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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH@TNOSTI' LIEKU



vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
o0 bezpecnosti. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na
neziaduce reakcie. Informacie o tom, ako hlasit’ neZiaduce reakcie, najdete v Casti 4.8.

1. NAZOV LIEKU

Inpremzia 1 medzinarodna jednotka/ml infazny roztok
2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Kazdy vak obsahuje 100 ml, ¢o zodpoveda 100 medzinarodnym jednotkdm (¢o zodpoveda 3,5 mg).
1 ml roztoku obsahuje 1 medzinarodnu jednotku l'udského inzulinu*. .

* Vyrobeny v Pichia pastoris technologiou rekombinantnej DNA. ‘@C)

Pomocna latka so zndmym t¢inkom é\,
Kazdy vak obsahuje priblizne 17 mmol sodika (priblizne 386 mg). \

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

O

. 4
3. LIEKOVA FORMA O

S
®
Ciry, bezfarebny a vodny roztok. \

Rozmedzie pH je 6,5 - 7,2 a rozmedzie osmolalityye255-345 mOsm/kg.

Infazny roztok.

4. KLINICKE UDAJE 00

4.1 Terapeutické indikacie Q
o

Liek Inpremzia je indikovar@kébu diabetes mellitus.

4.2 Davkovanie a@aﬁ@ podavania
Déavkovanie 0

Sila l’udslwn linu sa vyjadruje v medzinarodnych jednotkach.

Déka\ 1€ lieku Inpremzia je individualne a urcuje sa podl'a potrieb pacienta. Individualna potreba
inw a zvycajne pohybuje medzi 0,3 a 1 medzinarodnou jednotkou/kg/den. Ak pacienti
vykoffavaju zvysenu fyzickua aktivitu, zmenia svoje obvyklé stravovacie navyky alebo pocas

subezného ochorenia mdze byt potrebna Gprava davky.

Osobitné skupiny pacientov

Starsie osoby (= 65 rokov)

Inpremzia sa mdze pouzivat u starSich pacientov.

U starSich pacientov je potrebné dosledne sledovat’ hladiny glukdzy a davka inzulinu sa ma upravovat’
individualne.



Poruchy funkcie obliciek a pecene

Porucha funkcie obliciek alebo peCene mdze u pacienta znizit' potrebu inzulinu.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo pecene je potrebné dosledne sledovat’ hladinu glukdzy
a davka lieku Inpremzia sa ma upravit’ individualne.

Pediatricka populacia
Inpremzia sa mdze pouzivat’ u deti a dospievajucich.

Prechod z inych liekov obsahujucich inzulin

Pri prechode pacienta z inych liekov obsahujtcich inzulin méze byt potrebna tiprava davky l'udského
inzulinu.

*
Pocas tohto prechodu, pri kratkodobej liecbe liekom Inpremzia a po prechode na lieCbu pévﬁg’
inzulinom sa u pacienta odportic¢a dosledne sledovat’ hladinu glukozy (pozri Cast’ 4.4). 4

Sposob podavania . %\$

Inpremzia je rychlo pdsobiaci I'udsky inzulin. Podava sa intravendzne formou i \hs To maju
vykonavat’ zdravotnicki pracovnici. @

Rychlost’ podavania infizie sa ma upravit’ individualne podl'a situacie &podla hladin glukdzy v krvi.
Pocas podéavania infuzie inzulinu je potrebné sledovat’ hladinu gl}l@«vi.

Podrobné pokyny si pozrite na konci pisomnej informacie preélxivatel’a.

4.3 Kontraindikacie QO

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorakol'vek z p& ych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia S&iivani

Sledovatel'nost’ O

Aby sa zlepsila (do)sledovatebo@ggického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Vizualna kontrola O

Parenteralne lieky Qa;u vzdy pred podanim skontrolovat’ na pritomnost’ pevnych Castic a zmeny
zafarbenia, ak terroztok a obal umozituje. Pouzivajte len v pripade, ak je roztok ¢iry, bez pritomnosti

v

vidite'nych gas obal nie je poSkodeny. Podajte ihned’ po zavedeni infuznej supravy.

NMrané davkovanie alebo vysadenie lieCby, najma pri diabete 1. typu, méze viest’

k hyperglykémii a diabetickej ketoacidoze. Prvé priznaky hyperglykémie sa zvycajne objavia postupne
pocas niekol’kych hodin alebo dni. Patria k nim smid, zvySena frekvencia mocenia, nevolnost,
vracanie, ospanlivost, zaCervenana sucha koza, sucho v ustach a strata chuti do jedla ako aj dych
zapachajuci po acetone. Pri diabete 1. typu moézu nelieCené hypreglykemické prihody viest

k diabetickej ketoacidoze, ktora je potencialne smrtelna.

