I PIELIKUMS



vSTm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALUNOSAUKUMS

Inpremzia 1 starptautiska vieniba/ml skidums infiizijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs maiss satur 100 ml, kas atbilst 100 starptautiskajam vienibam (atbilst 3,5 mg). 1 ml skiduma
satur 1 starptautisko vienibu cilvéka insultna* (insulinum humanum).

* Jegits ar rekombinantas DNS tehnologijas palidzibu, izmantojot Pichia pastoris/ \@

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katrs maiss satur aptuveni 17 mmol natrija (aptuveni 386 mg). . 6\‘

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. Jg

3. ZALU FORMA @
Skidums infiizijam. A

Dzidrs, bezkrasains fidens Skidums.
Skiduma pH diapazons ir 6,5—7,2 un osmolalj azons ir 255-345 mOsm/kg.

4. KLINISKA INFORMA C‘IJ&%

4.1. Terapeitiskas indikﬁci®
Inpremzia ir paredzgts cu@ia ta arst€Sanai.

4.2. Devas un liet@s veids
Devas / \@

ix@ stiprums ir izteikts starptautiskajas vienibas.

eva ir individuala, un to nosaka, nemot vera pacienta vajadzibas. Individuala
nepieci€samiba pec insulina parasti ir robezas no 0,3 1idz 1 starptautiskajai vienibai/kg diena. Var biit
nepiecieSama devas pielagosana, ja pacientiem palielinas fiziska slodze, notiek izmainas uztura vai ir
blakusslimibas.

I_paias pacientu grupas

Gados vecaki pacienti (> 65 gadus veci)

Inpremzia var lietot gados vecakiem pacientiem.

Gados vecakiem pacientiem nepiecieSama pastiprinata glikozes Iimena kontrole, un katram pacientam
insulina deva japielago individuali.



Nieru un aknu darbibas traucéjumi

Nieru vai aknu darbibas traucgjumi pacientam var samazinat nepiecieSamibu péc insulina.
Pacientiem ar nieru vai aknu darbibas traucgjumiem nepiecieSama pastiprinata glikozes ltmena
kontrole, un katram pacientam Inpremzia deva japielago individuali.

Pediatriskd populdcija
Inpremzia var lietot berniem un pusaudziem.

Pareja no citiem insulina preparatiem

Parejot no citiem insulina preparatiem, var biit nepiecieSama cilvéka insulina devas pielagoSana.

Parejas laika, kam@r pacients Tslaicigi sanem arst€Sanu ar Inpremzia, ka arT atsakot ieprieks€jo imsulina
terapiju, ir ieteicama riipiga glikozes Itmena kontrole (skatit 4.4. apakSpunktu).

LietoSanas veids / \%

Inpremzia ir atras darbibas cilvéka insulins. To ievada intravenozi inflizijas Veid-K j@veic veselibas

apripes specialistiem. \

Inflizijas atrums japielago atbilstosi pacienta individualajam vaj adziba'\ ozes ltmenim asinTs.

Insulina infuzijas laika jakontrol€ glikozes Iimenis asinis. J

Sikakus noradijumus par lietoSanu skatit lietoSanas instrukcijas :

4.3. Kontrindikacijas K

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no Aképunktﬁ uzskaititajam paligvielam.

4.4. Tpasi bridinajumi un piesardziba lieh@

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekN\&Tb%,lr skaidri jaregistr lietoto zalu nosaukums un sérijas
numurs.

Vizuala parbaude A®

Parenterali ievadﬁm%s pirms to lietoSanas ir vizuali japarbauda, vai tajas nav redzamu dalinu un

vai nav notikusi ina, ja to atlauj $kiduma un iepakojuma veids. Skidumu drikst lietot tikai
tad, ja tas ir& redzamam dalinam un ja iepakojums nav bojats. Izlietot skidumu nekavgjoties

S pievienoS§anas.

Neatbilstosas devas lietosana vai arstéSanas partrauksana, it seviski 1. tipa cukura diabgta gadijuma,
var izraistt hiperglike€miju un diabgétisko ketoacidozi. Parasti pirmie hiperglikeémijas simptomi attistas
pakapeniski vairaku stundu vai dienu laika. Tie ietver slapes, biezu urin€Sanu, sliktu duisu, vemsanu,
miegainibu, sausu pietvikusu adu, sausumu muté un &stgribas zudumu, ka arT acetona smarzu elpa.
Nearstetas hiperglikémijas epizodes 1. tipa cukura diab&ta gadijuma izraisa diab&tisko ketoacidozi, kas
var bt letala.

Hipoglikémija

Izlaista &dienreize vai neplanota, intensiva fiziska slodze var izraisit hipoglik&€miju.



Hipoglikémija var rasties, ja insulina deva ir parak liela salidzinajuma ar nepiecieSamibu p&c insulina.
Ja pacientam ir hipoglikémija vai aizdomas par to, Inpremzia nedrikst lietot. Kad glikozes limenis
asinis ir stabilizets, jaapsver devas pielagoSana (skatit 4.8. un 4.9. apakSpunktu).

Pacientiem, kuriem glikozes ITmena kontrole asinTs ir ievérojami uzlabojusies, piem&ram, pastiprinot
insulina terapiju, var mainities parastie hipoglikémijas bridinajuma simptomi, un viniem jabiit par to
inform&tiem. Pacientiem, kuri ilgsto$i slimo ar cukura diab&tu, parastie hipoglikémijas bridinajuma
simptomi var izzust.

Blakusslimibas, it seviski infekcijas un slimibas ar drudzi, parasti palielina pacienta nepiecieSamibu
pec insulina. Vienlaikus eso$as nieru vai aknu slimibas vai slimibas, kas ietekmé virsnieru, hipofizes
vai vairogdziedzera darbibu, var radit nepiecieSamibu mainit insulina devu.

Pacientiem parejot no viena insulina preparata uz citu, agrinie hipoglikémijas bridinajuma sin%i
var mainities vai biit mazak izteikti salidzinajuma ar simptomiem, kas radusies ieprieks ligtota, ifistilina
gadijuma.

