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Inpremzia(/udsky inzulin) ‘\Q
Prehlad o lieku Inpremzia a preco bol povoleny v EU {(DCJ

N

Inpremzia je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu 0s6b s cukrovkou, ktoré pot @inzull’n na kontrolu
hladiny glukdzy (cukru) v krvi. Obsahuje liecCivo ludsky inzulin. 0

Co je liek Inpremzia a na ¢o sa pouziva?

Liek Inpremzia je tzv. biologicky podobny liek. To znamena, ze % remzia je velmi podobny inému
biologickému lieku (tzv. referenénému lieku), ktory je uz v EU eny. Referen¢nym liekom pre liek
Inpremzia je liek Actrapid. Viac informacii o biologicky pod veh liekoch sa nachadza tu.

Ako sa liek Inpremzia pouziva? ’\,Q

Vydaj lieku Inpremzia je viazany na lekarsky p \ Liek je dostupny vo forme riedeného roztoku
pripraveného na pouzitie vo vakoch a podév:ho ravotnicky pracovnik vo forme infazie (na

kvapkanie) do zily. Davka lieku Inpremz'Dd i od hladiny glukézy v krvi pacienta a od telesnej
zi 0,3 a 1,0 medzinarodnych jednotiek (IU) na kilogram

hmotnosti. Zvycajna davka sa pohyb
telesnej hmotnosti denne. Dizka tr Qﬁuzie zavisi aj od hladiny glukdzy v krvi pacienta, ktord bude
zdravotnicky pracovnik pocas iﬂ@ledovat’. Liek Inpremzia nie je uréeny na dlhodobu liecbu.

Viac informacii o pouzivani liekuInpremzia si precitajte v pisomnej informacii pre pouzivatela alebo
kontaktujte svojho lekar, o lekarnika.

Akym spésoboﬁ)ek Inpremzia Gcinkuje?

Pri cukrovke fhaju pacienti vysoku hladinu glukdzy v krvi, lebo telo bud nevytvara dostatok inzulinu na
kontroly y glukdzy v krvi, alebo nedokaze inzulin G¢inne vyuzivat. Inpremzia je ndhradny inzulin,
ktor% bny inzulinu vytvaranému ludskym telom.

LieCivo lieku Inpremzia, ludsky inzulin, pésobi rovnakym spésobom ako prirodzene vytvarany inzulin,
¢o pomaha glukdze prenikat z krvi do buniek. Kontrolou hladiny glukézy v krvi dochddza k zmierneniu
priznakov a komplikacii spojenych s cukrovkou.
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Aké prinosy lieku Inpremzia boli preukazané v stadiach?

V laboratérnych stadiach, v ktorych sa porovnaval liek Inpremzia s liekom Actrapid, sa preukazalo, ze
lieCivo lieku Inpremzia je velmi podobné liecivu lieku Actrapid, pokial' ide o Struktiru, cistotu a
biologicky ucinok. V studiach sa tiez preukazalo, Ze liek Inpremzia podavany formou infazie do zily
vytvara v tele podobnu hladinu lieCiva ako liek Actrapid.

KedZe liek Inpremzia je biologicky podobny liek, vSetky Stidie Ucinnosti a bezpecnosti ludského
inzulinu uskutoénené s liekom Actrapid sa v pripade lieku Inpremzia nemusia opakovat.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Inpremzia?
*

Bezpednost lieku Inpremzia sa vyhodnotila a na zéklade véetkych vykonanych $tidii sa ved@k ucinky
lieku povazuju za porovnatelné s acinkami referenc¢ného lieku Actrapid. '

Najéastejdi vedlajsi G¢inok lieku Inpremzia (ktory méze postihnGt viac ako 1 oso‘buééje
hypoglykémia (nizka hladina glukdzy v krvi) a liek sa nesmie podavat osobam, N Z maju nizku
hladinu glukdzy v krvi alebo podozrenie na nu.

Zoznam vsetkych vedlajsich tc¢inkov pozorovanych pri pouzivani lieku Inp %a a zoznam vsetkych

obmedzeni sa nachadza v pisomnej informacii pre pouzivatela. 0
<o bol Ii . oy EG O
Preco bol liek Inpremzia povoleny v EU? ;
Eurdopska agentira pre lieky rozhodla, Ze v sulade s pozZi mi EU pre biologicky podobné lieky sa

v pripade lieku Inpremzia preukazala velmi podobna tdra, Cistota a biologicky ucinok ako
v pripade lieku Actrapid a Ze sa v tele distribuuje% m sp6sobom.

Vsetky tieto Udaje sa povazovali za dostatoénéQ/ vodenie zaveru, Ze liek Inpremzia sa bude spravat
rovnakym spdsobom ako liek Actrapid pri schyalehych pouzitiach, pokialide o G¢innost a bezpeénost.
Agentara preto usudila, ze tak, ako v pri eku Actrapid, prinos lieku Inpremzia je vacsi nez
identifikované rizika a ze moze byt p na pouzivanie v EU.
Aké opatrenia sa prijirf@g’na bezpecné a Gcinné pouzivanielieku
Inpremzia? Q
Na bezpecné a ucinné nie lieku Inpremzia boli do sihrnu charakteristickych vlastnosti lieku
a pisomnej informé? pouzivatela zahrnuté odporucania a opatrenia, ktoré maju zdravotnicki

t

pracovnici a pac%i odrziavat.

Tak ako pri@q’/ch liekoch, aj udaje o pouzivani lieku Inpremzia sa neustale kontroluju. Vedlajsie
pri lieku Inpremzia sa dokladne hodnotia a zabezpecuju sa akékolvek nevyhnutné kroky

acinky hi3
na o@ acientov.
Dalsie informacie o lieku Inpremzia

Dalsie informécie o lieku Inpremzia sa nachadzaju na webovej stranke agentiry:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inpremzia.
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