ANEXO 1

RESUMO DAS CARACTERISTI

EDICAMENTO



vEste medicamento esta sujeito a monitorizagdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagéo de seguranca. Pede-se aos profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas
de reagOes adversas. Para saber como notificar reacdes adversas, ver sec¢do 4.8.

1. NOME DO MEDICAMENTO

Inpremzia 1 unidade internacional/ml solugdo para perfuséo.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Cada saco contém 100 ml, equivalente a 100 unidades internacionais (equivalente a 3,5 mg). 1 ml de
solucdo contém 1 unidade internacional de insulina humana*.

*Produzida em Pichia pastoris por tecnologia do ADN recombinante. 6

Excipiente com efeito conhecido . $Z

Cada saco contém aproximadamente 17 mmol (aproximadamente 386 mg) d

Lista completa de excipientes, ver secgdo 6.1. 0\,

3. FORMA FARMACKUTICA @

Solugdo para perfusao. ego
Solugdo aquosa limpida e incolor. Q
OintervalodepHé de 6,5—-7,2¢e0 intervalo‘de‘%mla 1dade € de 255 — 345 mOsm/kg.

4. INFORMACOES CLiNICAKO\
4.1 Indicacdes terapéuticas Q

Inpremzia ¢ indicado para o to da diabetes mellitus.

4.2 Posologia e mo ministracio

Posologia ’\0
Qina humana ¢ expressa em unidades internacionais.

A poténci@

A pesolegia de Inpremzia ¢ individual e é determinada de acordo com as necessidades do doente. As
nec es individuais de insulina variam geralmente entre 0,3 e 1 unidade internacional/kg/dia.
Pode sé€r necessario um ajuste da dose se os doentes efetuarem uma atividade fisica mais intensa,
alterarem a sua dieta habitual ou durante uma doenga concomitante.

Populacoes especiais

Idosos (= 65 anos de idade)

Inpremzia pode ser utilizado em doentes idosos.

Em doentes idosos, a monitorizacdo da glucose deve ser intensificada e a dose da insulina ajustada
numa base individual.



Compromisso hepdtico e renal

O compromisso hepatico ou renal pode reduzir as necessidades de insulina do doente.

Em doentes com compromisso hepatico ou renal, a monitorizagdo da glucose deve ser intensificada e a
dose de Inpremzia ajustada numa base individual.

Populagao pediatrica
Inpremzia pode ser utilizado em criangas e adolescentes.

Mudanca de outros medicamentos a base de insulina

Quando se muda de outros medicamentos a base de insulina, pode ser necessario o ajuste da dose de
insulina humana.

Recomenda-se a monitorizagao frequente da glucose durante a mudancga, enquanto o doente @a
receber a terapéutica a curto prazo com Inpremzia e apos o retorno a terapéutica anterior ¢ ulina
(ver secgao 4.4).

TS Z
Modo de administracdo &

osa na forma de uma

Inpremzia ¢ uma insulina humana de acao rapida. E administrada por viaj t@
perfusdo. Esta deve ser realizada por profissionais de satde.

A velocidade de perfusdo deve ser ajustada de acordo com as circu% s individuais e os niveis da

glicemia. A monitorizacdo da glicemia ¢ necessaria durante a perfuség/de insulina.

Para informagdes detalhadas, consulte o final do folheto( Vo.

4.3 Contraindicacoes ) Q

Hipersensibilidade a substancia ativa ou a qua dos excipientes mencionados na secgao 6.1.

4.4 Adverténcias e precaucoes es@e utilizacao
Rastreabilidade Q

De modo a melhorar a rastre @e dos medicamentos bioldgicos, 0 nome e o numero de lote do
medicamento administradgrdgvem ser registados de forma clara.

Inspecéo visual %
Y,

Os medicament % ntéricos devem ser inspecionados visualmente para dete¢ao de particulas e
descoloragdo .

a administragdo, sempre que a solucdo e o recipiente o permitirem. Utilizar
¢ao estiver limpida e sem particulas visiveis, e o recipiente ndo estiver danificado.
ediatamente ap0s a inser¢ao do conjunto de perfusao.

A posologia inadequada ou a descontinuagdo do tratamento, especialmente na diabetes tipo 1, pode
causar hiperglicemia e cetoacidose diabética. Normalmente, os primeiros sintomas de hiperglicemia
desenvolvem-se gradualmente durante um periodo de horas ou dias. Eles incluem sede, aumento da
frequéncia miccional, nauseas, vomitos, sonoléncia, pele seca avermelhada, xerostomia e perda de
apetite, além de odor a acetona na respiragdo. Na diabetes tipo 1, os acontecimentos hiperglicémicos
ndo tratados levam eventualmente a cetoacidose diabética, a qual é potencialmente fatal.

Hipoglicemia

A omissdo de uma refei¢do ou o exercicio fisico intenso ndo planeado podem causar hipoglicemia.



A hipoglicemia pode ocorrer se a dose de insulina for demasiado elevada relativamente as
necessidades de insulina. Inpremzia ndo pode ser utilizado no caso de hipoglicemia ou de suspeita de
hipoglicemia. Apos estabilizagdo da glicemia do doente, deve ter-se em consideragdo o ajuste da dose
(ver secgoes 4.8 € 4.9).

Os doentes, cujo controlo da glicemia esta muito melhorado, p. ex., através da intensificagdo da
terapéutica com insulina, podem ter uma alteracdo dos seus sintomas habituais de alerta de
hipoglicemia e devem ser devidamente aconselhados. Os sintomas habituais de alerta podem
desaparecer em doentes com uma diabetes de longa data.

Uma doenca concomitante, especialmente infegoes € doengas febris, aumenta geralmente as
necessidades de insulina do doente. Doengas concomitantes a nivel dos rins ou figado, ou que m
as suprarrenais, a hipofise ou a tiroide podem requerer alteragdes da dose de insulina.

Quando os doentes mudam entre diferentes tipos de medicamentos a base de insulina LTICITos
sinais de alerta de hipoglicemia podem alterar-se ou tornar-se menos pronun01ados s sinais
que tinham com a insulina anterior.