Pareja no citiem insulina preparatiem @

Pacienta parejai uz cita veida vai cita zZimola insultna preparatu janotiek sti &&iciniskﬁ
uzraudziba. Lietojot cita stipruma, zimola (raZotaja), veida, izcelsmes ¢ u insulins, cilveka
insulins vai insulina analogs) insulinu un/vai ar atskirigu razoSanas4msg tu insultnu
(rekombinanta DNS pret dzivnieku izcelsmes insulinu), var bt nepie a devas maina.

Ta ka arstéSanu ar Inpremzia nav paredz&ts turpinat ilgstosi, @péc arst€Sanas var turpinat lietot
jebkuru tiem parakstito insulina preparatu.

Tapat ka jebkuras insulina terapijas gadijuma, g vieta var rasties reakcijas, kas ietver sapes,
apsartumu, natreni, iekaisumu, asinsizplidumus, piétikumu un niezi. Reakcijas parasti izztd paris
dienu vai paris ned€]u laika. Retos gadijumos var biit nepiecieSama arstéSanas partrauksana, kas
saistita ar reakcijam infuzijas Viefi p{%u lietoSanas.

Reakcijas injekcijas/infuzijas vieta

Inpremzia kombinacija ar piogli

Lietojot pioglitazonu korr%l r insulinu, ir zinots par sirds mazspg€jas gadijumiem, Tpasi
pacientiem ar sirds mazspgjas¥iska faktoriem. Tas ir janem vera, ja tiek apsverta arst€Sana ar
pioglitazona un Inprghizia kombinaciju. Ja tiek lietota $ada kombinacija, janovéro, vai pacientiem
nerodas sirds ma, zimes un simptomi, kermena masas pieaugums un tiiska. Ja sirds simptomi
pastiprinas, pioglitdz@na lietoSana japartrauc.

cteiktas maksimalas 2 g natrija diennakts devas pieaugusajiem. Tiek uzskatits, ka Inpremzia
ir zales ar augstu natrija saturu. Tas janem vera pacientiem ar zema satura sals di€tu.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Daudzas zales ietekmé glikozes vielmainu.

Sadas vielas var samazinat pacienta nepiecie$amibu p&c insulina:

iekskigi lietojamie pretdiabétiskie lidzekli, monoaminoksidazes inhibitori (MAOI), béta blokatori,

angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitori, salicilati, anabolie steroidi un sulfanilamidi.

Sadas vielas var palielinat pacienta nepiecieSamibu p&c insulina:



iekskigi lietojamie kontracepcijas Iidzekli, tiazidi, glikokortikoidi, vairogdziedzera hormoni,
simpatomimé&tiskie I1dzekli, augSanas hormons un danazols.

Beta blokatori var masket hipoglik€émijas simptomus.

Oktreotids/lanreotids var gan palielinat, gan samazinat nepiecieSamibu p&c insulina.
Alkohols var pastiprinat vai samazinat insulina hipoglikeémisko darbibu.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baroS$ana ar kriti

Griitnieciba

Nepastav ierobezojumi cukura diabgta arst€Sanai ar insulinu griitniecibas laika, jo insulins ne@
placentaro barjeru.

Gan hipogliké€mija, gan hiperglikeémija, kas var rasties nepietickami kontrol&tas c
terapijas laika, palielina malformaciju un augla naves in utero risku. Sievietem
ieteicama pastiprinata glikozes Iimena kontrole asinis un uzraudziba visu griitmiceibas laiku, ka ari
planojot griitniecibu. NepiecieSamiba p&c insulina parasti mazinas pirma;ja s un péc tam
palielinas otraja un tre$aja trimestri. P&c dzemdibam nepieciesamiba ;ﬁ\ a parasti atri

18 diabétu

atjaunojas ItTmen, kads bija pirms griitniecibas.

BarosSana ar kriiti

Nav ierobezojumu arst€Sanai ar Inpremzia barojot ar kriti. s arst€Sana ar insulinu nerada risku
b&rnam, kurs tiek barots ar kriiti. Tomeér var biit nepiecieSams pielagot devu.

Fertilitate @

P&tfjumi ar dzivniekiem par reproduktivo tok@neliecina par cilvéka insulina nevélamu ietekmi

uz fertilitati.

4.7. Ietekme uz speju vadit trﬁs\&ek!us un apkalpot mehanismus

Hipoglikémijas dg€] var pavaj '\@acienta koncentrésanas un reakcijas sp&jas. Tas var radit risku
situacijas, kad §1s sp€jas i@ rigas (piem&ram, vadot transportlidzekli vai apkalpojot
mehanismus).

Pacientiem jaies t piesardzibu, lai izvairitos no hipoglikémijas transportlidzekla vadiSanas

laika. Tas irdpa gi pacientiem, kuriem ir pavajinata vai zudusi sp&ja sajust hipoglikémijas
1 us vai kuriem biezi rodas hipoglikémija. Sados gadijumos jaizlemj, vai biitu

bridinajypf;
vela v% portlidzekli.
4.8$amﬁs blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums

Visbiezak zinota nevélama blakusparadiba arst€sanas laika ir hipoglikémija. Tas biezums atskiras
starp dazadam pacientu grupam, atkariba no doz€$anas reZima un glike€mijas kontroles limena, skatit
zemak “Atsevisku nevélamo blakusparadibu apraksts”.