Hypoglykémia

Vynechanie jedla alebo neplanované namahavé fyzické cvicenie moze viest’ k hypoglykémii.



Hypoglykémia sa méze objavit’ v pripade, ak je davka inzulinu prili§ vysoka v porovnani s potrebou
inzulinu. V pripade hypoglykémie alebo podozrenia nan sa liek Inpremzia nesmie pouzivat’. Po
stabilizacii hladiny glukdzy v krvi pacienta sa ma zvazit’ Giprava davky (pozri Casti 4.8 a 4.9).

Pacienti, u ktorych nastalo vyznamné zlepSenie kontroly hladiny glukézy v krvi, napr. po
intenzifikovanej lie¢be inzulinom, mézu pocitit’ zmenu obvyklych varovnych priznakov hypoglykémie
a je potrebné ich o tom poucit’. Obvyklé varovné priznaky mézu vymiznuat’ u pacientov dlhodobo
chorych na diebetes.

Pri subeznych ochoreniach, najmé infekciach a hortickovitych stavoch, sa zvy€ajne zvysuje potreba
inzulinu u pacienta. Pri subeznych ochoreniach obliciek alebo pecene alebo ochoreniach postihujucich
nadobli¢ky, hypofyzu alebo Stitnu Z'azu sa méze vyZzadovat’ zmena davky inzulinu.

>
Ak pacienti prechadzaji medzi r6znymi lieckmi obsahujucimi inzulin, m6ze dojst’ k zmene v¢
varovnych priznakov hypoglykémie alebo mozu byt tieto menej vyrazné ako priznaky, kt
objavili pri ich predchadzajucej liecbe inzulinom. \&

Prechod z injich liekov obsahujiicich inzulin *\G_)

Prechod pacienta na iny typ alebo znacku inzulinu sa ma vykonat’ pod prisng@rskym dohl'adom.
Zmeny sily, znacky (vyrobcu), typu, pdvodu (zvieraci inzulin, 'udsky inzalin*#lebo analdg inzulinu)
a/alebo spdsobu vyroby (rekombinantnd DNA oproti inzulinu zvieracichp povodu) mézu viest’

k potrebe zmeny davky. N O

Ked'Ze liek Inpremzia nie je ur¢eny na dlhodobu liecbu, po li \H(‘)iu pacienti pokracovat’

v pouzivani akéhokol'vek iného typu inzulinu, ktory im bo isany.

Reakcie v mieste podavania injekcie/infuzie 5\'0

Tak ako pri kazdej liecbe inzulinom, mozu sa reakcie v mieste podavania infizie a zahtnaju

bolest’, zacervenanie, zihl'avku, zapal, podliatinuf0puch a svrbenie. Reakcie zvycajne vymiznu do
niekol’kych dni az niekol’kych tyzdnov. igdkavych pripadoch sa pri reakciach v mieste podavania
infuzie moéze vyzadovat’ vysadenie lied to lickom.

Kombindcia lieku Inpremzia s_pi onom

Pri pouZzivani pioglitazonu v@m inécii s inzulinom, najmé u pacientov s rizikovymi faktormi pre
rozvoj srdcového zlyhani 1 hlasené pripady srdcového zlyhania. Pri zvazovani liecby
kombinaciou pioglit )%sa lieku Inpremzia je potrebné na to mysliet. Ak sa tato kombinacia pouziva,
pacientov je potreb%l dovat’ s ohl'adom na prejavy a priznaky srdcového zlyhania, zvysenie telesnej
hmotnosti a edému.

vysadit’.

Pomogi attv (sodik)

N\
TeMk obsahuje 386 mg sodika (priblizne 17 mmol) v kazdom 100 ml infuznom vaku, ¢o
zodpoveda 20 % WHO odporuc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospelu osobu.
Inpremzia sa povazuje za liek s vysokym obsahom sodika. Je potrebné zohl'adnit’ to najmi u tych
pacientov, ktori st na diéte s nizkym obsahom sodika.

sa objavi akékol'vek zhorSenie srdcovych priznakov, pioglitazon sa ma

4.5 Liekové a iné interakcie
O mnohych liekoch je zname, Ze interaguji s metabolizmom glukdzy.
Nasledujtice lie¢ivda moZu zniZzovat’ potrebu inzulinu u pacienta:

Peroralne antidiabetikd, inhibitory monoaminoxidazy (IMAO), betablokatory, inhibitory enzymu
konvertujuceho angiotenzin (ACE), salicylaty, anabolické steroidy a sulfonamidy.