Mudanca de outros medicamentos a base de insulina O

A mudanga de um doente para outro tipo ou marca de insulina deve segefStuiada sob supervisao
médica rigorosa. As alteracdes de dosagem, marca (fabricante), tipg’ 9t (insulina animal, insulina
humana ou analogo de insulina) e/ou método de fabrico (ADN reco ante versus insulina de origem

animal) podem resultar na necessidade de uma alteragdo ﬁa d @

Como o tratamento com Inpremzia nao se destina a se ado, apos o tratamento os doentes
podem continuar a utilizar qualquer outro tipo de instlina‘que lhes seja receitado.

)
Reacdes no local de injecdo/perfusao * %

Como com qualquer terapéutica com ns m ocorrer reagdes no local da perfusdo e estas
incluem dor, vermelhiddo, urticaria, i 0 equlmose tumefacdo e prurido. Normalmente, as
reacdes resolvem-se ao fim de alg ias"a algumas semanas. Em ocasides raras, as rea¢des no local
da perfusdo podem exigir a des (;ao do tratamento com este medicamento.

Associacdo de Inpremzia ghtazona

Foram notificados ¢ insuficiéncia cardiaca quando a pioglitazona foi utilizada em associagao
com insulina, espedialmente em doentes com fatores de risco para o desenvolvimento de insuficiéncia
cardiaca. Dev m conta este facto se for considerado o tratamento com a associagdo de
pioglitazona mzia. Se a associagao for utilizada, os doentes devem ser observados para detecdo
de sinai mas de insuficiéncia cardiaca, aumento de peso ¢ edema. A pioglitazona deve ser
descon caso ocorra qualquer deteriora¢dao dos sintomas cardiacos.

Excipientes (s6dio)

Este medicamento contém 386 mg (aproximadamente 17 mmol) de sddio em cada saco de perfusdo de
100 ml, equivalente a 20% da ingestdo diaria maxima recomendada pela OMS de 2 g de sédio para um
adulto. Considera-se que Inpremzia tem um nivel elevado de sddio. Isto tem de ser tido em
consideragdo, especialmente naqueles com uma dieta com baixo teor em sal.

4.5 Interacdes medicamentosas e outras formas de interacio

Varios medicamentos sdo conhecidos por interagirem com o metabolismo da glucose.

As seguintes substancias podem reduzir as necessidades de insulina do doente:



Antidiabéticos orais, inibidores da monoamina oxidase (IMAQO), bloqueadores beta, inibidores da
enzima de conversdo da angiotensina (ECA), salicilatos, esteroides anabdlicos e sulfonamidas.

As seguintes substancias podem aumentar as necessidades de insulina do doente:

Contracetivos orais, tiazidas, glucocorticoides, hormonas tiroideias, simpaticomiméticos, hormona do
crescimento e danazol.

Os bloqueadores beta podem mascarar os sintomas de hipoglicemia.

A octreotida e a lanreotida podem aumentar ou diminuir as necessidades de insulina.

O alcool pode intensificar ou reduzir o efeito hipoglicémico da insulina.

4.6  Fertilidade, gravidez e aleitamento t O

Gravidez

Nao existem restrigdes no tratamento da diabetes com insulina durante a gravide’, %ue a insulina
ndo atravessa a barreira placentaria. (

a diabetes
utero. Recomendam-se o
com diabetes durante toda a
inuem, geralmente, no

Tanto a hipoglicemia como a hiperglicemia, que podem ocorrer na terap
inadequadamente controlada, aumentam o risco de malformagdes e m

primeiro trimestre e aumentam subsequentemente durante, o
Normalmente, ap6s o parto, as necessidades de insulina

Amamentacdo Q
)
Nao existem restri¢gdes no tratamento da diabte Inpremzia durante a amamentagéo. O

tratamento com insulina da mae a amamentar n3g dpresenta qualquer risco para o bebé. Contudo, a
dose pode necessitar de ser ajustada. O

Fertilidade Q

Os estudos de reprodugio e s com insulina humana néo revelaram quaisquer efeitos adversos
na fertilidade.
4.7 Efeitos sobre idade de conduzir e utilizar maquinas
.
A faculdade d para se concentrar e reagir pode estar alterada em consequéncia da

hipoglicemia. acto pode constituir um risco em situagdes nas quais estas faculdades sdo
especi m@importantes (p. ex., conduzir um automoével ou utilizar maquinas).

Os s devem ser aconselhados a tomar precaucdes para evitar a hipoglicemia enquanto
conduZem. Isto é especialmente importante naqueles que tém uma percecdo reduzida ou ausente dos
sinais de alerta de hipoglicemia ou que tém episddios frequentes de hipoglicemia. Nestas
circunstancias deve ter-se em consideragdo se ¢ prudente conduzir.

4.8 Efeitos indesejaveis

Resumo do perfil de seguranca

A reacdo adversa notificada mais frequentemente durante o tratamento ¢ a hipoglicemia. As
frequéncias da hipoglicemia variam com a populagdo de doentes, regimes posologicos e nivel do
controlo da glicemia, ver abaixo “Descri¢do de reagdes adversas selecionadas”.



No inicio do tratamento com insulina, podem ocorrer anomalias da refra¢do, edema e rea¢des no local
de injecao/perfusdo (dor, vermelhiddo, urticaria, inflamagdo, equimose, tumefacéo e prurido no local
de injecao/perfusao). Estas reacdes sdo geralmente de natureza transitoria. A melhoria rapida do
controlo da glicemia pode estar associada a uma neuropatia dolorosa aguda, que ¢ normalmente
reversivel. A intensifica¢do da terapéutica com insulina com melhoria abrupta do controlo da glicemia
pode estar associada a um agravamento temporario da retinopatia diabética, enquanto que a melhoria
prolongada do controlo da glicemia diminui o risco de progressao da retinopatia diabética.

Lista tabelada de reacdes adversas

As reacOes adversas abaixo indicadas baseiam-se em dados de ensaios clinicos e sdo classificadas de
acordo com a frequéncia e classes de sistemas de 6rgaos do MedDRA. Os grupos de frequéncia sdo
definidos de acordo com as seguintes convengdes: muito frequentes (> 1/10), frequentes (> 1/1

< 1/10), pouco frequentes (> 1/1.000, < 1/100), raros (> 1/10.000, < 1/1.000), muito raros 6
(< 1/10.000), desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis).