Uzsakot arstéSanu ar insulinu, var rasties refrakcijas trauc&jumi, tiiska un reakcijas injekcijas/inflizijas
vieta (sapes, apsartums, natrene, ickaisums, asinsizplidumi, pietiikums un nieze injekcijas/infuzijas
vieta). Sis reakcijas parasti ir parejosas. Atra glikozes Iimena kontroles asinis uzlaboanas var biit
saistita ar ak@itu sapigu neiropatiju, kas parasti ir parejosa. Insulina terapijas pastiprina$ana un strauja
glikemijas kontroles uzlabos$anas var izraisit 1slaicigu diabgtiskas retinopatijas stavokla
pasliktinasanos, lai gan ilgstoSa glikémiskas kontroles uzlabo$ana samazina diabg&tiskas retinopatijas
progresijas risku.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Zalu nevelamas blakusparadibas, kas uzskaititas zemak, pamatojas uz klinisko p&tijumu datiem un ir
sakartotas saskana ar MedDRA sastopamibas biezuma un organu sistému klasifikaciju. Biezuma
kategorijas ir defingtas, izmantojot $adu iedalfjumu: loti biezi (=1/10); biezi (=1/100 lidz <1/1Q); retak
(>1/1000 Iidz <1/100); reti (=1/10 000 Iidz <1/1000); loti reti (<1/10 000); nav zinami (nevar %\
p&c pieejamiem datiem).

Imiinas sisteémas traucgjumi Retak — natrene, izsitumi Vg
Loti reti — anafilaktiskas reakcijas*
'Vielmainas un uztures traucgjumi Loti biezi — hipoglikémija*

Nervu sistémas traucgjumi Retak — perifera neiropé‘tija S neiropatija)
/Acu bojajumi Retak — refrakcijas tra

Loti reti — diabétisk ja
\Vispargji trauc€jumi un reakcijas Retak — reakcijasgnjekcijas/infuzijas vieta

ievadiSanas vieta Retak — tiisk
* skattt “AtseviSku nevélamo blakusparadibu aprakst4
AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts ®

Anafilaktiskas reakcijas Q

Vispargjas paaugstinatas jutibas gga j@starp generaliz&ti adas izsitumi, nieze, svisana, kunga un
zarnu trakta traucgjumi, angioneirx tiiska, apgritinata elposana, sirdsklauves un asinsspiediena
pazeminasanas) novero loti ret tas var biit dzivibai bistamas.

Hipoglikemija A

Visbiezak zinota ne%ﬁ blakusparadiba ir hipoglikémija. Ta var rasties, ja insulina deva ir parak
liela salidzinaju iecieSamibu pe&c insultna. Smaga hipoglikeémija var izraisit bezsamanu un/vai
krampjus, un ’@tﬁtﬁ var rasties parejosi vai paliekosi smadzenu darbibas trauc€jumi vai pat nave.
Hipogli ymptomi parasti attistas peksni. Tie var biit auksti sviedri, v€sa un bala ada,

zitate vai trice, trauksme, neierasts nogurums vai nespeks, apjukums, koncentrésanas
ainiba, parmérigs izsalkums, redzes traucgjumi, galvassapes, slikta diiSa un sirdsklauves.

S5

Klimiskajos pétijumos ar cilvéka insulinu hipoglik€mijas biezums atskiras starp dazadam pacientu
grupam, atkariba no dozgSanas rezima un glik€mijas kontroles Iimena.

Pediatriska populacija

Pamatojoties uz pécregistracijas pieredzi un kliniskajiem pé&tijumiem ar cilvéka insulinu, pediatriskaja
populacija noveroto blakusparadibu biezums, veids un smaguma pakape neatskiras no giitas pieredzes
vispargja populacija.



Citas 1pasas pacientu grupas

Pamatojoties uz pécregistracijas pieredzi un kliniskajiem p&tijjumiem ar cilvéka insulinu, gados
vecakiem pacientiem un pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem novéroto nevélamo
blakusparadibu biezums, veids un smaguma pakape neatskiras no giitas pieredzes vispargja populacija.

Zino$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek ltigti zinot par
jebkadam iespgjamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma min&to nacionalas
zino$anas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozésana

Insulinam nav specifiskas pardozesanas definicijas, tomer var attistities dazadas s?ges

hipoglikémija, ja pacientam ievadita deva ir lielaka neka nepiecieSams. Q

. Vieglas pakapes hipoglikémiju var arstét, iekskigi lietojot glikozi vai tus, kuru sastava ir
cukurs. Tapé&c pacientiem ar cukura diab&tu ieteicams vienmer n€sat s uru saturoSus
produktus. ¢

. Smagas pakapes hipoglikémiju, kad pacients ir bezsamana, W glikagonu (0,5 lidz

1 mg), ko apmacita persona ievada intramuskulari vai subkut @
veselibas apriipes specialists ievada intravenozi. Glikoze jaigvad® g
atbildes reakcijas 10 Iidz 15 minGisu laika pec glikago& vadiSanas.

i ar glikozes Skidumu, ko
ravenozi, ja pacientam nav

Atgiistot samanu, pacientam ieteicams iekskigi lietot oglhidratus, lai noverstu atkartotu

hipoglikeémiju.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS Q@

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: zales*di &ééanai; atras darbibas insulini un to analogi injekcijam;

insulins (cilvéka). ATK kods:

Inpremzia ir lidzigas biol%elsmes zales. Sikaka informacija ir pieejama Eiropas Zalu
agentiras timekla vietng http® .ema.europa.eu.

Darbibas mehani rmakodinamiska iedarbiba

Insulins a'glikozes limeni asinis, jo tas saistas ar muskul$tinu un tauksiinu receptoriem,
veicin®t oklasanu audos un vienlaikus kavgjot glikozes izdalisanos no aknam.

Klmiskajagpetijuma, kura intensivas terapijas nodala arsteja hiperglikeémiju (glikozes limenis asinis
virs 10 Wimol/l) 204 pacientiem ar cukura diab&tu un 1344 pacientiem bez cukura diab&ta péc plasas
kirurgiskas operacijas, novéroja, ka p&c intravenozas insulina ievadiSanas sasniegta normoglikémija
(glikozes limenis asinis 4,4—-6,1 mmol/l) samazinaja mirstibu par 42% (8% pret 4,6%).

Inpremzia ir atras darbibas insulins, ko ievada intravenozas infiizijas veida.

