


vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak
zgtasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inpremzia 1 jednostka migdzynarodowa/ml roztwor do infuzji

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Kazdy worek zawiera 100 ml, co odpowiada 100 jednostkom migdzynarodowym (co odpow1ad%?

mg). 1 ml roztworu zawiera 1 jednostke migdzynarodowa insuliny ludzkiej*. 60
*Insulina wytwarzana jest w komorkach drozdzy Pichia pastoris metoda rekombinacji %@A.
Substancja pomocnicza o znanym dzialaniu @(\\Q
Kazdy worek zawiera okoto 17 mmol sodu (okoto 386 mg). /\/6\/

\}6

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA \
4
Roztwor do infuz;i. \Q
Przezroczysty, bezbarwny, wodny roztwor. $
Zakres pH wynosi 6,5-7,2, a zakres osmolalno%()vynosi 255-345 mOsm/kg.
O

4. SZCZEGOLOWE DANE KI;&&ZNE

4.1 Wskazania do stosowanlas

Produkt leczniczy Inpremz‘i@%’st wskazany do stosowania w leczeniu cukrzycy.
4.2 Dawkowanie \Q{)\fsob podawania

0’1/

Dawkowanie
Sita dma@hﬁ insuliny ludzkiej wyrazana jest w jednostkach miedzynarodowych.

D@@vanie produktu Inpremzia jest ustalane indywidualnie i okreslane odpowiednio do
zapotrzebowania pacjenta. Indywidualne zapotrzebowanie wynosi zwykle od 0,3 do 1 jednostki
mig¢dzynarodowej /kg m.c./dobe. Dostosowanie dawki moze by¢ konieczne w przypadku, gdy pacjenci
zwigkszajg aktywno$¢ fizyczng, zmieniajg dotychczasowa diete lub w przypadku wystapienia chorob
wspolistniejacych.

Szczegolne populacje pacjentow

Osoby w podeszlym wieku (> 65 lat)

Produkt leczniczy Inpremzia moze by¢ stosowany u 0s6b w podesztym wieku.

U pacjentéow w podeszlym wieku zaleca si¢ czgstsze monitorowanie stezenia glukozy we krwi oraz
indywidualne dostosowywanie dawki insuliny.



Zaburzenia czynnosSci nerek i wgtroby

Zaburzenia czynno$ci nerek i watroby mogag zmniejsza¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling.

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek lub watroby zaleca si¢ czg¢stsze monitorowanie st¢zenia
glukozy we krwi oraz indywidualne dostosowywanie dawki insuliny.

Dzieci i mlodziez
Produkt leczniczy Inpremzia moze by¢ stosowany u dzieci i mtodziezy.

Zmiana stosowanych insulinowych produktéw leczniczych

W razie zmiany z innych insulinowych produktéow leczniczych konieczne moze by¢ dostosowanie
dawki insuliny ludzkie;.

Zaleca si¢ staranne monitorowanie stezenia glukozy we krwi w czasie zmiany stosowanego Ju
insuliny, w trakcie otrzymywania przez pacjenta krotkotrwalej terapii z zastosowaniem prodiktu
leczniczego Inpremzia oraz podczas zmiany na poprzednio stosowany insulinowy prod eczniczy

(patrz punkt 4.4). .
&

Sposéb podawania @Q
Vv

Produkt Inpremzia jest insuling ludzka szybkodziatajaca. Podaje si¢ go d ﬂ;‘ﬂie w drodze infuzji.
Produkt leczniczy powinien podawac cztonek fachowego personelu m@znego.

Szybkos¢ infuzji powinna by¢ dostosowana odpowiednio do indm%lalnych potrzeb pacjenta i
stezenia glukozy we krwi. Podczas infuzji insuliny konieczne jé$t monitorowanie stezenia glukozy we
krwi. ‘\
N\

Szczegotowe instrukcje znajdujg si¢ na koncu ulotk@gczonej do opakowania.

4.3 Przeciwwskazania QO/\/
Nadwrazliwos¢ na substancje czynng lub orgkolwiek substancje pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i ér@jg ostroznoSci dotyczace stosowania

oV

Identyfikowalno$é \Q
W celu poprawienia i ikowalnosci biologicznych produktow leczniczych nalezy czytelnie
zapisa¢ nazwe i nu serii podawanego produktu.
O
Kontrola wz%@wa
Produ cznicze podawane pozajelitowo nalezy przed podaniem oceni¢ czy nie wida¢ w nich

czasté1 zmiany barwy, o ile pozwala na to roztwor i pojemnik. Produktu nie nalezy podawac, jezeli
roéwér nie jest przezroczysty, zawiera widoczne czastki lub opakowanie jest uszkodzone. Podawac
natychmiast po podtgczeniu zestawu do infuzji.

Hiperglikemia

Niewystarczajace dawkowanie lub przerwanie leczenia, zwtaszcza w przypadku cukrzycy typu 1,
moze prowadzi¢ do wystgpienia hiperglikemii i kwasicy ketonowej. Pierwsze objawy hiperglikemii
zwykle pojawiajg si¢ stopniowo, w ciaggu kilku godzin lub dni. Obejmujg one wzmozone pragnienie,
zwigkszong czgsto§¢ oddawania moczu, nudnosci, wymioty, sennos$¢, zaczerwieniong, suchg skore,
sucho$¢ w jamie ustnej i utratg faknienia, jak rowniez acetonowy zapach z ust. W przypadku cukrzycy
typu 1 nieleczone zdarzenia hiperglikemiczne prowadza do kwasicy ketonowej, mogacej stanowié
zagrozenie Zycia pacjenta.



Hipoglikemia

Pominigcie positku lub nieplanowany intensywny wysilek fizyczny moze prowadzi¢ do wystgpienia
hipoglikemii.

Do hipoglikemii moze doj$¢, gdy dawka insuliny jest za duza w stosunku do zapotrzebowania
pacjenta. W przypadku podejrzenia hiperglikemii lub hipoglikemii nie wolno stosowaé produktu
leczniczego Inpremzia. Po ustabilizowaniu st¢zenia glukozy we krwi nalezy rozwazy¢ modyfikacje
dawki (patrz punkty 4.8 1 4.9).