Nasledujuce lie¢iva m6zu zvySovat’ potrebu inzulinu u pacienta:
Peroralne kontraceptiva, tiazidy, glukokortikoidy, hormony Stitnej Zl'azy, sympatomimetika, rastovy
hormon a danazol.

Betablokatory m6zu maskovat’ priznaky hypoglykémie.
Oktreotid/lanreotid méze bud’ zvySovat alebo zniZzovat’ potrebu inzulinu.
Alkohol méze zosilnovat’ alebo znizovat’ hypoglykemicky t€¢inok inzulinu.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita ) é)\g

Neexistuju ziadne obmedzenia lie¢by diabetu inzulinom pocas gravidity, ked’ze inzugn\'{ hadza

placentarnou bariérou.
*

Hypoglykémia ako aj hyperglykémia, ktoré sa mozu objavit pri lieCbe nedosta kontrolovaného
diabetu, zvySuju riziko vrodenych chyb a smrti in utero. Pocas celej gravidi lanovani gravidity
sa odporuca dosledna kontrola hladiny glukézy v krvi a sledovanie graviditychzien s diabetom.

Potreby inzulinu v prvom trimestri obvykle klesaju a nasledne sa zvyS$uji pocas druhého a treticho
trimestra. Po porode sa potreby inzulinu zvyc€ajne rychlo vracaji n oty pred graviditou.

Dojcenie 6

Neexistuju ziadne obmedzenia tykajuce sa lieCby licko
matky inzulinom nepredstavuje ziadne riziko pre di
upravila.

A\
Fertilita Q

Reproduké¢né stadie s 'udskym inzuli o@a zvieratach nepreukazali ziadne neZiaduce U¢inky na
fertilitu. {\

o
4.7 Ovplyvnenie schopnost@st’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Schopnost’ pacienta stis a a reagovat’ moze byt v dosledku hypoglykémie naruSend. To moze
predstavovat’ riziko clach, v ktorych su tieto schopnosti osobitne ddlezité (napr. vedenie
vozidiel alebo obsl@

0jov).
Pacientov je po%né poucit’, aby vykonali opatrenia na predchadzanie hypoglykémii pocas vedenia
vozidiel. *-)e obzvlast’ dolezité u pacientov, ktori si v znizenej miere uvedomuju alebo si vobec
neuv ju varovné prejavy hypoglykémie alebo maju Casté epizody hypoglykémie. V tychto
sim{ci} sa ma zvazit’ vhodnost’ vedenia vozidiel.

4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastejsie hlasenou neziaducou reakciou pocas liecby je hypoglykémia. Frekvencie vyskytu
hypoglykémie sa liSia s populaciou pacientov, davkovacimi rezimami a mierou kontroly glykémie,
pozri ,,Popis vybranych neziaducich reakcii nizsie.



Na zaciatku lie¢by inzulinom sa mézu objavit’ refrak¢né anomalie, edém a reakcie v mieste podania
injekcie/infuzie (bolest, zaCervenanie, zihl'avka, zapal, podliatina, opuch a svrbenie v mieste podania
injekcie/infuzie). Tieto reakcie st zvyc€ajne prechodnej povahy. Néahle zlepSenie kontroly hladiny
glukézy v krvi moze byt spojené s akttnou bolestivou neuropatiou, ktora je zvycajne reverzibilna.
Intenzifikacia lie¢by inzulinom s nahlym zlepSenim kontroly glykémie mdze byt spojena s doCasnym
zhor$enim diabetickej retinopatie, pricom dlhodobé zlepsenie kontroly glykémie zniZuje riziko
progresie diabetickej retinopatie.

Tabul'’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie uvedené nizsie vychadzaju z udajov z klinického skusania a st klasifikované podla
frekvencie MedDRA a triedy organovych systémov. Kategorie frekvencie st definované podla
nasledujucej konvencie: Vel'mi Casté (> 1/10); casté (= 1/100 az < 1/10); menej Casté (= 1/1 000

< 1/100); zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000); vel'mi zriedkavé (< 1/10 000); nezname (z do&gh

udajov). ‘®
Poruchy imunitného systému Menej Casté - zihl'avka, vyrazka A ,.;%

Vel'mi zriedkavé - anafylaktické re&g
Poruchy metabolizmu a vyzivy Vel'mi Casté - hypoglykémia* 3
Poruchy nervového systému Menej Casté - periférna neurop&g(bolestivé neuropatia)
Poruchy oka Menej Casté - refrakéné p y

Vel'mi zriedkavé - ﬁ‘t@ka retinopatia
Celkové poruchy a reakcie v mieste Menej Casté - rea ieste podania injekcie/infazie
podania Menej Casté -‘

* pozri ,,Popis vybranych neziaducich uc¢inkov* 5\'\\

Popis vybranych neziaducich uéinkov \®'

Anafvlaktické reakcie 0 2

Vyskyt generalizovanych reakcii pregt osti (zahfiiajucich generalizovanu koznt vyrazku,
svrbenie, potenie, podrazdenie ga testinalneho traktu, angioedém, tazkosti s dychanim, palpitacie
a pokles krvného tlaku) je vel'ma kavy, ale moze byt potencialne zivot ohrozujuci.