Doengas do sistema imunitario Muito frequentes - urticaria, erupgéo.c%e
V3

Muito raros - reagdes anafilaticas* QV

Doengas do metabolismo e da nutri¢do Muito frequentes - hipoglicemiah

Doengas do sistema nervoso Pouco frequentes — neuropati Hférica (neuropatia
dolorosa) “
Afecgdes oculares Pouco frequentes - perWs da refracdo

Perturbagdes gerais e alteracdes no local de[Pouco frequ eacdes no local de inje¢do/perfusdo

Muito raros - retir&uatia%bética

administracao

Pouco freqR edema

* ver “Descrigdo de reagdes adversas selecionadas” \\

)
Descricdo de reacdes adversas selecionadas ’\®

Reacoes anafildticas

A ocorréncia de reacdes de hiperse i&de generalizada (incluindo erupcdo cutinea generalizada,

prurido, sudorese, desconforto testinal, edema angioneurotico, dificuldade em respirar,
palpitacdes e diminuicao da rterial) ¢ muito rara mas pode, potencialmente, por a vida em
risco.
Hipoglicemia %

.

A reagdo adv Ml 1cada mais frequentemente ¢ a hipoglicemia. Pode ocorrer se a dose de insulina
da relativamente as necessidades de insulina. A hipoglicemia grave pode causar
inconsgi /ou convulsdes e pode resultar na alteragcdo temporaria ou permanente da funcgéo
esmo, em morte. Normalmente, os sintomas de hipoglicemia ocorrem repentinamente.
luir suores frios, pele fria e palida, fadiga, nervosismo ou tremores, ansiedade, cansago ou
invulgares, confusao, dificuldade de concentragao, sonoléncia, fome excessiva, alteracdes
visuais, cefaleias, nauseas e palpitacdes.

Em ensaios clinicos de insulina humana, a frequéncia da hipoglicemia variou com a populagio de
doentes, regimes posoldgicos e nivel do controlo da glicemia.

Populacio pediatrica

Com base em fontes poés-comercializagdo € em ensaios clinicos da insulina humana, a frequéncia, tipo
e gravidade das reacdes adversas, observados na populagao pediatrica, ndo indicam quaisquer
diferengas relativamente a experi€ncia mais vasta na populacdo em geral.



Outras populacdes especiais

Com base em fontes po6s-comercializagdo e em ensaios clinicos da insulina humana, a frequéncia, tipo
e gravidade das reacdes adversas observados em doentes idosos e em doentes com compromisso
hepatico ou renal ndo indicam quaisquer diferengas relativamente a experiéncia mais vasta na
populagdo em geral.

Notificacdo de suspeitas de reacdes adversas

A notificacdo de suspeitas de reacdes adversas apos a autorizacdo do medicamento ¢ importante, uma
vez que permite uma monitorizagdo continua da relagdo beneficio-risco do medicamento. Pede-se aos
profissionais de satde que notifiquem quaisquer suspeitas de rea¢des adversas através do sistema
nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V.

4.9 Sobredosagem 6

Nao se pode definir uma sobredosagem especifica da insulina; contudo, a hipogli’ce e
desenvolver-se em fases sequenciais se for administrada uma dose demasiado el \d ativamente as
necessidades do doente.

. Os episodios de hipoglicemia ligeira podem ser tratados mediante istragdo oral de
glucose ou produtos agucarados. Portanto, aconselha-se que o degnt@diabético tenha sempre

consigo produtos contendo agucar. @

. Os episodios de hipoglicemia grave, nos quais o doente fica 1 sciente, podem ser tratados
com glucagom (0,5 a 1 mg) por via intramuscular o s@ﬁnea por uma pessoa com a devida
formag@o ou com glucose administrada por via inlé’l por um profissional de saude. A
glucose tem de ser administrada por via intrave \ doente ndo responder ao glucagom em
10 a 15 minutos. Q
Ap6s recuperagio da consciéncia, recomdez-se administrag¢@o de hidratos de carbono ao
doente a fim de prevenir uma recidiva.‘\

5. PROPRIEDADES FARMAC CAS
5.1 Propriedades farmacodi as

Grupo farmacoterapéutico; amentos utilizados na diabetes, insulinas e analogos injetaveis,
insulina (humana) de agap %épida, cédigo ATC: A10ABO1.

aos refetores das células musculares e adiposas e a inibi¢do simultdnea da produgdo de glucose pelo
figado.

Um ensaio clinico numa unidade de cuidados intensivos de tratamento da hiperglicemia (glicemia
superior a 10 mmol/l) em 204 diabéticos e em 1.344 doentes ndo diabéticos submetidos a grande
cirurgia revelou que a normoglicemia (glicemia entre 4,4 - 6,1 mmol/l) induzida por insulina
intravenosa reduziu a mortalidade em 42% (8% versus 4,6%).

Inpremzia ¢ uma insulina de acdo rapida que ¢ administrada por perfusdo intravenosa.

O tempo de agdo da insulina (isto é, diminuicdo da glucose) pode variar consideravelmente em
diferentes individuos, no mesmo individuo e em doses diferentes.


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 Propriedades farmacocinéticas

A insulina na corrente sanguinea tem uma semivida de alguns minutos. Consequentemente, o perfil do
tempo de ac¢do de uma preparagdo de insulina é determinado unicamente pelas suas caracteristicas de
absorcio.

Inpremzia é administrado por via intravenosa e, por conseguinte, os fatores tipicos do doente que
influenciam a absorgéo, tais como o local de injecdo e a espessura do tecido subcutaneo, ndo afetam o
perfil farmacocinético visto que o medicamento atinge imediatamente a circulag@o sistémica do
doente.

Absorcao O

Em comparagdo com a insulina administrada por via subcutanea que tem o efeito maximo ¢ @ a0
entre 1,5 e 2,5 horas pds-dose, as concentragoes séricas de insulina aumentam rapidamghtéapos a

o

administrac@o por via intravenosa. . $

Distribui¢do

insulina circulantes (se presentes).

Biotransformacao @

da insulina ou por enzimas de
ssulfuretos-proteinas. Foram propostos

Nao se observou uma ligac@o profunda as proteinas plasmaticas, com 6&' € anticorpos anti-

Eliminacao

clivagem ndo sdo ativos. !
SO

A semivida de eliminacdo da insulina& uns minutos.