Nalezy poinformowac pacjentow, ze w przypadku znacznej poprawy kontroli st¢zenia glukozy we O
krwi, np. w wyniku zintensyfikowanej insulinoterapii, moga zmienia¢ si¢ typowe dla nich objav&%\,
zapowiadajace hipoglikemi¢. U os6b od dawna chorujacych na cukrzycg objawy zapowiadaj

hipoglikemi¢ mogg przesta¢ wystgpowac. @)
g’O
Rownoczesnie wystgpujace choroby, zwlaszcza zakazenia i stany gorgczkowe, zwy| ickszaja
zapotrzebowanie pacjenta na insuling. Wspotistniejgce choroby nerek, watroby lu roby majace
wplyw na nadnercza, przysadke mozgowa lub tarczycg mogg powodowac koni;\/@los'é zmiany dawki
insuliny. @)
A%

Jesli pacjent zmienia leczenie z jednego typu insulinowego produktu L&q;iczego na inny, objawy
zapowiadajace hipoglikemie moga ulec zmianie lub sta¢ si¢ mnie;j one w poroOwnaniu z objawami
wystepujacymi podczas stosowania poprzedniego typu insuliny. Q>

Zmiana stosowanych insulinowych produktoéw leczniczvch‘\(b

Zmiana typu lub marki produktu insulinowego powi \glbywac' si¢ pod $cistg kontrolg lekarza.
Zmiany stezenia, marki (wytworcy), typu, pochod, (insulina zwierze¢ca, insulina ludzka lub analog
insuliny) i (lub) metody wytwarzania (rekombinqyﬁﬁne DNA lub insulina pochodzenia zwierze¢cego)
mogg powodowac konieczno$¢ zmiany daw%

Poniewaz produkt leczniczy Inpremzianye’jest przeznaczony do dlugotrwalego leczenia, pacjenci
mogg kontynuowac stosowanie inn odzajow insuliny, jakie zostaty im przepisane.

Reakcje w miejscu wstrzvknied‘g/mfuzii

Tak jak w przypadku leczgnia innymi produktami insulinowymi w miejscu infuzji mogg wystapic
reakcje, takie jak bol, /laz rwienienie, pokrzywka, stan zapalny, zasinienie, obrzek i $wiad. Reakcje
zwykle ustepuja w @}gu kilku dni lub tygodni. W rzadkich przypadkach reakcje w miejscu infuzji
moga powodov&(c)/l(oniecznos'é przerwania leczenia tym produktem leczniczym.

Stosowani@roduktu Inpremzia w skojarzeniu z pioglitazonem

60
Zgtaggzano przypadki niewydolno$ci serca zwigzane z leczeniem pioglitazonem w skojarzeniu z
ith a, ktore dotyczyly w szczegolnosci pacjentow obciazonych czynnikami ryzyka wystgpienia
niewydolnos$ci serca. Powinno to by¢ brane pod uwage w przypadku rozwazania leczenia
skojarzonego pioglitazonem i produktem Inpremzia. Jesli stosuje si¢ takie leczenie skojarzone,
pacjentow nalezy obserwowac pod katem przedmiotowych i podmiotowych objawdw niewydolnosci
serca, przyrostu masy ciata i obrzeku. Nalezy zaprzesta¢ stosowania pioglitazonu w przypadku
nasilenia si¢ objawow ze strony serca.

Substancje pomocnicze (sdd)

Ten produkt leczniczy zawiera 386 mg sodu (ok. 17 mmol) w kazdym 100 ml worku infuzyjnym, co
odpowiada 20% zalecanej przez WHO maksymalnej dawki dobowej sodu u os6b dorostych,



wynoszacej 2 g. Produkt Inpremzia uwaza si¢ za produkt o duzej zawartosci sodu. Nalezy wzigé pod
uwagg t¢ informacje szczegolnie u pacjentdéw na diecie ubogosodowe;.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Wiele produktéw leczniczych ma wpltyw na metabolizm glukozy.

Nastegpujace substancje mogg zmniejszac zapotrzebowanie pacjenta na insuling:

doustne leki przeciwcukrzycowe, inhibitory monoaminooksydazy (IMAO), leki beta-adrenolityczne,
inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (ACEI), salicylany, steroidy anaboliczne i
sulfonamidy.

Nastepujace substancje moga zwigksza¢ zapotrzebowanie pacjenta na insuling: O\\.)
doustne $rodki antykoncepcyjne, leki tiazydowe, glikokortykosteroidy, hormony tarczycy, \Q\
sympatykomimetyki, hormon wzrostu i danazol. @)

GO

Leki beta-adrenolityczne moga maskowa¢ objawy hipoglikemii. @
N\
Oktreotyd i lanreotyd mogag zwigksza¢ lub zmniejszac zapotrzebowanie na insytﬁé\

)
Alkohol moze nasila¢ lub zmniejsza¢ hipoglikemizujace dziatanie insuli@/\/

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje bOQ
Cigza Q(b
0

Nie ma ograniczen w stosowaniu insuliny w leczeniu cu@cy w okresie cigzy, poniewaz insulina nie
przenika przez barier¢ tozyskowa. $O

Zarowno hipoglikemia, jak i hiperglikemia, ktér{ﬂfogq pojawic si¢ w przypadku niewtasciwie
kontrolowanej cukrzycy, zwigkszaja ryzyko natrzmacicznego uszkodzenia plodu i jego $mierci.
W okresie cigzy lub jej planowania u pac'& z cukrzycg zalecane sg zatem czestsze kontrole
stezenia glukozy we krwi i monitorow. ich stanu zdrowia. Zapotrzebowanie na insuling zwykle
zmniejsza si¢ w pierwszym trymestrZd,&iazy, a nastepnie zwicksza si¢ w drugim i trzecim trymestrze.
Po porodzie zapotrzebowanie na @ in¢ zazwyczaj szybko powraca do wartosci sprzed okresu cigzy.
oV

Karmienie piersia )

Nie ma ograniczen w @{{%waniu produktu Inpremzia w okresie karmienia piersia. Leczenie insuling
matek karmiqcycln/ﬁ?tsia, nie stwarza zagrozenia dla dziecka. Konieczne moze by¢ dostosowanie
dawki. O

\Z)
Plodnosé 3{1\

Badgﬁ) na zwierz¢tach dotyczace wptywu insuliny ludzkiej na reprodukcje nie wykazaty
n@o adanego wptywu na ptodnosé.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

W rezultacie hipoglikemii moze dojs¢ do ostabienia zdolnosci koncentracji i zwolnienia czasu reakcji.
Moze to stanowi¢ ryzyko w sytuacjach, w ktorych zdolnosci te sg szczegodlnie wazne (np. podczas
prowadzenia samochodu lub obstugiwania maszyn).

Pacjenci powinni zosta¢ poinformowani o sposobach zapobiegania hipoglikemii podczas prowadzenia
pojazdu. Jest to szczegdlnie wazne u tych pacjentdw, u ktdrych objawy zapowiadajace hipoglikemie
sg stabo nasilone Iub nie wystgpuja, lub u ktorych hipoglikemia wystepuje czgsto. W takich
przypadkach nalezy rozwazy¢, czy mozliwe jest prowadzenie pojazdow.



4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanym dziataniem niepozadanym w trakcie leczenia jest hipoglikemia. Czesto$¢
wystepowania hipoglikemii r6zni si¢ w zalezno$ci od populacji pacjentow, schematu dawkowania i
stopnia kontroli glikemii, patrz ,,Opis wybranych dziatan niepozgdanych” ponize;.