Hypoglykémia OQ

Najcastejsie hlésen&faducou reakciou je hypoglykémia. Mo6zZe sa objavit’ v pripade, ak je davka
inzulinu prili§ vysoka# porovnani s potrebou inzulinu. Zavazna hypoglykémia moze viest' k
bezvedomiu a/ kf¢om a moze viest’ k doCasnej alebo trvalej poruche funkcie mozgu alebo
dokonca k smrti."Priznaky hypoglykémie sa zvycCajne objavuji nahle. M6Zu zahfiat’ studeny pot,
chladnu l\&(oiu, vyCerpanost, nervozitu alebo tras, uzkostlivost’, nezvyc¢ajnu tinavu alebo slabost’,
zmété@’aikosti so sustredenim sa, ospanlivost’, nadmerny hlad, zmeny zraku, bolest’ hlavy,

new t' a palpitacie.

V klinickych skusaniach I'udského inzulinu sa frekvencia vyskytu hypoglykémie lisila v zavislosti od
populacie pacientov, davkovacich rezimov a tirovne kontroly glykémie.

Pediatrickd populacia

Na zaklade udajov po uvedeni licku na trh a klinickych skasani 'udského inzulinu, frekvencia, typ a
zavaznost’ pozorovanych neziaducich reakcii v pediatrickej populéacii nenaznacuju ziadne rozdiely
oproti §irSej skusenosti vo vSeobecnej populdcii.



Iné osobitné skupiny pacientov

Na zaklade udajov po uvedeni lieku na trh a klinickych skt$ani 'ndského inzulinu, frekvencia, typ a
zavaznost’ pozorovanych neziaducich reakcii u starSich pacientov s poruchou funkcie obliciek alebo
pecene nenaznacuju ziadne rozdiely oproti SirSej skiisenosti vo v§eobecnej populacii.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie .
X\

Specifické predavkovanie inzulinom nie je mozné definovat’, po¢as naslednych faz sa vdkanid
objavit’ hypoglykémia, ak sa podava prili§ vysoka davka v porovnani s potrebou pacier{

. Epizody miernej hypoglykémie je mozné liecit’ peroralnym podanim gluké@bo produktov
s obsahom cukru. Odportca sa preto, aby pacienti s diabetom vzdy so se sili produkt
obsahujuci cukor.

. Epizody zavaznej hypoglykémie, kedy u pacienta dojde k strate ve 4, je mozné lieCit’
glukagonom (0,5 az 1 mg) podanym intramuskularne alebo subkfitinne vyskolenou osobou
alebo glukézou podanou intravendzne zdravotnickym pra o@. Ak pacient do 10 az
15 minat nereaguje na glukagon, musi sa intravenozne p koza.

Po nadobudnuti vedomia sa odportac¢a podat’ pacientovi%ﬁ

relapsu. s\'QO

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI \@*

Ine cukrov, aby sa predislo

5.1 Farmakodynamické vlastnosti Q

Farmakoterapeuticka skupina: Antidia @i, inzuliny a anal6gy na injekciu posobiace kratkodobo,
inzulin (Pudsky), ATC kod: AI0ABOL.

o
Inpremzia je biologicky podob@e . Podrobné informécie st dostupné na internetovej stranke
Europskej agentary pre lie {1 ://www.ema.europa.eu.

Mechanizmus uéink akodynamické uéinky

Hypoglykemic%'lémok inzulinu je sposobeny ulahCenym vychytavanim glukézy po vézbe inzulinu
na receptory, v svalovych a tukovych bunkach a siibeznou inhibiciou tvorby glukozy v peceni.

Klinie 'gia u 204 pacientov s diabetom na jednotke intenzivnej starostlivosti lieCenych pre
hypergl¥kemiu (hladina glukézy v krvi nad 10 mmol/l) a 1 344 pacientov bez diabetu podstupujucich
rozstalfly chirurgicky zakrok preukazala, ze normoglykémia (hladina glukézy v krvi 4,4 — 6,1 mmol/1)
indukovana intraven6znym inzulinom znizila mortalitu o 42 % (8 % oproti 4,6 %).