Populacio pediatrica

Nao foram realizados estud®s,sobre a farmacocinética de Inpremzia em doentes pediatricos.
5.3 Dados de se pré-clinica

Os dados nao N do revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais

de farmacolo seguranca, toxicidade de dose repetida, genotoxicidade, potencial carcinogénico,
toxicidad odutiva e desenvolvimento.
6. FORMACOES FARMACKUTICAS

6.1 Lista dos excipientes

Cloreto de sodio

Di-hidrogenofosfato de sddio, mono-hidratado
Hidrogenofosfato dissodico, anidro

Agua para preparagdes injetaveis



6.2 Incompatibilidades

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento nao pode ser misturado com outros
medicamentos.

6.3 Prazo de validade

Antes da abertura

2 anos conservado no frigorifico (2 °C — 8 °C).
Inpremzia pode ser conservado a temperaturas inferiores a 25 °C durante um periodo tnico até
30 dias, mas que ndo exceda o prazo de validade original. O novo prazo de validade deve ser anetado

na embalagem exterior. Inpremzia ndo pode voltar a ser colocado em conservagao refrigera E

Apds insercdo do conjunto de perfusdo no saco

o>
O medicamento deve ser utilizado imediatamente. \$
6.4 Precaucdes especiais de conservacio \'OK
Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Nao congelar. 0
Manter o saco dentro da embalagem exterior para proteger da luz du te a conservagao refrigerada.

Condigdes de conservacdo do medicamento até 25 °C, v@

Condigdes de conservacao do medicamento apos a p abertura, ver sec¢do 6.3.

6.5 Natureza e conteudo do recipiente e @hento especial para utilizacdo, administracao
ou implantacio \

Saco de perfusdo: 100 ml de solucdo \% 0 laminado de plastico (polietileno, nylon, cloreto de

polivinilideno), com uma porta de de plastico (poliolefina).

Apresentacgdo de 12 sacos de @0 de 100 ml. Cada saco unitario ¢ acondicionado numa
embalagem exterior de cart#,intermédia.

6.6 Precaucoes e de eliminacdo e manuseamento
.
Apenas para ugihi Unica.

Este dl@n 0 ¢ uma solucdo para perfusdo, pronta a utilizar. Nao contém uma porta de medicagao
e ndo p isturado com outros medicamentos.

O sacovde perfusdo deve ser inspecionado e se a solug@o ndo for limpida e incolor, se contiver
particulas, se o saco estiver danificado ou em caso de fugas, ndo deve ser utilizado. Este medicamento
ndo deve ser utilizado se tiver sido congelado.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locais.



7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

Paises Baixos

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1644/001

INTRODUCAO NO MERCADO

Data da primeira autorizagao: . &

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACA(&O

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO O
Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento n i&l internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos http://www.ema.europa.cu. %

o)
N
.\0

O
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ANEXO II @

FABRICANTE DA SUBSTANCI E ORIGEM
BIOLOGICA E FABRICANTE( ONSAVEL(VEIS)
PELA LIBERTACAO DO LO

)
CONDICOES OU REST S RELATIVAS AO

FORNECIMENTO E UT ACAO

OUTRAS CONDN’@E REQUISITOS DA
AUTORIZA(;(Q NTRODUCAO NO MERCADO
CONDICG @3

U RESTRICOES RELATIVAS A
UTILI SEGURA E EFICAZ DO MEDICAMENTO

5°
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A. FABRICANTE DA SUBSTANCIA ATIVA DE ORIGEM BIOI:(')GICA E
FABRICANTE(S) RESPONSAVEL(VEIS) PELA LIBERTACAO DO LOTE

Nome e endereco do fabricante da substincia ativa de origem bioldgica

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

Bangalore, Karnataka 560100
india

Nome e endereco do(s) fabricante(s) responsavel(veis) pela libertacdo do lote

Baxter S.A. O
Boulevard René Branquart 80,

7860 Lessines,

Bélgica o &
N\

Baxter Distribution Center Europe S.A. \
Chemin de Papignies 17B, O
7860 Lessines, \
Bélgica 0

O folheto informativo que acompanha o medicamento tem de menci@; o nome e endereco do
fabricante responsavel pela libertacdo do lote em causa. ?

B. CONDICOES OU RESTRICOES RELATI@O FORNECIMENTO E UTILIZACAO

)
Medicamento sujeito a receita médica. ¢ %

C. OUTRAS CONDICOESER QTOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

. Relatorios periédi&@hanca (RPS)

Os requisitos para a ap ¢ao de RPS para este medicamento estdo estabelecidos na lista Europeia
de datas de referéncia (lista?EURD), tal como previsto nos termos do n.° 7 do artigo 107.°-C da
Diretiva 2001/ 85/@uaisquer atualizagOes subsequentes publicadas no portal europeu de

medicamentos \

D. COES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ
EDICAMENTO

. Plano de gestido do risco (PGR)

O Titular da AIMdeve efetuar as atividades e as intervenc¢des de farmacovigilancia requeridas e
detalhadas no PGR apresentado no Mdédulo 1.8.2. da autorizagdo de introdu¢ao no mercado, e
quaisquer atualizagdes subsequentes do PGR que sejam acordadas.

Deve ser apresentado um PGR atualizado:

. A pedido da Agéncia Europeia de Medicamentos

° Sempre que o sistema de gestdo do risco for modificado, especialmente como resultado da
rececdo de nova informacao que possa levar a alteragdes significativas no perfil beneficio-risco

12



ou como resultado de ter sido atingido um objetivo importante (farmacovigilancia ou
minimizac¢do do risco).

13
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ANEXO IIT

ROTULAGEM E FOLHET®,
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

ROTULO DA EMBALAGEM EXTERIOR

1. NOME DO MEDICAMENTO

Inpremzia 1 unidade internacional/ml solugdo para perfuséo.
insulina humana

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada saco contém 100 ml equivalente a 100 unidades internacionais (equivalente a 3,5 mg
1 ml de solugdo contém 1 Ul de insulina humana.