Na poczatku leczenia insuling mogg wystapi¢ zaburzenia refrakcji, obrzek i reakcje w miejscu
wstrzyknigcia/infuzji (bol, zaczerwienienie, pokrzywka, stan zapalny, zasinienie, obrzek 1 $wiad).
Reakcje te sg zwykle przemijajace. Szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢ zwigzana ze stane 3
okreslanym jako ostra neuropatia bolowa, ktory jest zwykle odwracalny. Intensyfikacja leczenlao\,
insuling z szybka poprawa kontroli glikemii moze by¢ zwigzana z przemijajgcym nasﬂemeng\

objawoOw retinopatii cukrzycowej, podczas gdy dtugotrwata poprawa kontroli glikemii zmni€jSza
ryzyko progresji retinopatii cukrzycowe;. GO
Tabelaryczne zestawienie dziatan niepozadanych &Q

<
Dziatania niepozadane przedstawiono w oparciu o dane kliniczne i zgodnie éﬁ‘-inologiq MedDRA

adanych okreslono
<1/10); niezbyt czesto
/10 000); nieznana (czegsto$¢

oraz klasyfikacjg uktadow i narzadow. Czesto$¢ wystepowania dziatan ni
zgodnie z ponizsza klasyfikacja: bardzo czgsto (>1/10); czesto (>1/10
(>1/1000 do <1/100); rzadko (>1/10 000 do <1/1000); bardzo rzad]%@
nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych).

Zaburzenia uktadu immunologicznego Niezbyt czqst(}‘\&)krzywka, wysypka

Bardzo rzad®\ reakcje anafilaktyczne*

Zaburzenia metabolizmu 1 odzywiania Bardzo @S’io hipoglikemia*
Zaburzenia uktadu nerwowego Nlezgyczcgsto neuropatia obwodowa (bolesna
@L&patla)
Zaburzenia oka (‘ﬁ‘?ezbyt cze¢sto — zaburzenia refrakcji
’AQ Bardzo rzadko — retinopatia cukrzycowa
Zaburzenia ogolne i stany w miej &@ Niezbyt czgsto — reakcje w miejscu wstrzyknigcia/infuzji
podania Niezbyt czesto — obrzek

*patrz ,,Opis wybranych dx@% niepozadanych”

Opis wybranych dmaj@'n/‘ﬁlepozadanvch

Reakcje anafi Zq&(g/

Wystqpo@e uogodlnionych reakcji nadwrazliwos$ci (w tym uogélnionej wysypki skornej, $wiagdu,
potow, @ rzen zotagdkowo-jelitowych, obrzeku naczynioruchowego, trudnosci w oddychaniu,
ko a serca i spadku cis$nienia krwi) jest bardzo rzadkie, ale moze stanowi¢ zagrozenie zycia.

Hipoglikemia

Hipoglikemia jest najczgsciej zgtaszanym dziataniem niepozadanym. Moze wystgpi¢, gdy dawka
insuliny jest zbyt duza w stosunku do zapotrzebowania. Cig¢zka hipoglikemia moze prowadzi¢ do
utraty przytomnosci i (lub) drgawek, a w nast¢pstwie do przemijajacego lub trwatego uposledzenia
czynnos$ci mozgu, a nawet do zgonu. Objawy hipoglikemii zwykle pojawiajg si¢ nagle. Moga to by¢:
zimne poty, chtodna blada skora, znuzenie, nerwowos$¢ lub drzenie, niepokdj, nienaturalne uczucie
zmgczenia lub ostabienia, stan splatania, zaburzenie koncentracji, senno$¢, uczucie silnego glodu,
zaburzenia widzenia, bol gtowy, nudnosci i kotatanie serca.



W badaniach klinicznych insuliny ludzkiej czgstos¢ wystepowania hipoglikemii zmieniata si¢ w
zaleznosci od populacji pacjentow, schematu dawkowania i stopnia kontroli glikemii.

Dzieci 1 mlodziez

Na podstawie informacji uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzacych z badan
klinicznych dotyczacych insuliny ludzkiej czestos¢, rodzaj i nasilenie dzialan niepozadanych u dzieci i
mtodziezy nie wykazujg zadnych réznic w stosunku do szerszego doswiadczenia w populacji ogdlne;.

Inne szczegdblne populacije

Na podstawie informacji uzyskanych po wprowadzeniu produktu do obrotu i pochodzacych z badan
klinicznych dotyczacych insuliny ludzkiej czestos¢, rodzaj i nasilenie dziatan niepozadanych u O\,
pacjentéw w podesztym wieku i u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek lub watroby nig-&
wykazujg zadnych réznic w stosunku do szerszego doswiadczenia w populacji ogdlnej. O

GO

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych @
N\

niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzys ryzyka stosowania

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejr. gych dziatan
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medyczng@ owinny zgltaszac¢

wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zalaczniku V. 60
4.9 Przedawkowanie Q(b
N

Nie mozna doktadnie okresli¢ dawki insuliny prowadz@’o przedawkowania, ale hipoglikemia
moze rozwijac si¢ stopniowo w przypadku podania @@ uzej dawki w stosunku do zapotrzebowania

pacjenta.
3V

. W leczeniu epizoddéw tagodnej hipoglj &ii mozna stosowac glukoze lub produkty zawierajace
cukier podawane doustnie. Zaleca s'@b y pacjenci z cukrzycg zawsze mieli przy sobie
produkty zawierajgce cukier. X (\6

. Cigzka hipoglikemia, prowad do utraty przytomnosci, moze by¢ leczona glukagonem (0,5
mg do 1,0 mg), podawan migsniowo lub podskoérnie przez odpowiednio przeszkolong
osobg, lub glukoza poda#@na( dozylnie przez cztonka fachowego personelu medycznego. Jezeli
stan pacjenta nie po a si¢ w ciggu 10 do 15 minut po podaniu glukagonu, konieczne jest
dozylne podanie p?zy.

Po odzyskaniu mnosci przez pacjenta zaleca si¢ doustne podanie weglowodandw, aby
zapobiec nepﬁs\owi hipoglikemii.
O
N2

5. Wg@CIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 < asciwosci farakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: produkty lecznicze stosowane w cukrzycy, insuliny i analogi do
wstrzykiwan, szybkodziatajace, insulina (ludzka), kod ATC: A10ABO1.

Produkt leczniczy Inpremzia jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegdtowe informacje sa
dostepne na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow http://www.ema.europa.eu.

Mechanizm dzialania i dzialanie farmakodynamiczne

Dziatanie insuliny polegajgce na zmniejszaniu st¢zenia glukozy we krwi wynika z utatwiania
wychwytu glukozy w komorkach migéni i tkanki thuszczowej, gdzie insulina wigze si¢ z
odpowiednimi receptorami, oraz z jednoczesnego hamowania uwalniania glukozy z watroby.


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/

Badanie kliniczne przeprowadzone w jednym z oddziatow intensywnej opieki medycznej zajmujacym
si¢ leczeniem hiperglikemii (st¢zenie glukozy powyzej 10 mmol/l) u 204 pacjentow z cukrzycg i 1344
pacjentéw bez cukrzycy poddanych powaznym zabiegom chirurgicznym, wykazato, ze
normoglikemia (stezenie glukozy 4,4 - 6,1 mmol/l), osiagni¢ta po dozylnym podaniu insuliny,
zmniejszata $miertelno$¢ o 42% (z 8% do 4,6%).