Insulina iedarbibas (t.i., glikozes ITmeni pazeminosas darbibas) atrums var ievérojami atskirties gan
dazadiem pacientiem, gan vienam un tam paSam pacientam, ka arT péc dazadu devu lietosanas.


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/

5.2. Farmakokinétiskas Tpasibas

Insulina eliminacijas pusperiods asinis ir dazas minttes. Tapec insulina preparatu darbibas laiku
raksturo tikai to uzsiikSanas.

Inpremzia ievada intravenozi, tapec tipiskie pacienta faktori, kas ictekmé uzstikSanos, piem&ram,
injekcijas vieta un zemadas tauku slana biezums, neietekme ta farmakokinétisko profilu, jo insulins
nekavgjoties noklust pacienta kopgja asinsrite.

UzsiikSanas
Salidzinot ar subkutani ievaditu insulinu, kura maksimala iedarbiba tiek sasniegta 1,5 Iidz 2,5 stundas

pec devas ievadiSanas, insulina koncentracija seruma strauji picaug uzreiz péc ievadiSanas
intravenozas infuzijas veida. 6

Izkliede @
rdiede PR
1

Nav noverota izteikta saistiSanas ar plazmas proteiniem, iznemot ar asinsritg cir

pret insulinu (ja tadas ir). \
9

Sam antivielam

Biotransformacija

Zinots, ka cilveka insulmu ske] insulina proteaze vai insulinu skelos
disulfidu izomeraze. Izteikti pienemumi par vairakam skelSana
molekula; neviens no metabolitiem, kas rodas péc skelSanas S.

Eliminacija !

Insulina eliminacijas pusperiods ir dazas minﬁtes.®

Pediatriska populacija Q

Inpremzia farmakokinétiskie petijumi atriskiem pacientiem nav veikti.
*

Nekliniskajos standartpét%@mﬁe dati par farmakologisko dro§umu, atkartotu devu toksicitati,
genotoksicitati, iespgjamu kafierogenitati un toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu neliecina

par Tpasu risku cilvé%

ISKA INFORMACIJA

Imi un, iespgjams, proteinu

ofizes) vietam cilveka insulina

5.3. Prekliniskie dati par dr

u saraksts

Natrija Wlorids

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats
Beztdens natrija hidrogénfosfats
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas p&tijumu trukuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalem.



6.3. Uzglabasanas laiks

Pirms atvérSanas

2 gadi, uzglabajot ledusskapi (2 °C—8 °C).
Inpremzia var uzglabat temperattra lidz 25 °C vienu laika posmu Iidz 30 dienam, bet neparsniedzot
originalo deriguma terminu. Jaunais deriguma termins ir janorada uz kastites. Inpremzia nedrikst

atkartoti uzglabat ledusskapi.

Péc infuzijas maisa pievieno$anas infuzijas sistémai

Zales jaizlieto nekavejoties.

6.4. IpaSi uzglabasanas nosacijumi \@6

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C). Nesasaldét. @

Uzglabat maisu kastitg, lai pasargatu no gaismas uzglabasanas laika ledussk\ﬂ

Uzglabasanas nosacijumus temperatiira lidz 25 °C skatit 6.3. apak$pu é%
J
pkta.

Uzglabasanas nosacijumus pec zalu pirmas atvérSanas skatit 6.3. ap @
6.5. Iepakojuma veids un saturs un Ipass aprikojums li @, ievadiSanai vai implantésanai

Infuizijas maiss: 100 ml $kiduma lamingta plastmasas (polietiléna, poliamida, polivinilidénhlorida)
maisa ar plastmasas (poliolefina) infiizijas pieslégv?’ :

Iepakojuma ir 12 infiizijas maisi pa 100 ml.
kartona kastite.

6.6. Ipasi noradijumi atkritumu Likvi nai un citi noradijumi par riko§anos
2

Tikai vienreizgjai lietoSanai. @
Sis zales ir lietoSanai gatq\ s infuzijam. Tas nesatur zalu ievadiSanas piesl€gvietu, un tas

nedrikst sajaukt (lietot maisijima) ar citam zalém.

aisiem ir iepakots atseviska starpiepakojuma

redzamas dx afarT ja maiss ir bojats vai no ta ir redzama noplide. Sis zales nedrikst lietot, ja tas
ir biju§a% .

Neizlictotaswles vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietejam prasibam.

Infuzijas maiss i@ da, un to nedrikst lietot, ja Skidums nav dzidrs un bezkrasains vai satur

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542 KV Utrecht

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/22/1644/001



9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:

10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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AN
II PIELIKUMS @Q

BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN L@sANAS NOSACIJUMI VAI

IEROBEZOJUMI ?
CITI REGISTRACIJAS NOQSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACiJUMIvVAI %JUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
ZALU LIETOSAN%

2
N
>
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) RAZOTAJS(-I) UN RAZOTAJS(-I), KAS
ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

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

Bangalore, Karnataka 560100
Indija

RaZotaja(-u), kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

7860 Lessines,

Belgija /®
Baxter Distribution Center Europe S.A. K
Chemin de Papignies 17B,

7860 Lessines, * 6

Belgija J \

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild pa %éﬁj as izlaidi, nosaukums

un adrese. K

Baxter S.A. 6
Boulevard René Branquart 80, \%

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
Recepsu zales. Q
C. CITI REGISTRACIJAS NO MI UN PRASIBAS

2
. Periodiski atjaunoj am@“ a zinojums (PSUR)
S

So zalu periodiski atj aung@p uma zinojumu iesniegSanas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datum eriodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD saraksta),
kas sagatavots saskafla_ag Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos turpmakajos saraksta
atjauninﬁjumos,@ eti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. MI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
IE ANU
. ska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas TpaSniekam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

o péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijjumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

12









INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAS KASTITES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Inpremzia 1 starptautiska vieniba/ml skidums infiizijam
insulinum humanum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs maiss satur 100 ml, kas atbilst 100 starptautiskajam vienibam (atbilst 3,5 mg). @6

1 ml skiduma satur 1 SV cilvéka insulina. \

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, bezﬂ@rija hidrogénfosfats,

tidens injekcijam. J
Sikaku informaciju skatiet lictoSanas instrukcija. q

4. ZALU FORMA UN SATURS

$kidums infzijam A
12 maisi pa 100 ml ®
100 SV/100 ml Q

5.  LIETOSANAS UN IEVADIS EIDS(-I)

Vienreizgjai lietoSanai. Gatavs@ai.