. /1/3
@
3.  LISTA DOS EXCIPIENTES {N\ |

-
Excipientes: cloreto de sodio, di-hidrogenofosfato de s6dio, mono-hidra rogenofosfato
dissodico, anidro, dgua para preparacdes injetaveis.
Ver o folheto informativo para mais informagdes. @

O

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO ¢

Solugéo para perfusdo y Q

12 sacos de 100 ml

100 UL/100 ml ‘{b‘

Y

5. MODO E VIA(S) DE ADM CAO
Apenas para utilizagdo unica. P utilizar.
Consultar o folheto informati s de utilizar.

Via intravenosa.

Lo}

6. ADVEWA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

FORA STA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Me@@ vista e do alcance das criancas.
7.

OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nao utilizar:

e  se asolugdo ndo for limpida e incolor ou se forem visiveis particulas solidas.
e se o saco de perfusdo estiver danificado ou em caso de fugas.

e  se o medicamento tiver sido congelado.
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8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Ap6s inser¢ao do conjunto de perfusdo no saco, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C—8 °C). Nao congelar.
Pode ser conservado a temperaturas inferiores a 25 °C durante um periodo tnico até 30 dias, mas que

ndo exceda o prazo de validade original. O novo prazo de validade deve ser anotado na emhala @
exterior. Inpremzia nao pode voltar a ser colocado em conservagao refrigerada.

Manter o saco dentro da embalagem exterior para proteger da luz durante a conse )&gerada

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MED NTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE AMENTO, S
APLICAVEL

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser elimin de acordo com as exigéncias

locais. O
e

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA ZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO '

S fb.
Baxter Holding B.V. \
Kobaltweg 49 O

3542 CE Utrecht \
Paises Baixos

12. NUMERO(S) DA @&ACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1644/001 c)%

L 4

13. NU o LOTE

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO |

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO |

| 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE |

Foi aceite a justificag@o para ndo incluir a informagdo em Braille.
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17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Codigo de barras 2D com identificador unico incluido.

18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA

PC
SN
NN
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

EMBALAGEM EXTERIOR INTERMEDIA

1. NOME DO MEDICAMENTO

Inpremzia 1 unidade internacional/ml solugdo para perfuséo.
insulina humana

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada saco contém 100 ml equivalente a 100 unidades internacionais (equivalente a 3,5 mg
1 ml de solugdo contém 1 Ul de insulina humana.

. /1/3
@
3.  LISTA DOS EXCIPIENTES {N\ |

-
Excipientes: cloreto de sodio, di-hidrogenofosfato de s6dio, mono-hidra rogenofosfato
dissodico, anidro, dgua para preparacdes injetaveis.
Ver o folheto informativo para mais informagdes. @

O

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO ¢

Solugéo para perfusdo y Q

1 saco de 100 ml

100 UL/100 ml ‘{b‘

Y

5. MODO E VIA(S) DE ADM CAO
Apenas para utilizagdo unica. P utilizar.
Consultar o folheto informati s de utilizar.

Via intravenosa.

Lo}

6. ADVEWA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

FORA STA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Me@@ vista e do alcance das criancas.
7.

OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nao utilizar:

e se a solugdo ndo for limpida e incolor ou se forem visiveis particulas solidas.
e se o saco de perfusdo estiver danificado ou em caso de fugas.

e se o medicamento tiver sido congelado.
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8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Ap6s inser¢ao do conjunto de perfusdo no saco, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Nao congelar.
Pode ser conservado a temperaturas inferiores a 25 °C durante um periodo tnico até 30 dias, mas que

ndo exceda o prazo de validade original. O novo prazo de validade deve ser anotado na emhala @
exterior. Inpremzia nao pode voltar a ser colocado em conservagao refrigerada.

Manter o saco dentro da embalagem exterior para proteger da luz durante a conse )&gerada

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MED NTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE AMENTO, S
APLICAVEL

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser elimin de acordo com as exigéncias

locais. O
e

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA ZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO '

S fb.
Baxter Holding B.V. \
Kobaltweg 49 O

3542 CE Utrecht \
Paises Baixos

12. NUMERO(S) DA @&ACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1644/001 c)%

L 4

13. NU o LOTE

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO |

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO |

| 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE |

Foi aceite a justificag@o para ndo incluir a informagdo em Braille.
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‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO DO SACO

1. NOME DO MEDICAMENTO

Inpremzia 1 unidade internacional/ml solugdo para perfuséo.
insulina humana

2. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S)

Cada saco contém 100 ml equivalente a 100 unidades internacionais (equivalente a 3,5 mg
1 ml de solugdo contém 1 Ul de insulina humana.

. /1/3
@
3.  LISTA DOS EXCIPIENTES {N\ |

-
Excipientes: cloreto de sodio, di-hidrogenofosfato de s6dio, mono-hidra rogenofosfato
dissodico, anidro, dgua para preparacdes injetaveis.
Ver o folheto informativo para mais informagdes. @

O

4. FORMA FARMACEUTICA E CONTEUDO ¢

Solugao para perfusao. y Q

1 saco de 100 ml

100 UL/100 ml, ‘{b‘

Y

5. MODO E VIA(S) DE ADM CAO
Apenas para utilizagdo unica. P utilizar.
Consultar o folheto informati s de utilizar.

Via intravenosa.

Lo}

6. ADVEWA ESPECIAL DE QUE O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO

FORA STA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS

Me@@ vista e do alcance das criancas.
7.

OUTRAS ADVERTENCIAS ESPECIAIS, SE NECESSARIO

Nao utilizar:

e se a solugdo nao for limpida e incolor ou se forem visiveis particulas solidas.
e se o saco de perfusdo estiver danificado ou em caso de fugas.

e se o medicamento tiver sido congelado.
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8. PRAZO DE VALIDADE

VAL

Ap6s inser¢ao do conjunto de perfusdo no saco, o medicamento deve ser utilizado imediatamente.

9.  CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C). Nao congelar.
Pode ser conservado a temperaturas inferiores a 25 °C durante um periodo tnico até 30 dias, mas que
nao exceda o prazo de validade original. O novo prazo de validade deve ser anotado na emRale @

exterior. Inpremzia nao pode voltar a ser colocado em conservagao refrigerada.