Inpremzia jest insuling szybkodziatajaca, podawang w drodze infuzji dozylne;j.

Czas dziatania insuliny (tj. zmniejszanie st¢zenia glukozy) moze charakteryzowac si¢ znaczng
zmienno$cig wewnatrz- i mi¢dzyosobnicza, a takze moze r6zni¢ si¢ w zaleznosci od dawki.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne O\\.)
S

Okres poltrwania insuliny w krwiobiegu wynosi kilka minut. Profil dziatania insuliny jest Z(E;%

okreslony wylacznie przez charakterystyke wchtaniania. GO

Produkt Inpremzia jest podawany dozylnie, a zatem typowe czynniki zwigzane z ntem ktore

maja zwykle wptyw na wchtanianie, takie jak miejsce wstrzyknigcia czy grubogdgpodskornej tkanki
tluszczowej, nie wplywaja na profil farmakodynamiczny, poniewaz produkt chmiast dostaje si¢ do
uktadu krgzenia.

Wchlanianie bOQ

W poroéwnaniu do insuliny podawanej podskornie, ktorej szczy(??%ialania wystepuje w ciagu 1,5 do
2,5 godzin po podaniu, stezenie insuliny w surowicy Wzrast(@zybko po podaniu w drodze dozylnej

infuzji. \@
Dystrybucja $
3V

Nie stwierdzono catkowitego wigzania z bia %Ql osocza, z wyjatkiem krazacych przeciwciat
insulinowych (o ile sg obecne). Q)
Q

. N
Metabolizm
oV
Insulina ludzka jest rozkiadana@zez proteaze¢ insulinowg lub enzymy rozktadajace insuling i

prawdopodobnie biatkowa eraz¢ dwusiarczkowa. Proponowano kilka miejsc rozpadu (hydrolizy)
czasteczki insuliny ludzk@ zaden z metabolitow pochodzacy z procesu rozpadu nie jest aktywny.

Eliminacja /1/(\\
Okres péitrwa@a w fazie eliminacji insuliny wynosi kilka minut.

Dzieci b@odzwz

NQ\adano farmakokinetyki produktu Inpremzia u dzieci i mtodziezy.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, pochodzace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu wielokrotnym, genotoksycznosci, rakotworczosci
oraz toksycznego wpltywu na reprodukcje i rozwoj potomstwa, nie ujawniajg szczegolnego zagrozenia
dla cztowieka.



6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek

Sodu diwodorofosforan, jednowodny
Disodu wodofosforan, bezwodny
Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonyw.
badan dotyczacych zgodnosci. O\.
S

X
GO

Przed otwarciem
.\@

2 lata przy przechowywaniu w lodowce (2°C—8°C). ,\/Q(\
O

6.3 OKres waznosci

Produkt Inprem21a mozna przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C % Jeden mqgly okres do 30
dni, ale nie przekraczajacy pierwotnego terminu waznosci. Nowy ter aznosci musi by¢ zapisany
na opakowaniu. Produktu Inpremzia nie nalezy ponownie umieszcze@v lodowce.

o

Po podiaczeniu zestawu do infuzji do worka Q
N4
N\
N
: : : o
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas prz wywania

O
Przechowywac w lodowce (2°C—8°C). Nie zg&iac’.

O

Worek przechowywaé w pudetku tektqi@ym dla ochrony przed §wiatlem podczas przechowywania
w lodowce. (0’1/

Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

Warunki przechowywania w tapperaturze do 25°C, patrz punkt 6.3.
Warunki przechowywam%\p,%duktu leczniczego po pierwszym otwarciu, patrz punkt 6.3.

O
6.5 Rodzaji za/rﬁg}tosc opakowania oraz specjalistyczny sprzet, shuzacy do uzywania,
podawaré@) b implantacji

Worki inf&@jne: 100 ml roztworu w worku z wielowarstwowego plastiku (polietylenu, nylonu,
polichl@é winylu) z plastikowym (poliolefinowym) portem do infuzji.

O
V&Qﬁ?os’é opakowania: 12 workow infuzyjnych 100 ml. Kazdy worek jest umieszczony w tekturowym
opakowaniu posrednim.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Wylacznie do jednorazowego uzytku.

Ten produkt leczniczy to gotowy do uzycia roztwér do infuzji. Nie zawiera portu do podawania leku i
nie wolno go miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.



Worek infuzyjny nalezy poddaé¢ ocenie wzrokowej i nie uzywac, jezeli roztwor nie jest przezroczysty i
bezbarwny, zawiera czastki, lub jezeli worek jest uszkodzony lub przecieka. Nie uzywac tego
produktu leczniczego, jezeli byt zamrozony.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49 \9
3542 CE Utrecht KO
Holandia 60
GO
8. NUMER POZWOLENIA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZElfngbo OBROTU
,\/6
EU/1/22/1644/001 ¢)
A%
O
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA P} SZCZENIE DO OBROTU
1 DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA >

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do @tu:

\@
] ®)
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESC/@\V EJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU KK ZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie @niczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa-gt.

&0‘

Q;\/
%‘Q

&

'
%
\Z)
\{L\.

60
\O

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

ANEKS II Q>

A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANGSPCZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY/WYTWORCY OD{@WIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE

SERII e
N

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIAPDOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1
STOSOWANIA o

C. INNE WARUNKII WYM@@A IA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

D. WARUNKI LUB OG ICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO@S{; SOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

Q
B
.\Q’\/

&
¥
N
@60
%
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A.  WYTWORCA/WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI ]
CZYNNEJ/BIOLOGICZNYCH SUBSTANCJI CZYNNYCH ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY/WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERIT

Nazwa i adres wytworcysubstanciji czynnej

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

Bangalore, Karnataka 560100
Indie

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego/wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii O\\')

Baxter S.A. 60
Boulevard René Branquart 80, GO
7860 Lessines,

Belgia &Q
,\/Q
Baxter Distribution Center Europe S.A. /\/0

Chemin de Papignies 17B, )
7860 Lessines, O
o

Belgia b

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adresQ:?tworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego. N
)

O
B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOJi/ﬁkZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na receptg. Q
Q})

C. INNE WARUNKI I WYM NIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o be@ieczeﬁstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs) Q)

Wymagania do przediq;@a okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okptﬁéne w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w
art. 107c ust. 7 dggektywy 2001/83/WE i jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskiej
stronie intern ej dotyczacej lekow.

S

D. K&ARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

. W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptynac na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku

12



uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego
lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.

\O\\)
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

ETYKIETA NA PUDELKU ZEWNETRZNYM

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inpremzia 1 jednostka migdzynarodowa/ml roztwor do infuz;ji
insulina ludzka

‘ 2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ/SUBSTANCJI CZYNNYCH N}

N

N
Kazdy worek zawiera 100 ml, co odpowiada 100 jednostkom migdzynarodowym (co odpov@a 3,5
mg). GO

1 ml roztworu zawiera 1 j.m. insuliny ludzkie;j.