Pirms licto$anas izlasiet licto§a strukciju.
Intravenozai lictoSanai.

6. IPASI B AJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPI VIETA

Uz t m neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietojiet, ja:

e Skidums nav dzidrs un bezkrasains vai ir redzamas cietas dalinas;
e inflizijas maiss ir bojats vai no ta ir noplide;

e  zales ir bijusas sasald&tas.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c infiizijas maisa pievieno$anas infiizijas sist€mai zales jaizlieto nekavgjoties.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C). Nesasaldgt.

Var uzglabat temperatira Iidz 25 °C vienu laika posmu lidz 30 dienam, bet neparsniedzot originalo
deriguma terminu. Jaunais deriguma termins ir janorada uz kastites. Inpremzia nedrikst atkart

uzglabat ledusskapi.
Uzglabat maisu kastitg, lai pasargatu to no gaismas uzglabasanas laika ledusskap1/ \a

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETO LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR EM, JA
PIEMEROJAMS )

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viegej

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS iPAﬁNIE@(&UKUMS UN ADRESE
Baxter Holding B.V. ®
Kobaltweg 49
3542 KV Utrecht
Niderlande
k9D

12. REGISTRACIJAS AP S NUMURS(-I)

EU/1/22/1644/001 A

| 14. IEGSANAS KARTIBA |

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA |

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosSanai ir apstiprinats.
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

STARPIEPAKOJUMA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Inpremzia 1 starptautiska vieniba/ml skidums infiizijam
insulinum humanum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs maiss satur 100 ml, kas atbilst 100 starptautiskajam vienibam (atbilst 3,5 mg). @6

1 ml skiduma satur 1 SV cilvéka insulina. \

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, bezﬁ@rija hidrogénfosfats,

tidens injekcijam. J
Sikaku informaciju skatiet lictoSanas instrukcija. g

4. ZALU FORMA UN SATURS

$kidums infzijam A
1 maiss ar 100 ml ®
100 SV/100 ml Q

5. LIETOSANAS UN IEVADIS EIDS(-I)

Vienreizgjai lietoSanai. Gatavs@ai.

Pirms licto$anas izlasiet licto§a strukciju.
Intravenozai lictoSanai.

6. IPASI B AJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPI VIETA

Uz t m neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietojiet, ja:

e  Skidums nav dzidrs un bezkrasains vai ir redzamas cietas dalinas;
e inflizijas maiss ir bojats vai no ta ir noplide;

e  zales ir bijusas sasald&tas.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c infiizijas maisa pievieno$anas infiizijas sist€mai zales jaizlieto nekavgjoties.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C). Nesasaldgt.

Var uzglabat temperatara Iidz 25 °C vienu laika posmu lidz 30 dienam, bet neparsniedzot originalo
deriguma terminu. Jaunais deriguma termins ir janorada uz kastites. Inpremzia nedrikst atkart

uzglabat ledusskapi.
Uzglabat maisu kastitg, lai pasargatu to no gaismas uzglabasanas laika 1edusskap1/ \a

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETO LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR EM, JA
PIEMEROJAMS )

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viegej

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS iPAﬁNIE@(&UKUMS UN ADRESE
Baxter Holding B.V. ®
Kobaltweg 49
3542 KV Utrecht
Niderlande
k9D

12. REGISTRACIJAS AP S NUMURS(-I)

EU/1/22/1644/001 A

| 14. IEGSANAS KARTIBA |

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA |

Pamatojums Braila raksta nepiem&rosSanai ir apstiprinats.
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| 17.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

| 18.

UNIKALS IDENTIFIKATORS - DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS UZ MAISA

1. ZALU NOSAUKUMS

Inpremzia 1 starptautiska vieniba/ml skidums infiizijam
insulinum humanum

2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Katrs maiss satur 100 ml, kas atbilst 100 SV (atbilst 3,5 mg).

1 ml skiduma satur 1 SV cilvéka insulina. \@

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, bezﬂ@rija hidrogénfosfats,

tidens injekcijam. J
Sikaku informaciju skatiet lictoSanas instrukcija. q

4. ZALU FORMA UN SATURS

$kidums infuzijam. A
1 maiss ar 100 ml ®
100 SV/100 ml Q

5. LIETOSANAS UN IEVADIS EIDS(-I)

Vienreizgjai lietoSanai. Gatavs@ai.

Pirms licto$anas izlasiet licto§a strukciju.
Intravenozai lictoSanai.

6. IPASI B AJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPI VIETA

Uz t m neredzama un nepieejama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

Nelietojiet, ja:

e Skidums nav dzidrs un bezkrasains vai ir redzamas cietas dalinas;
e inflizijas maiss ir bojats vai no ta ir noplide;

e  zales ir bijusas sasald&tas.
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8. DERIGUMA TERMINS

EXP

P&c infiizijas maisa pievieno$anas infiizijas sist€mai zales jaizlieto nekavgjoties.

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C). Nesasaldgt.