Manter o saco dentro da embalagem exterior para proteger da luz durante a conse )&gerada

10. CUIDADOS ESPECIAIS QUANTO A ELIMINACAO DO MED NTO NAO
UTILIZADO OU DOS RESiDUOS PROVENIENTES DESSE AMENTO, S
APLICAVEL

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser elimin de acordo com as exigéncias

locais. O
e

11. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA ZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO '

S fb.
Baxter Holding B.V. \
Kobaltweg 49 O

3542 CE Utrecht \
Paises Baixos

12. NUMERO(S) DA @&ACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

EU/1/22/1644/001 c)%

L 4

13. NU o LOTE

| 14.  CLASSIFICACAO QUANTO A DISPENSA AO PUBLICO |

| 15. INSTRUCOES DE UTILIZACAO |

| 16. INFORMAGCAO EM BRAILLE |
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|17

. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

| 18.

IDENTIFICADOR UNICO - DADOS PARA LEITURA HUMANA
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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Inpremzia 1 unidade internacional/ml (UI/ml) solucio para perfusio.
insulina humana

' Este medicamento esta sujeito a monitorizag@o adicional. Isto ird permitir a rapida identificagdo de
nova informagao de seguranca. Podera ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da seccao 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento, pois contém
informacdo importante para si.
- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.
- Caso ainda tenha davidas, fale com o seu médico ou enfermeiro. Q
- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo i

neste folheto, fale com o seu médico ou enfermeiro. Ver sec¢do 4.

O que contém este folheto: * @
O que ¢ Inpremzia e para que € utilizado O\\

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Inpremzia

Como ¢ administrado Inpremzia
Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Inpremzia @.
Contetudo da embalagem e outras informagdes

SR LD

1. O que é Inpremzia e para que ¢ utilizado Q@

Inpremzia ¢ uma insulina humana com um et;eit d
elevado de aglcar no sangue em doentes com diak

qual o seu organismo ndo produz suficiente insuli

2. acdo rapida. E utilizado para reduzir o nivel
s mellitus (diabetes). A diabetes é uma doenga na
a para controlar o nivel de aglicar no seu sangue.

Inpremzia é administrado por profissi
agucar no seu sangue pouco tempo<dep
aglicar no seu sangue serdo mo i

saude por perfusdo numa veia. Comecara a diminuir o
da administracdo e, durante o tratamento, os niveis de
os cuidadosamente para assegurar que sdo bem controlados.

2. O que precisa m r antes de lhe ser administrado Inpremzia

N3ao utilize Inptemzi

- se tem a insulina humana ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
nas .
- S ta que tem hipoglicemia (niveis baixos de agucar no sangue), ver Resumo dos efeitos

¢javeis graves e muito frequentes na secgao 4.
o tiver sido conservado corretamente ou se tiver sido congelado, ver secgao 5.
¢ a insulina ndo tiver um aspeto limpido e incolor.

Se qualquer um destes se aplicar, ndo utilize este medicamento. Fale com o seu médico, farmacéutico
ou enfermeiro para que o aconselhem.

Adverténcias e precaucoes
Algumas doengas e atividades podem afetar a sua necessidade de insulina. Fale com o seu médico ou
enfermeiro antes de lhe ser administrado Inpremzia

o se tem problemas de rins ou do figado, ou nas suas suprarrenais, hipofise ou tiroide.

o se fizer mais exercicios do que ¢ habitual ou se quiser mudar a sua dieta normal, porque estes
podem afetar o nivel de a¢ticar no seu sangue.

o se tem, no momento presente, outra doenca ou infegdo.
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Outros medicamentos e Inpremzia
Informe o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou se
vier a tomar outros medicamentos.

Alguns medicamentos afetam o nivel de agticar no seu sangue ¢ isto pode significar que a sua dose de
insulina tem de ser alterada. Indicam-se a seguir os medicamentos mais comuns que podem afetar o

seu tratamento com insulina.

O nivel de actcar no seu sangue pode diminuir (hipoglicemia) se tomar:

. Outros medicamentos para o tratamento da diabetes.

. Inibidores da monoamino oxidase (iIMAO) (utilizados para tratar a depressdo).

o Bloqueadores beta (utilizados para tratar a tensdo arterial elevada)

. Inibidores da enzima de conversdo da angiotensina (ECA) (utilizados para tratar cert as

do coragdo ou a tensdo arterial elevada).
Salicilatos (utilizados para aliviar a dor e baixar a febre).

. Esteroides anabdlicos (como a testosterona). . @Z

o Sulfonamidas (utilizadas para tratar infecdes).

O nivel de agticar no seu sangue pode aumentar (hiperglicemia) se tomar\'o
. Contracetivos orais (pilulas para planeamento familiar). ;

o Tiazidas (utilizadas para tratar a tensdo arterial elevada ou a retengdd excessiva de liquidos).

. Corticosteroides (como a “cortisona” utilizada para tratar a iagéo).

o Hormona tiroideia (utilizada para tratar doengas da tiroj

o Simpaticomiméticos (como a epinefrina [adrenali @amol ou terbutalina utilizados para
tratar a asma).

o Hormona do crescimento (medicamento para acao do crescimento somatico e do
esqueleto e com influéncia acentuada no cessos metabolicos do organismo).

o Danazol (medicamento que atua na ovala

A octreotida e a lanreotida (utilizadas a‘r@car cromegalia, uma doenca hormonal rara que ocorre
geralmente em adultos de meia idade, pela produgdo excessiva de hormona do crescimento
pela hipofise) podem aumentar ou Wit o nivel de aglicar no seu sangue.

tratar a tensdo arterial elevada) podem diminuir ou suprimir

Os bloqueadores beta (utiliza
i alerta que o ajudam a reconhecer niveis baixos de a¢licar no sangue.

totalmente os sintomas inigs

Pioglitazona ( comprin@utilizados para o tratamento da diabetes tipo 2)

Alguns doentesgomfn dighCtes tipo 2 de longa data e com doenca cardiaca ou com acidente vascular
cerebral anterid ram tratados com pioglitazona ¢ insulina desenvolveram insuficiéncia cardiaca.
Informe o seul ico logo que possivel se tiver sinais de insuficiéncia cardiaca como falta de ar

Inpremzia com lcool
Se beber alcool, a sua necessidade de insulina pode alterar-se visto que o nivel de agucar no seu
sangue pode aumentar ou diminuir. Recomenda-se uma monitorizagdo cuidadosa.