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH %

Substancje pomocnicze: sodu chlorek; sodu diwodorofosforan, jednow, ; disodu wodofosforan,
bezwodny; woda do wstrzykiwan. 60
Wiecej informacji — patrz ulotka dla pacjenta. Q

\
R

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTQSC OPAKOWANIA

\)

Roztwor do infuz;ji /\/$
12 workow 100 ml QO

100 j.m./100 ml o
)
(\6

5.  SPOSOB I DROGA/DROGHPODANIA

™
Wylacznie do jednorazoweg /}(ytku. Produkt gotowy do uzycia.
Nalezy zapoznaé sie z tre$éf@ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie dozylne.
&
N

6. OST ZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W SCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Q\‘
Lek R&howywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

%

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie uzywac, jezeli:

®  roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny lub jezeli widoczne sa czastki;
e worek infuzyjny jest uszkodzony lub. Wyrzucié, jezeli worek przecieka.;
e lek byl zamrozony.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Po podlgczeniu zestawu do infuzji do worka produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazac.

Produkt Inpremzia mozna przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C przez jeden ciaggly okres d§‘§0
dni, ale nie przekraczajacy pierwotnego terminu waznosci. Produktu Inpremzia nie nalezy pon({@a e
umieszczaé w lodowce. 60

Worek przechowywaé¢ w pudetku tekturowym dla ochrony przed swiattem podczas prz&)wywania
w lodowce.

N\
o)
=

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z O ODPADOW, JESLI

WLASCIWE Ne)

o
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub je@{@dpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. O
Q&
A
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOW@T‘ZIALNEGO
él/
Baxter Holding B.V. Q
Kobaltweg 49 Q,O
3542 CE Utrecht (\6
Holandia ”\,
4V, 7
12. NUMER POZWOLJE&’IA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/22/1644/001 ‘\0/\’
,\/(\
N

| 13.  NUMER SERII

Nsi@Qot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA

PC
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Ko\o
o
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N
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO POSREDNIE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inpremzia 1 jednostka migdzynarodowa/ml roztwor do infuz;ji
insulina ludzka

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ/SUBSTANCJI CZYNNYCH N}

N

N
Kazdy worek zawiera 100 ml, co odpowiada 100 jednostkom migdzynarodowym (co odpov@a 3,5
mg). GO

1 ml roztworu zawiera 1 j.m. insuliny ludzkie;j.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH chl/

Substancje pomocnicze: sodu chlorek; sodu diwodorofosforan, jednow, ; disodu wodofosforan,
bezwodny; woda do wstrzykiwan. 60
Wiecej informacji — patrz ulotka dla pacjenta. Q

\
R

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTQSC OPAKOWANIA

\)

Roztwor do infuz;ji /\/$
1 worek 100 ml O
100 .m./100 ml OQ

&L

5. SPOSOB I DROGA/DROGHPODANIA

™
Wylacznie do jednorazoweg /}(ytku. Produkt gotowy do uzycia.
Nalezy zapoznaé sie z tre$éf@ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie dozylne.
&
N

6. OST ZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W SCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Q\‘
Lek R&howywaé w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

%

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie uzywac, jezeli:

e roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny lub jezeli widoczne sg czastki;
e worek infuzyjny jest uszkodzony lub przecieka;

e lek byl zamrozony.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Po podlgczeniu zestawu do infuzji do worka produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazac.

Produkt Inpremzia mozna przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C przez jeden ciaggly okres d§‘50
dni, ale nie przekraczajacy pierwotnego terminu waznosci. Produktu Inpremzia nie nalezy pon({@a e
umieszczaé w lodowce. 60

Worek przechowywaé¢ w pudetku tekturowym dla ochrony przed swiattem podczas prz&)wywania
w lodowce.

N\
o)
=

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO

PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z O ODPADOW, JESLI

WLASCIWE Ne)

o
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub je@{@dpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. O
Q&
A
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOW@BZIALN EGO
él/
Baxter Holding B.V. Q
Kobaltweg 49 Q,O
3542 CE Utrecht (\6
Holandia ”\,
4V, 7
12. NUMER POZWOL@&’IA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/22/1644/001 ‘\0/\’
,\/(\
N

| 13.  NUMER SERII

Nsi@Qot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA WORKU

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Inpremzia 1 jednostka migdzynarodowa/ml roztwor do infuz;ji
insulina ludzka

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ/SUBSTANCJI CZYNNYCH N}

\O
Kazdy worek zawiera 100 ml, co odpowiada 100 j.m. (co odpowiada 3,5 mg). 60
1 ml roztworu zawiera 1 j.m. insuliny ludzkie;j. 6O

R
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH D )
ol/
Substancje pomocnicze: sodu chlorek; sodu diwodorofosforan, jednowoci?g\disodu wodofosforan,
bezwodny; woda do wstrzykiwan. Q
Wigcej informacji — patrz ulotka dla pacjenta. 60
({Z}
4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOS@PAKOWANIA
- &
Roztwor do infuzji O)
1 worek 100 ml /\/$
100 j.m. /100 ml QO
O
, o

5.  SPOSOB I DROGA/DROGIPOBANIA

(b,l/
Wylacznie do jednorazowego uZy&u. Produkt gotowy do uzycia.
Nalezy zapozna¢ si¢ z tres’cia,@"znki przed zastosowaniem leku.

Podanie dozylne. Q

M

RN
6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJS€U NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

N
Lek pr wywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.
o®
AN

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Nie uzywac, jezeli:

®  roztwor nie jest przezroczysty i bezbarwny lub jezeli widoczne sg czastki;
e worek infuzyjny jest uszkodzony lub przecieka;

e lek byt zamrozony.
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8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

Po podlgczeniu zestawu do infuzji do worka produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast.

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C). Nie zamrazac.

Produkt Inpremzia mozna przechowywa¢ w temperaturze ponizej 25 °C przez jeden ciagly okres
30 dni, ale nie przekraczajacy pierwotnego terminu waznos$ci. Produktu Inpremzia nie nalezy \O
ponownie umieszcza¢ w lodowce. 60

Worek przechowywaé¢ w pudetku tekturowym dla ochrony przed swiattem podczas prz&)wywania
w lodowce.