Var uzglabat temperatara Iidz 25 °C vienu laika posmu lidz 30 dienam, bet neparsniedzot originalo
deriguma terminu. Jaunais deriguma termins ir janorada uz kastites. Inpremzia nedrikst atkart

uzglabat ledusskapi.
Uzglabat maisu kastite, lai pasargatu to no gaismas uzglabasanas laika ledusskap1/ \a

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETO LES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR EM, JA
PIEMEROJAMS )

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viegej

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS iPAﬁNIE@(&UKUMS UN ADRESE
Baxter Holding B.V. ®
Kobaltweg 49
3542 KV Utrecht
Niderlande
.9

12. REGISTRACIJAS AP S NUMURS(-I)

EU/1/22/1644/001 A

| 14. IEGSANAS KARTIBA |

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU |

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA |

| 17.  UNIKALS IDENTIFIKATORS — 2D SVITRKODS |
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Inpremzia 1 starptautiska vieniba/ml $kidums infuzijam
insulinum humanum

vSIm zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noveérotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu vai medmasu. Tas attieca® ari uz
iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu. %

Saja instrukeija varat uzzinat: /

Kas ir Inpremzia un kadam nolikam to lieto

Kas Jums jazina pirms Inpremzia lietoSanas \K

Ka lieto Inpremzia o
Iesp&jamas blakusparadibas
Ka uzglabat Inpremzia J \

Iepakojuma saturs un cita informacija
Inpremzia ir cilvéka insulins, kam piemit atra ieda@' a. 1O lieto, lai samazinatu augstu cukura [imeni

AN

1. Kas ir Inpremzia un kadam noliikam to lieto :
asinis pacientiem ar cukura diab&tu. Cukura diabéfs gt Slimiba, kuras gadijuma Jusu organisms nerazo
pietiekami daudz insulina, lai kontrolétu cuk asinis.

Inpremzia ievada veselibas apripes spegifllisti infuzijas veida véna. Tas sak pazeminat cukura limeni

asinis neilgi péc ievadiSanas, un arst ika Jasu cukura Itmenis asinis tiks riipigi uzraudzits, lai
nodroSinatu ta atbilsto$u kontroli. \

2. Kas Jums jazina [QI premzia lietoSanas

Nelietojiet Inpremziasados gadijumos:
- i i gljaspret cilveka insulinu vai kadu citu (6. punkta mingto) So zalu sastavdalu;

"G

Ja kads'no ieprieks min&tajiem nosacijumiem attiecas uz Jums, nelietojiet $is zales. Konsult&jieties ar
arstu, farmaceitu vai medmasu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Dazi apstakli un aktivitates var ietekm&t Jiisu nepiecieS$amibu p&c insulina. Pirms Inpremzia
sanemsanas konsultgjieties ar arstu vai medmasu, ja:

. Jums ir nieru, aknu, virsnieru dziedzera, hipofizes vai vairogdziedzera darbibas traucgjumi;

o Jums ir lielaka fiziska slodze neka parasti vai v€laties mainit savu ierasto di€tu, jo tas var
ietekmét cukura [Tmeni asinis;

o Jums paslaik ir cita slimiba vai infekcija.
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Citas zales un Inpremzia
Pastastiet arstam, farmaceitam vai medmasai par visam zalém, kuras lietojat, ped&ja laika esat lietojis
vai varétu lietot.

Dazas zales ietekmé cukura Itmeni asinTs, un tas var nozimét, ka insulina deva ir jamaina. Talak ir
noraditas visizplatitakas zales, kas var ietekmét arstésanu ar insulinu.

Jusu cukura Iimenis asinis var pazeminaties (var rasties hipoglikémija), ja lietojat:

. citas zales diabéta arsteésanai;

o monoaminoksidazes inhibitorus (MAOI) (lieto depresijas arst€Sanai);

o beta blokatorus (lieto augsta asinsspiediena arstésanai);

o angiotensinu konvertgjosa enzima (AKE) inhibitorus (lieto noteiktu sirds slimibu vai augsta

asinsspiediena arstés$anai);
salicilatus (lieto sapju un drudZa mazinasanai);
. anabolos steroidus (pieméram, testosteronu); @

o sulfanilamidus (lieto infekciju arstésanai).
Jusu cukura limenis asinis var paaugstinaties (hiperglikémija), ja lietojat: @
o iekskigi lietojamos kontracepcijas Iidzeklus (pretapauglosanas tabletex
tiazidus (lieto augsta asinsspiediena vai parmerigas Skidruma aiztun%t anai);
glikokortikoidus (piemeram, “kortizonu”, ko lieto iekaisumyr tC¥anaiy;
vairogdziedzera hormonus (lieto vairogdziedzera darbibas tra @
simpatomimétiskos Iidzeklus (piem&ram, epinefrinu [adregmali
ko lieto astmas arstésanai); &

o augSanas hormonus (zales, ko lieto skeleta un somatisk@s augsanas stimul€$anai un kuram ir
izteikta ietekme uz vielmainas procesiem organisifia);
o danazolu (zales, kas iedarbojas uz ovulaciju).

l arsteSanai);
butamolu vai terbutalinu,

pusmiiZza vecuma pieaugusajiem un ko izraisathipofize, kas razo parmerigu augSanas hormona
daudzumu) var paaugstinat vai pazemi%kur Itmeni asins.
n

Béta blokatori (lieto augsta asins '& stéSanai) var pavajinat vai pilniba nomakt pirmos
bridinajuma simptomus, kas pali 1t zemu cukura ITmeni asinis.

Pioglitazons (tabletes, ko |iet§2. a cukura diabgta arst€Sanai)

DaZziem pacientiem ar ilgstoS®. tipa cukura diab&tu un sirds slimibu vai ieprieks€ju insultu, kuri tika

arsteti ar pioglitazo
ja noverojat sirds

Oktreotids un lanreotids (licto, lai arstetu akr&em hormonalu slimibu, kas parasti rodas
1

insulinu, attistijas sirds mazspgja. P&c iespgjas atrak konsult&jieties ar arstu,
S pazimes, piem&ram, neierastu elpas trikumu vai strauju kermena masas

Ja lietojdt alkoholu, Jusu nepiecieSamiba p&c insulina var mainities, jo cukura Itmenis asinis var
paaugstinaties vai pazeminaties. leteicama riipiga uzraudziba.

Griitnieciba un barosSana ar krati

Ja Jus esat gritniece vai barojat bernu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var&tu biit gritnieciba, vai planojat
gritniecibu, pirms So zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Inpremzia var lietot gritniecibas laika. Iespgjams, Jisu insulina deva biis jamaina griitniecibas laika un
p&c dzemdibam. Ripiga cukura diabgta kontrole, Tpasi hipoglikemijas profilakse, ir svariga Jisu bérna

veselibai.

