
Nevartokite $io vaisto, jei jis buvo uzsaldytas.

Patikrinkite infuzinj maiSel; ir, jei tirpalas néra skaidrus ir bespalvis, jame yra kietyjy daleliy, maiselis
pazeistas arba nesandarus, jo vartoti negalima.

Idéjus infuzijos rinkinj j maiselj

Sj vaistinj preparata reikia vartoti nedelsiant.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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Pacientui skiriant Inpremzia, saugumo sumetimais reikia uzrasyti vaistinio preparato pavadinimg ir
serijos numer;j.

Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

Stebéjimas

Gydymo $iuo vaistiniu preparatu metu biitina daznai ir atidziai stebéti gliukozés kiekj kraujyje, kad
doze biity galima koreguoti pagal paciento poreikj. Senyviems pacientams, pacientams, kuriy inksty ar
kepeny funkcija sutrikusi, kai pereinama nuo kito gydymo insulinu arba pasikeicia paciento sveikata,
mityba ar aktyvumas, gali reikéti intensyvesnio stebé&jimo.
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