N\
o)
=
10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z O ODPADOW, JESLI
WLASCIWE Ne)
o
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub je@{@dpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. O
')
A
11. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOW@BZIALN EGO
él/
Baxter Holding B.V. Q
Kobaltweg 49 (§
3542 CE Utrecht (\6
Holandia ”\,
4V, 7.
12. NUMER POZWOL@&’IA/NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
EU/1/22/1644/001 ‘\0/\’
,1/(\
N
| 13.  NUMER SERII
N
Nr si@b

%

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A
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‘ 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D ‘

‘ 18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA ‘
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B. ULOTKA DLA PACJEN
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Ulotka dolgczona do opakowania: Informacja dla uzytkownika

Inpremzia 1 jednostka miedzynarodowa/ml (j.m./ml) roztwér do infuzji
insulina ludzka

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta. O

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac. O\'

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub pielegniarki. \

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objaw
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lubcpielggniarce.
Patrz punkt 4. \@

Spis tresci ulotki C;\/Q
1. Co to jest lek Inpremzia i w jakim celu si¢ go stosuje \}é\/
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Inpremzia Q
3. Jak stosowaé lek Inpremzia bo
4, Mozliwe dziatania niepozgdane (o)
5. Jak przechowywac lek Inpremzia N\
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Q\(b
o®

1. Co to jest lek Inpremzia i w jakim celu %qﬁ stosuje

Lek Inpremzia jest insuling ludzka szybkodz gch. Lek ten stosowany jest w celu zmniejszenia
duzego stezenia cukru we krwi u pacjentg cukrzycg. Cukrzyca jest choroba, w wyniku ktorej
organizm nie wytwarza odpowiedniej 0$Ci insuliny wystarczajacej do kontrolowania st¢zenia cukru

we krwi.
$’b

Lek Inpremzia podawany jes%lzez pracownika ochrony zdrowia w drodze wlewu dozylnego.
Dziatanie zmniejszajace steggiie cukru we krwi rozpoczyna si¢ wkrotce po podaniu leku. W trakcie
leczenia stezenie cukru ywe krwi bedzie sprawdzane w celu zapewnienia wlasciwej kontroli.

‘\()

N

2. Inform /kazne przed przyjeciem leku Inpremzia

Kiedy ‘itosowac leku Inpremzia:
Q pacjent ma uczulenie na insuling ludzka lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikoéw tego
K ku (wymienionych w punkcie 6);
Jesh istnieje podejrzenie hipoglikemii (matego stezenia cukru we krwi), patrz Podsumowanie
cigzkich i bardzo cz¢stych dziatan niepozadanych w punkcie 4;
- jesli lek nie byt odpowiednio przechowywany lub jesli zostat zamrozony, patrz punkt 5;
- jesli insulina nie jest przezroczysta i bezbarwna.

Nie stosowac tego leku, jesli zastosowanie ma ktorykolwiek z powyzszych przypadkow. Nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem, farmaceutg lub pielegniarka.
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Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Niektore schorzenia i formy aktywnos$ci moga wptywac na zapotrzebowanie na insuling. Przed
rozpoczeciem przyjmowania leku Inpremzia nalezy omowic to z lekarzem lub pielegniarka, jesli:
o u pacjenta wystgpujg wspolistniejace choroby nerek lub watroby, nadnerczy, przysadki lub

tarczycy,

. jesli wykonuje si¢ wiekszy wysitek fizyczny niz zwykle lub jesli chce si¢ zmieni¢ dotychczas
stosowang diete, gdyz moze mie¢ to wpltyw na st¢zenie cukru we krwi;

o jesli u pacjenta wystepuje inna choroba lub zakazenie.

Lek Inpremzia a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce o wszystkich lekach przyjmowanych
przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac. \\}

Niektore leki wptywaja na stezenie cukru we krwi, co oznacza, ze konieczna moze by¢ zmia@awki
insuliny. Ponizej wymienione sg najczesciej stosowane leki mogace mie¢ wplyw na leczeni€insuling.

W przypadku stosowania nastepujacych lekéw moze dojs¢ do spadku stezenia cukm\@e Wi

(hipoglikemii): Q
o inne leki stosowane w leczeniu cukrzycy, /\/Q

o inhibitory monoaminooksydazy (IMAO) (stosowane w leczeniu depre'ﬁg'),

. leki beta-adrenolityczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia tgtni 0),

[ ]

inhibitory enzymu konwertujacego angiotensyn¢ (ACEI) (stos@e w leczeniu pewnych
choréb serca lub nadci$nienia tetniczego),

salicylany (stosowane przeciwbolowo lub w celu obniZe@orqczki),

o steroidy anaboliczne (takie jak testosteron), -

o sulfonamidy (stosowane w leczeniu zakazen). Q\

W przypadku stosowania nastepujacych lekow mozggl §¢ do wzrostu stezenia cukru we krwi
(hiperglikemii): o)
. doustne $rodki antykoncepcyjne (tabletlQntykoncepcyjne),

o leki tiazydowe (stosowane w leczenjf\nadcisnienia tetniczego lub nadmiernego zatrzymania
pltynéw w organizmie), %)

o glikokortykosteroidy (takie jak’kdrtyzon stosowany w leczeniu stanéw zapalnych),

o hormony tarczycy (stosow leczeniu schorzen tarczycy),

. leki sympatykomimetyczll/e takie jak epinefryna [adrenalina], salbutamol lub terbutalina
stosowane w leczeni my),

o hormon wzrostu %stosowany w celu stymulacji szkieletowego 1 somatycznego wzrostu i w
znaczgcym stopniw wplywajgcy na procesy metaboliczne organizmu),

o danazol (le%®%waj acy na owulacje).

O

Oktreotyd i lﬁf&otyd (stosowane w leczeniu akromegalii, rzadkiego zaburzenia hormonalnego

wystepuj gléwnie u 0sob dorostych w Srednim wieku, spowodowanego nadmiernym

wydzie m hormonu wzrostu przez przysadke) moga zwickszac lub zmniejszaé st¢zenie cukru we

PO
Leki beta-adrenolityczne (stosowane w leczeniu nadcisnienia t¢tniczego) moga ostabia¢ lub
catkowicie znosi¢ pierwsze objawy zapowiadajace male stezenie cukru we krwi.

Pioglitazon (tabletki stosowane w leczeniu cukrzycy typu 2)

U niektorych pacjentéw z dlugotrwatg cukrzyca typu 2 i chorobg serca lub po przebytym udarze,
leczonych pioglitazonem w skojarzeniu z insuling, wystgpowata niewydolnosc¢ serca. Nalezy jak
najszybciej poinformowac lekarza o wystgpieniu objawow niewydolnosci serca, takich jak nietypowa
duszno$¢, szybki przyrost masy ciata lub miejscowy obrzek.

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce, jesli stosuje si¢ ktorykolwiek z lekow
wymienionych powyzej.
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Stosowanie leku Inpremzia z alkoholem
Jesli spozywa sig alkohol, zapotrzebowanie na insuling moze ulec zmianie, poniewaz st¢zenie cukru
we krwi moze si¢ zwigkszac¢ lub zmniejsza¢. Zalecana jest doktadna obserwacja .