Arst&Sanai ar §Tm zalém nav ierobeZojumu, ja barojat bérnu ar kriiti.
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Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Jautajiet arstam, vai varat vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus, ja Jums biezi ir
hipoglikeémija vai Jums ir griiti atpazit hipoglikémijas simptomus.

Ja Jusu cukura ITmenis asinis ir zems vai augsts, tas var ietekmét Jiisu koncentré$anas un reakcijas
sp€jas, un lidz ar to arT Jiisu sp&ju vadit transportlidzeklus vai apkalpot mehanismus. Paturiet prata, ka
Jis varat paklaut briesmam sevi vai citus.

Inpremzia satur natriju
Sis zales satur 386 mg natrija (galvena partika lietojamas/varamas sals sastavdala) katra 100 ml
inflizijas maisa. Tas ir lidzvertigi 20% icteicamas maksimalas natrija dienas devas picaugusajiem.

Konsultgjieties ar arstu, ja Jums ir ieteikts ieverot zema satura sals (natrija) dictu. 6

3. Ka lieto Inpremzia / \@

Sis zales ievada arsti vai medmasas veselibas apriipes iestadé. Tas ievada intrav fuzijas veida,
injicgjot véna. &K

Arsts nosaka ievadamo vienibu skaitu un ilgumu, pamatojoties uz Jus® %Skaj am vajadzibam.
Sikaka informacija veselibas apriipes specialistiem par ievadiSana ¢ trodama $Ts instrukcijas
beigas.

LietoSana bérniem un pusaudZiem @

Sts zales var lietot bé&rniem un pusaudziem.

Lieto$ana ipasam pacientu grupam
Ja Jums ir pavajinata nieru vai aknu darbiba vai ja@céks par 65 gadiem, Jums regulari
japarbauda cukura limenis asinis. Parrunajiet ? toSanu ar arstu.

oteikts

tiks kontroléts Jusu cukura lIimenis asinis, lai

mu “Nopietnas un loti biezi sastopamas blakusparadibas”
4. punkta). Ja glikozes Iimenis s I1dz hipoglikemijas diapazonam, Inpremzia deva
jasamazina, un vieglas hipoiii%s gadijuma iekskigi jaienem glikoze vai cukuru saturosi produkti.

Ja esat sanémis Inpremzia vairak ne
Inpremzia devu nosaka arsts. Arstesa
nodroginatu pareizu devu (skatit R

Smagas hipoglikémijas gadij macita persona var ievadit glikagonu, vai veselibas apriipes
specialists var ievadit glikozi#itravenozi. Glikoze jaievada intravenozi, ja pacientam nav atbildes
reakcijas 10 Iidz 15 @u laika p&c glikagona ievadiSanas.

jautaj alu lietoSanu, jautajiet arstam vai medmasai.

Ja partrau l@nsuﬂnu
Nepartrayéj a lietosanu, nekonsultgjoties ar arstu, kurs pastasts, kas jadara. Ja Jums ir kadi
1‘%

4. pejamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Nopietnas un loti biezas blakusparadibas

Zems cukura Itmenis asinis (hipoglikémija) ir Joti biezi sastopama blakusparadiba, kas var skart
vairak neka 1 no 10 cilvekiem.

Zems cukura ITmenis asinis var rasties, ja:
o sanemat parak daudz insulina;
o &dat parak maz vai izlaizat maltiti;
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o ja Jums ir lielaka fiziska slodze neka parasti;
o lietojat alkoholu, skatiet 2. punktu “Inpremzia kopa ar alkoholu”.

Zema cukura [imena asinis pazimes

Auksti sviedri, v€sa un bala ada, galvassapes, paatrinata sirdsdarbiba, slikta dusa, speciga izsalkuma
sajuta, parejosi redzes trauc€jumi, miegainiba, neierasts nogurums un nespeks, nervozitate vai trice,
trauksmes sajiita, apjukums, koncentréSanas griitibas.

Nozimiga cukura ITmena pazeminasanas asinis var izraisit bezsamanu. Ja ilgstosi loti zems cukura
Itmenis asints netiek arstéts, tas var izraisit smadzenu bojajumus (islaicigus vai pastavigus) un pat
navi. Jus varat atrak atgiities no bezsamanas, ja kads, kurs$ zina, ka to lietot, injic€s Jums hormonu
glikagonu. Ja Jums tiks ievadits glikagons, Jums biis nepiecieSama glikoze vai cukuru saturoﬁas
uzkodas, tiklidz atgtsiet samanu. Ja Jus nereagg€siet uz arstésanu ar glikagonu, Jums bis Jaarst
slimnica.

Ko darit, ja Jums ir zems cukura ITmenis asinis @
Arste3anas laika Jisu cukura ITmenis asinis tiks kontrol&ts, un, ja nepiecieSams, a dmasa
pielagos Jusu devu.

Nopietna alergiska reakcija pret Inpremzia vai kadu no ta sastavdalam i &\bkusparad‘ba,
kas var skart ne vairak ka 1 cilvéku no 10 000, tacu ta var bt dzw‘bal

Nekavgjoties meklgjiet medictnisko palidzibu:
o ja alergijas pazimes izplatas uz citam kermena dalam;
o ja peksni sajutaties slikti un sakat svist, ir slikta dtsa msana) apgritinata elposana,

paatrinata sirdsdarbiba, reibonis.
Ja Juis pamanat kadu no $Tm pazimém, nekavejoti ﬂet medicinisko palidzibu.