Gravidez e amamentacio

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de lhe ser administrado este medicamento.
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Inpremzia pode ser utilizado durante a gravidez. A sua dose de insulina pode necessitar de ser alterada
durante a gravidez e depois do parto. O controlo cuidadoso da sua diabetes, especialmente a prevengao
da hipoglicemia, é importante para a saude do seu bebé.

Nao existem restrigdes no tratamento com este medicamento durante a amamentacio.
Conducio de veiculos e utilizacio de maquinas
Pergunte ao seu médico se pode conduzir um veiculo ou utilizar uma maquina se tiver hipoglicemia

com frequéncia ou tem dificuldade em identificar a hipoglicemia.

Se o aclicar no seu sangue estiver baixo ou alto, pode afetar a sua concentracao e a capacidade para
reagir e, portanto, também a sua capacidade para conduzir ou utilizar uma maquina. Tenha em mente

que pode por outras pessoas em perigo ou a si proprio. O
Inpremzia contém sodio

Este medicamento contém 386 mg de sddio (componente principal do sal para cozinha a) em
cada saco de perfusdo de 100 ml. Isto ¢ equivalente a 20% da ingestdo didria maxi e'sodio

recomendada na dieta para um adulto. Fale com o seu médico se foi aconselhadoase uma dieta

com pouco sal (sodio).

Este medicamento ¢ administrado por médicos ou enfermeiros num &stabelecimento de cuidados de
saude. E administrado por perfusdo intravenosa, mediante, injg @ numa veia.

3. Como é administrado Inpremzia

O médico decide o mimero de unidades que serdo admijai s e durante quanto tempo, com base nas
suas necessidades médicas. Os detalhes respeitantes roeesso de administracdo para os
profissionais de saude encontram-se no final de$tgsfolhe
.
Utilizacdo em criancas e adolescentes \
Este medicamento pode ser utilizado em @gas adolescentes.
S

Utilizacdo em grupos especiais d

Se a fungdo dos seus rins ou fig iver diminuida ou se tiver mais de 65 anos de idade, ¢
necessario que o aguicar no s e seja controlado mais regularmente. Discuta a utilizacao deste
medicamento com o seu iCO"

Se lhe for administ is Inpremzia do que deveria

A quantidade de InpremZia ¢ determinada pelo médico. Durante o tratamento, o aglicar no seu sangue
serd monitoriz, \ assegurar que recebe a quantidade correta (ver o resumo dos Efeitos
indesejaveis e muito frequentes na secc¢ao 4). Se os niveis da glucose diminuirem para o
intervalo 1cémico, a dose de Inpremzia deve ser diminuida e deve ser administrada glucose ou
produt rados por via oral no caso de hipoglicemia ligeira. Em casos de hipoglicemia grave,
ministrado glucagom por uma pessoa com a devida formacdo, ou administrada glucose por
via intRavenosa por um profissional de satde. A glucose tem de ser administrada por via intravenosa,
se o doente ndo responder ao glucagom em 10 a 15 minutos.

Se parar de utilizar a sua insulina

Nao pare de utilizar a sua insulina sem falar com o seu médico, que lhe dira o que necessita de ser
feito. Caso ainda tenha davidas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico ou
enfermeiro.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes nao
se manifestem em todas as pessoas.

Efeitos indesejaveis graves e muito frequentes

Nivel baixo de agticar no sangue (hipoglicemia): ¢ um efeito indesejavel muito frequente que pode
afetar mais do que 1 em cada 10 pessoas.

O nivel baixo de acucar no sangue pode ocorrer:

o Se receber demasiada insulina.

. Se comer muito pouco ou omitir uma refeigdo

o Se fizer mais exercicio do que ¢ habitual. O

o Se beber alcool, ver a sec¢do 2 “Inpremzia com alcool”

Sinais de nivel baixo de agticar no sangue: * @

Suores frios, pele fria e palida, dores de cabega, batimento rapido do coracdo, semtigsefnjoado, sentir
muita fome, altera¢des temporarias da visdo, sonoléncia, cansaco ¢ fraqueza i ares, Nervosismo ou

tremores, sentir-se ansioso, sentir-se confuso, dificuldade em concentrar-&

Um nivel baixo de agticar no sangue que seja grave, pode causar inc ieficia. Se um nivel baixo,
grave e prolongado de agtcar no sangue ndo for tratado, pode caus o cerebral (temporéaria ou
permanente) e mesmo morte. Pode recuperar mais rapidamente da ineénsciéncia com uma inje¢do da
hormona glucagom por uma pessoa que saiba como utiliza-la @ e for administrado glucagom, ira
necessitar de glucose ou de um petisco agucarado assim gfichkeCtperar a consciéncia. Se ndo responder
ao tratamento com glucagom, tera de ser tratado num

O que fazer se tiver um nivel baixo de acﬁcar‘ nd ue:

Durante o tratamento, o agticar no seu sangue serd monitorizado e o nivel da sua dose sera ajustado
pelo seu médico ou enfermeiro, se necessario.

Uma reacio alérgica grave a Inpre o; um dos seus componentes ¢ um efeito indesejavel muito
raro, que pode afetar até 1 em 10.000 p&ssoas, mas que pode, potencialmente, por a vida em risco.
Consulte imediatamente um .
. Se os sinais de alergiase eSpalharem por outras partes do seu corpo.

. Se, de repente, entir bem e comegar a transpirar, comegar a vomitar, tiver dificuldade
em respirar, G 1mentos rapidos do coragdo; sentir-se tonto.
Y

Se detetar alg tes sinais, consulte imediatamente um médico.

Lista (@s efeitos indesejaveis

Efei desejaveis pouco frequentes (podem afetar até 1 em cada 100 pessoas).