Cigza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Insuling mozna stosowa¢ w okresie cigzy. W ciazy i po porodzie moze by¢ konieczna zmiana dawki
insuliny. Scista kontrola cukrzycy, a szczegdlnie zapobieganie hipoglikemii sa wazne dla zdrowia

dziecka.
QO

Nie ma przeciwwskazan dotyczacych stosowania tego leku podczas karmienia piersia. \Q\O

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nalezy zapytac lekarza, czy pacjent moze prowadzi¢ pojazdy lub obstugiwac maszy@é sh u pacjenta
wystepujg czeste epizody hipoglikemii lub jesli pacjent ma trudno$ci w rozpoznan,Q\ jawOwW

hipoglikemii.
&

samym na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw lub obstugiwania maszyn. zy pami¢taé, ze moze to
stwarza¢ zagrozenie dla pacjenta i innych osob. b

Lek Inpremzia zawiera séd Q(b
Ten lek zawiera 386 mg sodu (gtdéwnego sktadnika soli kuck@nej/stolowej) w kazdym 100 ml worku

Mate lub duze stezenie cukru we krwi moze wplywac na koncentracje %éi;xﬁsc reagowania, a tym

do infuzji. Odpowiada to 20% zalecanej maksymalne;j dobowej sodu u 0sob dorostych. Nalezy
porozmawiac z lekarzem, jesli pacjentowi zalecono § wanie diety ubogosodowej (o niskiej
zawartos$ci soli).

3V

Q

3. Jak stosowa¢ lek Inpremzia Q)O
Q

Ten lek jest podawany przez lekarz (\czlonka personelu pielegniarskiego w placowce opieki
zdrowotnej. Lek jest podawany ewie dozylnym.

Lekarz decyduje o liczbie j@”;\s/tek, jakie maja by¢ podane oraz o czasie trwania leczenia w
zalezno$ci od zapotrzebo&g 1a pacjenta. Szczeg()iowe informacje na temat podawania leku przez
cztonka fachowego pe@/lm lu medycznego znajdujg si¢ na koncu ulotki.

Stosowanie u d@’h i mlodziezy
Ten lek moze\@t stosowany u dzieci i mtodziezy.

Stosow, w szczego6lnych grupach pacjentow

Y adku uposledzenia czynnosci nerek badz watroby oraz u 0sob w wieku powyzej 65 lat nalezy
cZgsciej kontrolowac stgzenie cukru we krwi. Nalezy porozmawia¢ z lekarzem na temat stosowania
tego leku.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Inpremzia

O dawce leku Inpremzia decyduje lekarz. W trakcie leczenia stezenie cukru we krwi bedzie
monitorowane dla zapewnienia podania prawidtowej dawki (patrz Podsumowanie cigzkich i bardzo
czestych dziatan niepozadanych w punkcie 4). Jezeli stezenie glukozy we krwi zmniejszy si¢ do
zakresu hipoglikemicznego, konieczne bedzie zmniejszenie dawki leku Inpremzia, a w przypadku
tagodnej hipoglikemii konieczne bgdzie podanie doustne glukozy lub produktéw zawierajgcych
cukier. W przypadku ci¢zkiej hipoglikemii podany moze zosta¢ glukagon przez odpowiednio
przeszkolong osobe lub glukoza moze zosta¢ podana dozylnie przez cztonka fachowego personelu
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medycznego. Jezeli stan pacjenta nie poprawi si¢ w ciggu 10 do 15 minut po podaniu glukagonu,
konieczne jest podanie dozylne glukozy.

Przerwanie stosowania insuliny

Nie wolno przerywaé stosowania insuliny bez skonsultowania si¢ z lekarzem, ktory wyjasni, co nalezy
zrobi¢. W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy
zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielggniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapi $

Ciezkie i bardzo czeste dzialania niepozadane \Q\O
Male stezenie cukru we krwi (hipoglikemia) jest bardzo czgstym dzialaniem niepoza m i moze
dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 osob. @
(\\
Mate stezenie cukru we krwi moze wystapic, jesli: ,\/Q
o podano za duza dawke insuliny, ,\/0
o pacjent za mato zjadl lub pomingt positek, \}%
o pacjent wykonat wigkszy wysitek fizyczny niz zwykle,
o pacjent spozyt alkohol, patrz ,,Stosowanie leku Inpremzia z a@olem” w punkcie 2.

Objawy matego stezenia cukru we krwi: zimne poty, chto b&la skora, bol glowy, kotatanie serca,
nudnosci, uczucie silnego glodu, przemijajace zaburzem%@ema sennos$¢, nienaturalne uczucie
zmgczenia lub ostabienia, nerwowo$¢ lub drzenie niepek stan splatania, zaburzenie koncentracji.
Cigzka hipoglikemia moze prowadzi¢ do utraty p mnosci. Nieleczona, utrzymujgca si¢ cigzka
hipoglikemia moze spowodowa¢ uszkodzenie gu (czasowe lub trwale), a nawet zgon. Pacjent
moze szybciej odzyskac przytomno$¢ po ws@ ieciu glukagonu (rodzaj hormonu) przez
odpowiednio przeszkolong osobg. Po po glukagonu, natychmiast po odzyskaniu przytomnosci,
pacjent powinien spozy¢ cukier lub pr ske zawierajaca cukier. Jesli pacjent nie odzyska
przytomnosci po podaniu glukagon nieczne bedzie leczenie w szpitalu.

Co nalezy zrobié, jesli dojdziedo spadku stezenia cukru we krwi:
W trakcie leczenia stqunie@‘ﬁ%m bedzie monitorowane, a dawka zostanie zmodfikowana przez
lekarza lub cztonka per lu pielegniarskiego, jesli bedzie to konieczne.

Ciezka reakcja u eniowa na lek Inpremzia lub na ktorykolwiek z jego sktadnikdéw jest bardzo
rzadkim dzialapjeni niepozadanym, lecz moze stanowic zagrozenie zycia. Moze dotyczy¢
maksymaln;{\ 10 000 osob.

Nalez chmlast skontaktowac si¢ z lekarzem:
éﬁsh objawy uczulenia rozprzestrzeniajg si¢ na inne czesci ciala;
]esh nagle pojawi si¢ zte samopoczucie, poty, nudno$ci (wymioty), trudnosci w oddychaniu,
szybkie bicie serca, zawroty glowy.

Jesli wystapia jakiekolwiek dzialania niepozadane wymienione powyzej, nalezy natychmiast
zasiggng¢ pomocy medyczne;j.

Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

(moga dotyczy¢ maksymalnie 1 na 100 os6b)

o Objawy uczulenia: Miejscowe reakcje uczuleniowe (bdl, zaczerwienienie, pokrzywka, stan
zapalny, zasinienie, obrzg¢k 1 swedzenie) mogg pojawic si¢ w miejscu wstrzyknigcia/wlewu.
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Ustepuja one zwykle po kilku dniach lub tygodniach od przyjecia insuliny. Nalezy niezwtocznie
skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli objawy te utrzymujg si¢ lub rozprzestrzeniaja na inne czegsci
ciata. Patrz takze ,,Cigzka reakcja uczuleniowa” powyze;j.

o Zaburzenia widzenia: Zaburzenia widzenia moga pojawic si¢ na poczatku leczenia insuling, ale
$3 one zazwyczaj tymczasowe.
o Bolesna neuropatia (bol na skutek uszkodzenia nerwu) Jesli stezenie cukru we krwi nagle

ulegnie poprawie, moze wystapi¢ nerwobdl. Jest to tzw. ostra bolesna neuropatia, ktora zwykle
ma charakter przemijajacy.