Inpremzia je rychlo pdsobiaci inzulin, ktory sa podava formou intravendznej infuzie.

Casovy priebeh u¢inku inzulinu (t. j. znizovanie hladiny glukézy) sa moze podstatne ligit u roznych
jedincov, u toho istého jedinca a pri roznych davkach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Polcas inzulinu v krvnom obehu je niekol’ko minut. V dosledku toho sa profil ¢asu a ucinku lieku
s obsahom inzulinu stanovuje len pomocou jeho absorpcnych vlastnosti.


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

Liek Inpremzia sa podava intravenozne, a preto typické faktory u pacienta, ktoré ovplyviuju absorpciu
ako napr. miesto podania injekcie a hribka podkozného tuku, nemaja vplyv na farmakokineticky
profil, ked’ze sa liek okamzite dostava do systémového obehu pacienta.

Absorpcia

V porovnani so subkutanne podavanym inzulinom, pri ktorom sa maximalny G¢inok inzulinu dosahuje
v rozmedzi 1,5 az 2,5 hodiny po podani davky, po podani intravenoznej infuzie dochadza k
okamzitému rychlemu zvyseniu sérovych koncentracii inzulinu.

Distribucia

*
Nepozorovala sa Ziadna vyrazna vézba na plazmatické bielkoviny, okrem cirkulujucich prot&)éi
inzulinu (ak st pritomné).

&
Biotransformacia . %\$

Bolo hlasené, ze sa 'udsky inzulin degraduje inzulinovou proteazou alebo enz@ degradujicimi
inzulin a pripadne proteinom disulfid-izomerazy. Na molekule 'udského inz@ nachadza
niekol’ko stiepnych (hydrolytickych) miest, ziaden z metabolitov Vzniknul% penim nie je aktivny.

Eliminacia N 00

Pol¢as eliminacie inzulinu je niekol’ko minut. 6

Pediatricka populacia QO

Nevykonali sa Ziadne farmakokinetické Studie li@remzia u pediatrickych pacientov.
5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti Q

Predklinické udaje ziskané na zaklade

opakovanom podavani, genotoxicit
neodhalili Ziadne osobitné riziko

0®klych farmakologickych $tadii bezpecnosti, toxicity po
ogénneho potencialu, reprodukéne;j toxicity a vyvinu

6. FARMACEUTI QNFORMACIE

6.1 Zoznam po@n ch latok

D

Chlorid sodny
Monohydﬁ&%hydrogenfosforeénanu sodného

Bezvo@ rogenfosfore¢nan sodny

V@%n/ njekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi lickmi.



6.3 Cas pouzitelnosti

Pred otvorenim

2 roky pri uchovavani v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Liek Inpremzia sa m6ze uchovavat’ pri teplotach neprevysujicich 25 °C pocas jedného obdobia az do
30 dni, ktoré vSak nepresahuje podvodny ¢as pouziteI'nosti. Novy ¢as pouziteInosti musi byt uvedeny

na Skatuli. Liek Inpremzia sa nesmie opdtovne uchovavat’ v chladnicke.

Po zavedeni infuznej supravy do vaku

Liek sa ma pouzit’ okamZite. . @
6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie ‘®C)
Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. \$

2

Pocas uchovavania v chladnicke uchovavajte vak v Skatuli na ochranu pred sve@
Podmienky na uchovavanie pri teplote neprevysujucej 25 °C, pozri Cast’ 6 @
Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri cast’ ng
6.5 Druh obalu a obsah balenia a Specialne zariadenie né&iitie, podanie alebo implantaciu
Infuzny vak: 100 ml roztok v laminatovom plastovo (@Qlém, nylon, polyvinylidénchlorid) vaku
s plastovym (polyolefin) portom pre infiziu. HK

N\

Velkost balenia po 12 infuznych vakov po 10 azdy jednotlivy vak je baleny do vnutornej
papierovej Skatule.

6.6  Specialne opatrenia na likvi@ iné zaobchadzanie s liekom
Len na jednorazové pouzitie. g @

Tento liek je infazny roztok@praveny na pouzitie. Neobsahuje port pre liek a nesmie sa miesat’
s inymi liekmi.

Infizny vak sa ma @kolova‘c’ a ak roztok nie je ¢iry a bezfarebny, obsahuje pevné Castice, ak je vak
poskodeny alel% pripade, ak presakuje, nesmie sa pouzit. Tento liek sa nema pouzivat, ak bol
zmrazeny.