O
Citu blakusparadibu saraksts

Retakas blakusparadibas (var skart ng/aj ék ka 1 no 100 cilvekiem)

° Alergijas pazimes. Var ra lergiskas reakcijas (sapes, apsartums, natrene, iekaisums,
zilumi, pietikums un mezcg cijas/inflizijas vieta, kas parasti izztid dazu dienu Iidz dazu
nedglu laika p&c insulim; Xanas. Ja tas neizzad vai izplatas pa visu kermeni, nekavgjoties
konsultgjieties ar ﬁrst:a arT sadalu “Nopietnas alergiskas reakcijas”.

o Redzes traucgjumi. reizi uzsakot insulina terapiju, var rasties redzes traucgjumi, bet

parasti tie 1r pargjosi
o Sapiga neirou%épes nervu bojajumu deél). Ja cukura Iimenis asinis paaugstinas loti atri, var
rasties ar i aistitas sapes. To sauc par akiitu sapigu neiropatiju, un ta parasti ir parejosa.
avas. Uzsakot lietot insulinu, tidens aizture var izraisit pietikumu ap potit€ém un
vam. Parasti tas driz izzud. Ja neizzid, konsultgjieties ar arstu.

Loti retas blakusparadibas (var skart ne vairak ka 1 no 10 000 cilvékiem)

o idbétiska retinopatija (ar diab&tu saistita acu slimiba, kas var izraisit redzes zudumu). Ja Jums
ir diabétiska retinopatija un cukura [imenis asinis normalizgjas loti atri, retinopatija var
pastiprinaties. Jautajiet par to arstam.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas zinosanas sistémas kontaktinformaciju.
Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku informaciju par $o zalu
droSumu.
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5. Ka uzglabat Inpremzia
Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $1s zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz inflizijas maisa markejuma, uz kastites
un kastites mark&uma péc EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Pirms atvérSanas

o Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C).

o Sis zales var uzglabat ari temperatiira lidz 25 °C vienu laika posmu lidz 30 dienam, bet
neparsniedzot originalo deriguma terminu. Jaunais deriguma termins ir janorada uz kastites.
Inpremzia nedrikst atkartoti uzglabat ledusskapi.

Péc infuizijas maisa pievienoSanas infiizijas sistémai 6

o Lietojiet zales nekavgjoties. @

Nelietojiet $1s zales, ja:
o pamanat, ka $kidums nav dzidrs un bezkrasains;

o ja infiizijas maiss ir bojats vai no ta ir noplade; \K
o ja tas bijusas sasaldetas. Nesasaldét. . 6
I\

Uzglabat maisu kastit€ ledusskapi, lai pasargatu to no gaismas.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi {@

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Inpremzia satur

- Aktiva viela ir cilveka insulins. Katrs
Katrs maiss satur 100 SV cilveka insult

- Citas sastavdalas ir natrija hlorT
hidrogenfosfats, dens injekei

Inpremzia arejais izskats un ms

Inpremzia tiek piegadats ka Hetofapdi gatavs §kidums infiizijam 100 ml infiiziju maisa. Skidums ir
dzidrs un bezkrasains.

Katra iepakojuma ir@ﬁziju maisi. Katrs no maisiem ir iepakots atseviska starpiepakojuma kartona
kastite.

Registrz'\('

starptautisko vienibu (SV) cilveka insulina.
atbilst 3,5 mg) / 100 ml infuziju skiduma.

ija dihidrogénfosfata monohidrats, beziidens natrija
1t 2. punktu “Inpremzia satur natriju’).

jecibas IpaSnieks

Niderlande

RazZotajs

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80,
7860 Lessines,

Belgija

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

7860 Lessines,

Belgija
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Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem.

Devas

Sis zales ir paredzetas ievadiSanai intravenozas infuzijas veida, ko veic veselibas apriipes s e@.
Deva tiek pielagota, nemot véra pacienta vajadzibas. Var biit nepiecieSama devas p'el&
palielinatas fiziskas slodzes, uztura izmainu un pacienta veselibas stavokla izmai j0ma. Insulina

devas pielagosana var buit nepiecieSama ari, parejot no citiem insulina preparati
metodeém, piemeéram, subkutanam injekcijam. \

Hipoglikémija var attistities, ja ievadita deva parsniedz pacientam nepf i%, un ta jaarste, nemot
vera tas smaguma pakapi un saskana ar parasto hipoglikemijas érn& Si.

Sagatavosana un rikoSanas
LietoSanai gatavs skidums infuzijam. Tikai vienreiz&jai lieto§an s zales nesatur zalu ievadiSanas
pieslégvietu, un tas nedrikst sajaukt (lictot maistjuma) ar citarmyzalém.

Pirms atvérSanas
Uzglabat ledusskapi (2 °C-8 °C). @

Sis zales var uzglabat ari arpus ledusskapja, temperatiira lidz maksimali 25 °C, vienu laika posmu lidz
30 dienam, bet neparsniedzot ori%iné@.\ma terminu. Jaunais deriguma termins ir janorada uz
labat

5

adiSanas

kastites. Inpremzia nedrikst atka ledusskapi.

Uzglabat maisu kastitg, la@o no gaismas uzglabasanas laika ledusskapi.

Nelietojiet $ts zales, ja tas ir bijusas sasaldetas.

Parbaudiet infuizjj
dalinas, ka 4§

un nelietojiet to, ja Skidums nav dzidrs un bezkrasains vai satur redzamas
ir bojats vai no ta ir redzama nopliide.

isa pievienoSanas infuzijas sist€émai

Zales jaizlicto nekavejoties
Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.
Drosibas apsvérumu dé] Inpremzia nosaukums un s€rijas numurs ir jaregistré zalu ievadisanas laika.

Nesaderiba
Saderibas pétfjumu trikuma dél §ts zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém.

Kontrole

Terapijas laika ar $Tm zalém nepiecieSama bieza un riipiga glikozes Itmena kontrole asinis, lai devu
varétu pielagot atbilstosi pacienta vajadzibam. Kontrole var biit japastiprina gados vecakiem
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pacientiem, pacientiem ar nieru vai aknu darbibas trauc€jumiem, ja pacienti pariet no citiem insulina
terapijas veidiem vai ja ir citas izmainas pacienta veselibas stavokli, uztura vai aktivitates l[iment.
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