. inais de alergia: podem ocorrer reagdes alérgicas locais (dor, vermelhiddo, urticaria,

inflamacao, formacdo de nodoas negras, inchaco e comichio) no local de injegao/perfusio; estas
desaparecem geralmente em alguns dias a algumas semanas ap6s lhe ser administrada a
insulina. Se ndo desaparecerem ou no caso de se espalharem por todo o corpo, fale
imediatamente com o seu médico. Ver também “Reag0es alérgicas graves” acima.

o Problemas de visdo: inicialmente, quando comega o seu tratamento com insulina, este pode
causar perturbagdes na sua visao, mas estas sdo geralmente temporarias.
o Neuropatia dolorosa (dor devida a lesdo de um nervo): se o nivel de agucar no seu sangue

melhorar muito rapidamente, pode ter uma dor relacionada com um nervo. Esta ¢ chamada
neuropatia dolorosa aguda e geralmente ¢é transitéria.
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o Articulagdes inchadas: quando comega a utilizar insulina, a retengdo de liquidos pode causar
inchago em redor dos tornozelos ¢ de outras articulagdes. Normalmente, este inchaco desaparece
rapidamente. Se ndo desaparecer, informe o seu médico.

Efeitos indesejaveis muito raros (podem afetar até 1 em cada 10.000 pessoas).

o Retinopatia diabética (uma doencga dos olhos relacionada com a diabetes que pode causar a
perda de visdo): se tiver retinopatia diabética e o nivel de agucar no seu sangue melhorar muito
rapidamente, a retinopatia pode piorar. Fale com o seu médico sobre este assunto.

Comunicacao de efeitos indesejaveis
Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Estes
incluem possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste folheto. Também podera comunicar efeitos
indesejaveis diretamente através do sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice
comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguran
medicamento.

. Z
5. Como conservar Inpremzia &

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas. O

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulodo saco de perfusdo, na
embalagem exterior e no rétulo da embalagem exterior, apos VAL o de validade corresponde
ao ultimo dia do més indicado.

Antes da abertura e

. Conservar no frigorifico (2 °C-8 °C). @

o Este medicamento também pode ser conservadosg t€tperaturas inferiores a 25 °C durante um
periodo tnico até 30 dias, mas que ndo e o prazo de validade original. O novo prazo de

. & . ~
validade deve ser anotado na embalage or. Inpremzia ndo pode voltar a ser colocado em
conservacao refrigerada.

Apés insercao do conjunto de perf saco
o Utilize o medicamento imedidtamente.

Na3o utilize este medicamentg®

o se detetar que a solyCa®ynao esta limpida e incolor.
o se o saco de per; stiver danificado ou em caso de fugas.
o se tiver si’do do. Nao congelar.

Manter o sac@ da embalagem exterior para proteger da luz, durante a conservagao refrigerada.

Qualq @camento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias
locai

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Inpremzia

- A substancia ativa ¢ a insulina humana. Cada ml contém 1 unidade internacional (UI) de
insulina humana. Cada saco contém 100 UI de insulina humana (equivalente a 3,5 mg) em
100 ml de solugdo para perfusdo.

- Os outros componentes sdo cloreto de sodio, di-hidrogenofosfato de s6dio, mono-hidratado,
hidrogenofosfato dissodico, anidro, 4gua para preparagdes injetaveis (ver a sec¢do 2 “Inpremzia
contém sd6dio”.)
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Qual o aspeto de Inpremzia e contetido da embalagem
Inpremzia é apresentado na forma de uma solugdo para perfusio, pronta a utilizar, num saco de
perfusdo de 100 ml. A solugdo ¢ limpida e incolor.

Cada embalagem contém 12 sacos de perfusdo. Cada saco unitario ¢ acondicionado numa embalagem
exterior de cartio intermédia.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

Paises Baixos

Fabricante to

Baxter S.A.
Boulevard René Branquart 80,

7860 Lessines, @
Bélgica ’\
Baxter Distribution Center Europe S.A. &

Chemin de Papignies 17B, \

7860 Lessines, 0

Bélgica @

Este folheto foi revisto pela ultima vez em: f'(bo

Outras fontes de informacao Q
!

Esta disponivel informagao pormenorizada s medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.e a.eu

N4
A informacio que se segue destin@ enas aos profissionais de saide:

<

Posologia
Este medicamento ¢ para @Iragéo por perfusdo intravenosa por profissionais de saude.

A dose ¢ individualj
em casos de ayrh
doente. O aju

medicame
subcutane

Po nvolver-se hipoglicemia se a dose administrada exceder as necessidades do doente e deve
ser tratada com base na gravidade de acordo com as praticas normais de tratamento da hipoglicemia.

acordo com as necessidades do doente. A dose pode necessitar de ajustes
atividade fisica, alteracdes dietéticas e alteracdes do estado de saude do
ose de insulina pode também ser necessario quando se muda de outros
e de insulina ou de modos de administragdao, como seja a administragao

Preparacio e manuseamento
Solugdo para perfusdo pronta a utilizar. Apenas para utilizag@o Unica. Este medicamento ndo contém
uma porta de medicag@o e ndo pode ser misturado com outros medicamentos.

Antes da abertura

Conservar no frigorifico (2 °C — 8 °C).

Este medicamento também pode ser conservado fora de condi¢des de refrigeragdo até um maximo de
25 °C durante um periodo unico até 30 dias, mas que ndo exceda o prazo de validade original. O novo
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prazo de validade deve ser anotado na embalagem exterior. Inpremzia ndo pode voltar a ser colocado
em conservacao refrigerada.

Manter o saco dentro da embalagem exterior para proteger da luz durante a conservagao refrigerada.
Nao utilize este medicamento se tiver sido congelado.

Inspecione o saco de perfusdo e ndo utilize se a solugdo ndo estiver limpida e incolor, se contiver
particulas ou se o saco estiver danificado ou tiver fugas.

Apos insercdo do conjunto de perfusdo no saco

O medicamento deve ser utilizado imediatamente O

@ acias

Qualquer medicamento nao utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
locais.

~ , . . ® ,
Por razdes de seguranca, o nome e o nimero de lote de Inpremzia deve ser regis do é
administrado a um doente.

Incompatibilidades :

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento ndo po%misturado com outros
medicamentos.

medicamento de modo a que a dose possa ser ajustada do com as necessidades do doente. A
intensidade da monitorizacao pode ter de ser aumentdda etn doentes idosos, doentes com compromisso
renal ou hepatico, quando os doentes mudam de‘@ros atamentos a base de insulina ou no caso de

Monitorizacao Q‘
E necessaria a monitorizagdo frequente e cuidadosa da g rante a terap€utica com este

outras alteragoes da satde, dieta ou estado de*ativi do doente.

.\0
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