V§etol@)u2ity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat v stlade s ndrodnymi

v

po;@ ami.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
Holandsko

8. REGISTRACNE CISLO/CISLA



EU/1/22/1644/001

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE

Datum prvej registracie:

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre li
http://www.ema.europa.cu. C)\

10



PRILOHATI &% O

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A BCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI) ZA UV IE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZE\@YKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A PO@QVKY REGISTRACIE

A UCINNEHO POUZI A LIEKU

PODMIENKY ALEBO ‘wDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO
)
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A. VYROBCA (V)?ROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIEéI\{A (BIOLOGICK)?CH
LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA) ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI) ZA
UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

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

Bangalore, Karnataka 560100

India

Nézov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvol'nenie Sarze . @
Baxter S.A. ‘®C)\
7560 Lewines, xQ

Belgicko ‘\6
Baxter Distribution Center Europe S.A. K@é

Chemin de Papignies 17B,

7860 Lessines, 0

Belgicko N O

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsa \ﬂ%’lZOV a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze. O

S

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA@AJI’JCE SA VYDAJA A POUZITIA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpisQQ

C. DALSIE PODMIENKY A P@ADAVKY REGISTRACIE
o
. Periodicky aktualnt§@)prévy o bezpecnosti (Periodic safety update reports, PSUR)

Poziadavky na predloz @ R tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie
(zoznam EURD) v st ¢lankom 107c¢ ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

S

D. PO NKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
. VANIA LIEKU

. lan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,
ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentacie a vo vsetkych d’alSich odsuhlasenych aktualizacidch RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

. na ziadost’ Europskej agentury pre lieky,

. vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v dosledku
dosiahnutia délezit¢ho medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

12



PRILOHA TI1 ;‘\O

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFOR@%A PRE POUZIVATEDLA
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

STITOK NA VONKAJSEJ SKATULI

1. NAZOV LIEKU

Inpremzia 1 medzinarodna jednotka/ml infuzny roztok
P'udsky inzulin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

K\

Kazdy vak obsahuje 100 ml, ¢o zodpoveda 100 medzinarodnym jednotkdm (¢o zodpoveda @).
1 ml roztoku obsahuje 1 IU l'udského inzulinu. &
S

*
PN

[~ 4

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodn&@ezvody

hydrogenforsfore¢nan sodny, voda na injekcie. 0
Dalsie informécie si pozrite v pisomnej informacii pre pouiivatel:a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH 7

Q
InfGzny roztok 5@
12 vakov po 100 ml \@'
100 TU/100 ml Q

N
5. SPOSOB A CESTA (CESTY):PQDAVANIA

A J
Len na jednorazové pouzitie. Py @éné na pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pi informaciu pre pouzivatela.
Intravendzne pouZitie. O

N

6. SPECIALNMQZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHY DETI

Uchoyé%imo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Nepouzivajte, ak:

e roztok nie je Ciry a bezfarebny alebo ak su vidite'né pevné Castice.
e je infuzny vak poSkodeny alebo v pripade, Ze presakuje.

e Dol liek zmrazeny.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po zavedeni infuznej stpravy do vaku sa ma liek pouzit’ okamzite.

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Moze sa uchovavat’ pri teplotach neprevySujtcich 25 °C pocas jedného obdobia az do 30 dni, kto
vSak nepresahuje povodny Cas pouzitelnosti. Novy ¢as pouzite'nosti musi byt uvedeny na sk& @
Liek Inpremzia sa nesmie opatovne uchovavat’ v chladnicke.

Pocas uchovavania v chladni¢ke uchovavajte vak v skatuli na ochranu pred svetlom. \@

R

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYWKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE ¢

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidoyag ysulade s narodnymi
poziadavkami. ;‘\'

f\%

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHO]}N@JO REGISTRACII

Baxter Holding B.V. \6'\
Kobaltweg 49
3542 CE Utrecht Q
Holandsko 00

LA

12. REGISTRACNE CiS LA

EU/1/22/1644/001 OQ
N=

| 13.  CISLO VYRQBNEJ SARZE

. (2
o

*

| 14\ ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA |

| 15.  POKYNY NA POUZITIE |

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

16



17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEECNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VNUTORNA SKATULA

1. NAZOV LIEKU

Inpremzia 1 medzinarodna jednotka/ml infuzny roztok
P'udsky inzulin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

K\

Kazdy vak obsahuje 100 ml, ¢o zodpoveda 100 medzinarodnym jednotkdm (¢o zodpoveda @).
1 ml roztoku obsahuje 1 IU l'udského inzulinu. K
S