. Obrzeki w okolicy stawdéw: Po rozpoczeciu stosowania insuliny zatrzymywanie wody w
organizmie moze spowodowac pojawienie si¢ obrzekow wokot kostek i innych stawow.
Objawy te zwykle szybko ustepuja. W przypadku nieustgpienia obrzeku nalezy skonsultowaé

sie z lekarzem.

‘? e
Bardzo rzadkie dzialania niepozadane ‘Q&
(mogg dotyczy¢ maksymalnie 1 na 10 000 os6b) @)

. Retinopatia cukrzycowa (choroba oka zwiazana z cukrzyca, ktéra moze prowadz?s’@o utraty

poprawie, retinopatia moze si¢ nasilic. W takim przypadku nalezy skonsultog@ac¢ si¢ z lekarzem.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych 6\/
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie obj aw@poia,dane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pie arce. Dzialania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,.krajowego systemu zglaszania” \gs%nionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dzialan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

N4

&
5.  Jak przechowywaé lek Inpremzia $O

wzroku): Jesli pacjent ma retinopati¢ cukrzycows i st¢zenie cukru we krwiég Tﬂegnie

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewido%@/\\g i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie termi aznosci zamieszczonego na etykiecie na worku, pudetku

i etykiecie na pudetku po EXP. Term/'\/ zno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
s

Przed otwarciem

. Przechowywacé w lodé&'(T’C—S(’C).

o Ten lek mozna przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C przez jeden ciagty okres do 30 dni,
ale nie przekraczajaty pierwotnego terminu waznosci. Nowy termin wazno$ci musi by¢
zapisany na o aniu. Leku Inpremzia nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowce.

Po podlaczeniuzéStawu do infuzji do worka
o Lek n{l' y zuzy¢ natychmiast.
S
Nie uz ¢ tego leku, jezeli:
o Q\ 0ZtwOr nie jest przezroczysty i bezbarwnys;
worek infuzyjny jest uszkodzony lub przecieka;
. lek byt zamrozony. Nie zamrazac.

Worek przechowywac¢ w pudetku tekturowym dla ochrony przed $wiattem podczas przechowywania
w lodowce.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.
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6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Inpremzia

- Substancjg czynng jest insulina ludzka. Kazdy ml zawiera 1 jednostke migdzynarodowg (j.m.)
insuliny ludzkiej. Kazdy worek zawiera 100 jednostek migdzynarodowych insuliny ludzkiej (co
odpowiada 3,5 mg) w 100 ml roztworu do infuzji.

- Pozostate sktadniki to sodu chlorek; sodu diwodorofosforan, jednowodny; disodu
wodofosforan, bezwodny; woda do wstrzykiwan (patrz punkt 2 ,,Inpremzia zawiera sod”).

Jak wyglada lek Inpremzia i co zawiera opakowanie
Lek Inpremzia ma posta¢ gotowego do uzycia roztworu do infuzji w 100 ml worku do infuzji.
Roztwor jest przezroczysty i bezbarwny.

»
Kazde opakowanie zawiera 12 workow infuzyjnych. Kazdy worek jest umieszczony w tektu@%
opakowaniu posrednim. (@)

Podmiot odpowiedzialny .
Baxter Holding B.V. (\\
Kobaltweg 49 4/@
3542 CE Utrecht O
Holandia /\/

Wytwérca bOQ
Baxter S.A. Q>
Boulevard René Branquart 80, Q

7860 Lessines, \(b

Belgia

Baxter Distribution Center Europe S.A. ,\ﬁ
Chemin de Papignies 17B, (@)
7860 Lessines, Q

Belgia (§
<
yl/(\
Data ostatniej aktualizacji ulot@

oV

Inne Zrédta informacji O

Szczegotowe inform,a@étym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.e}l@a.eu.

C

\4
Informa@}rzeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Da anie
Tégﬁ:kt leczniczy jest przeznaczony do podawania w drodze infuzji dozylnej przez osoby nalezace
do fachowego personelu medycznego.

Dawka ustalana jest indywidualnie w zalezno$ci od zapotrzebowania pacjenta. Dawka moze wymagac
modyfikacji w przypadku zwickszonego wysitku fizycznego, zmiany diety oraz zmian w stanie
zdrowia pacjenta. Modyfikacja dawki moze by¢ takze konieczna w przypadku zmiany z innego
produktu insulinowego lub sposobu podawania leku, jak np. wstrzykniecia podskornego.

W przypadku podania zbyt duzej dawki w stosunku do zapotrzebowania pacjenta moze dojs¢ do

hipoglikemii, ktora nalezy leczy¢ odpowiednio do stopnia cigzko$ci, zgodnie ze standardowa
praktyka.
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Przygotowanie i podawanie
Gotowy do uzycia roztwér do infuzji. Wylacznie do jednorazowego uzytku. Ten produkt leczniczy nie
zawiera portu do podawania leku i nie wolno go miesza¢ z innymi produktami leczniczymi.

Przed otwarciem:

Przechowywac w lodowce (2°C—-8°C).
Ten produkt leczniczy mozna przechowywaé poza lodowka w temperaturze ponizej 25°C przez jeden
ciagly okres do 30 dni, ale nie przekraczajacy pierwotnego terminu wazno$ci. Nowy termin waznosci

musi by¢ zapisany na opakowaniu. Produktu Inpremzia nie nalezy ponownie umieszcza¢ w lodowece.

Worek przechowywac w pudetku tekturowym dla ochrony przed $wiatlem podczas przechowyw,

w lodowce. sQK
O

Nie uzywac tego produktu leczniczego, jezeli byt zamrozony. GO
Worek infuzyjny nalezy obejrze¢ i nie uzywac, jezeli roztwor nie jest przezroczys@%ezbarwny,
zawiera czastki, lub jezeli worek jest uszkodzony lub przecieka. 4/@

O
Po podtaczeniu zestawu do infuzji do worka \}@/\/
Produkt leczniczy nalezy zuzy¢ natychmiast. GOQ

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jeg@rgdpady nalezy usungé¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami. (\\

Ze wzgledow bezpieczenstwa nalezy zapisa¢ nazwe i @rner serii podawanego produktu Inpremzia.

Niezgodnosci 0/\/
Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z in%& produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci. Q)

Q

Monitorowanie 7\/(\
Podczas leczenia tym lekiem wyﬁ@ne jest czeste sprawdzanie stgzenia glukozy we krwi, tak aby
mozliwe byto modyfikowanie dbw i w zalezno$ci od zapotrzebowania pacjenta. Konieczne moze by¢
zwigkszenie doktadnosci otg&zvacji u 0sO6b w podesztym wieku, pacjentow z zaburzeniem czynnos$ci
nerek lub watroby, przy z%i nie z innej terapii insulinowej lub w przypadku wystapienia innych
zmian w stanie zdrow\'@/}aa jenta, diecie lub aktywnosci fizyczne;j.
,\/0
O
\Z)
O
60
®
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