*
PN

[~ 4

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodn&@ezvody

hydrogenforsfore¢nan sodny, voda na injekcie. 0
Dalsie informécie si pozrite v pisomnej informacii pre pouiivatel:a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH 7

Q
InfGzny roztok 5@
1 vak po 100 ml \@'
100 TU/100 ml Q

N
5. SPOSOB A CESTA (CESTY):PQDAVANIA

A J
Len na jednorazové pouzitie. Py @éné na pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pi informaciu pre pouzivatela.
Intravendzne pouZitie. O

N

6. SPECIALNMQZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHY DETI

Uchoyé%imo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Nepouzivajte, ak:

e roztok nie je Ciry a bezfarebny alebo ak st vidite'né pevné Castice.
e je infuzny vak poSkodeny alebo v pripade, Ze presakuje.

e Dol liek zmrazeny.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po zavedeni infuznej stpravy do vaku sa ma liek pouzit’ okamzite.

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Moze sa uchovavat’ pri teplotach neprevySujtcich 25 °C pocas jedného obdobia az do 30 dni, kto
vSak nepresahuje povodny Cas pouzitelnosti. Novy ¢as pouzite'nosti musi byt uvedeny na sk& @
Liek Inpremzia sa nesmie opatovne uchovavat’ v chladnicke.

Pocas uchovavania v chladni¢ke uchovavajte vak v skatuli na ochranu pred svetlom. \@

R

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYWKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE ¢

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidoyag ysulade s narodnymi
poziadavkami. ;‘\'

f\%

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHO]}N@JO REGISTRACII

Baxter Holding B.V. \6'\
Kobaltweg 49
3542 CE Utrecht Q
Holandsko 00

LA

12. REGISTRACNE Cis LA

EU/1/22/1644/001 OQ
N=

| 13.  CISLO VYRQBNEJ SARZE

. (2
o

*

| 14\ ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA |

| 15.  POKYNY NA POUZITIE |

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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| 17.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

| 18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

20



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

STITOK VAKU

1. NAZOV LIEKU

Inpremzia 1 medzinarodna jednotka/ml infuzny roztok
P'udsky inzulin

2.  LIECIVO (LIECIVA)

L J

7>
\U
Kazdy vak obsahuje 100 ml, ¢o zodpoveda 100 IU (¢o zodpoveda 3,5 mg).

»O
1 ml roztoku obsahuje 1 IU l'udského inzulinu. K®

A [~ 4

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodn&@ezvody

hydrogenforsfore¢nan sodny, voda na injekcie. 0
Dalsie informécie si pozrite v pisomnej informacii pre pouiivatel:a

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH 7

Q
Infazny roztok. 5@
1 vak po 100 ml \@'
100 TU/100 ml Q

N
5. SPOSOB A CESTA (CESTY):PQDAVANIA

A J
Len na jednorazové pouzitie. Py @éné na pouzitie.
Pred pouzitim si preéitajte pi informaciu pre pouzivatela.
Intravendzne pouZitie. O

N

6. SPECIALNMQZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHY DETI

Uchoyé%imo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

Nepouzivajte, ak:

e roztok nie je Ciry a bezfarebny alebo ak su vidite'né pevné Castice.
e je infuzny vak poskodeny alebo v pripade, Ze vak presakuje.

e Dol liek zmrazeny.
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

Po zavedeni infuznej stpravy do vaku sa ma liek pouzit’ okamzite.

9.  SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE |

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

vSak nepresahuje povodny Cas pouzitelnosti. Novy ¢as pouzite'nosti musi byt uvedeny na Skaguli/

Moze sa uchovavat’ pri teplotach neprevysujtcich 25 °C pocas jedného obdobia az do 30 dni, ktoé
Liek Inpremzia sa nesmie opatovne uchovavat’ v chladnicke.

>
Pocas uchovavania v chladni¢ke uchovavajte vak v skatuli na ochranu pred svetlom. \$
>
. 2
10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZ,ITYWKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE ¢

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidoyag yisulade s narodnymi
poziadavkami. ;‘\'

f\%

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHO]}N@JO REGISTRACII

Baxter Holding B.V. \é\
Kobaltweg 49
3542 CE Utrecht Q
Holandsko 00

LA

12. REGISTRACNE Cis LA

EU/1/22/1644/001 OQ
N=

| 13.  CISLO VYRQBNEJ SARZE

. (2
o

*

| 14\ ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA |

| 15.  POKYNY NA POUZITIE |

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD |
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18.

SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Inpremzia 1 medzinarodna jednotka/ml infazny roztok
Pudsky inzulin

vTento liek je predmetom d’alSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych informacii
0 bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, Ze nahlasite akékol'vek vedlajsie ucinky, ak sa u vas vyskytna.
Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, najdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zd u
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto ej
informaécii. Pozri Cast’ 4. \$

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

N\
Co je Inpremzia a na ¢o sa pouziva KQQ

1.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju lick Inpremzia
3. Ako sa liek Inpremzia podava

4. Mozné vedlajsie ucinky N

5. Ako uchovavat’ liek Inpremzia \'O
6. Obsah balenia a d’alsie informéacie 06

1. Co je Inpremzia a na ¢o sa pouZiva @@

\Ziva sa na znizenie vysokej hladiny cukru v krvi u

Inpremzia je Pudsky inzulin s rychlym ﬁéinkoQ
pacientov s diabetes mellitus (cukrovkou). 53 betes je ochorenie, pri ktorom vase telo nevytvara

dostatok inzulinu na kontrolu hladiny ¢ 1.

Liek Inpremzia podavaji zdravotnjckipracovnici formou infuzie do Zily. Liek zacne znizovat’ hladinu
cukru vo vasej krvi kratko po JJa pocas liecby budt hladiny cukru v krvi pozorne sledovang, aby
sa zaistilo, ze st pod dobrou lou.

2. Co potrebuje&%ﬂiet’ predtym, ako vam podaju liek Inpremzia

NepouZivajte Inpremzia:
- ak st ale%cky na l'udsky inzulin alebo na ktortikol'vek z d’alsich zloziek tohto lieku
(u %&ch v Casti 6).
-0 te podozrenie na hypoglykémiu (nizka hladina cukru v krvi), pozrite si sthrn zavaznych a
vePmi Castych vedlajsich ucinkov v Casti 4.
k nebol spravne uchovavany alebo ak bol zmrazeny, pozrite si Cast’ 5.
- ak inzulin nie je ¢iry a bezfarebny.

Ak ktorékol'vek z tychto plati, liek nepouZzivajte. Porad’te sa so svojim lekdrom, lekarnikom alebo
zdravotnou sestrou.

Upozornenia a opatrenia

Niektoré ochorenia a ¢innosti mézu ovplyvnit’ vasu potrebu inzulinu. Predtym, ako zacnete pouzivat

liek Inpremzia, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru, ak:

o mate tazkosti s oblickami alebo peceniou alebo s nadobli¢kami, podmozgovou alebo Stitnou
zlazou.
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o ak cvicite viac ako obvykle alebo ak chcete zmenit’ obvykly spdsob stravovania, pretoze to
moéze mat’ vplyv na hladinu cukru vo vasej krvi.
o v sti¢asnosti mate iné ochorenie alebo infekciu.

Iné lieky a Inpremzia
Ak teraz uzivate, alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi, lekarnikovi alebo zdravotnej sestre.

Niektoré lieky ovplyvnuju hladinu cukru vo vasej krvi a to m6ze znamenat’, ze vasa davka inzulinu sa
musi zmenit’. Nizsie si uvedené najcastejsSie lieky, ktoré mozu ovplyvnit’ lie¢bu inzulinom.

Hladina cukru vo vasej krvi m6ze klesnut’ (hypoglykémia), ak uzivate:

e iné lieky na lie¢bu diabetu. . @

o inhibitory monoaminoxidazy (IMAO) (pouzivané ne lieCbu depresie). C)\

o batablokatory (pouzivané na lie¢bu vysokého krvného tlaku). Y

o inhibitory enzymu konvertujiiceho angiotenzin (ACE) (pouzivané na liecbu urgi dcovych
ochoreni alebo vysokého krvného tlaku). . %

o salicylaty (pouZzivané na zmiernenie bolesti a znizenie horucky). \

o sulfonamidy (pouzivané na liecbu infekcif).

. anabolické steroidy (ako napr. testosteron). @g

Hladina cukru vo vasej krvi méze stipnut’ (hyperglykémia), ak uzivate:
antikoncepciu uzivani Gstami (tablety proti otehotneniu)
tiazidy (pouzivané na liecbu vysokého krvného tlaku al%\admemého zadrziavania tekutin).
glukokortikoidy (ako napr. ,,kortizén* pouzivany na M zapalu).

hormony §titnej Zl'azy (pouzivané na lie¢bu port cie Stitnej zlazy).

sympatomimetika (ako napr. adrenalin, salbut; lebo terbutalin pouzivané na lie¢bu astmy).
rastovy hormon (liek na podporu rastu ko a a na vyrazné ovplyvnenie metabolickych

procesov v tele).
o danazol (liecivo s G¢inkom na ovuléciy).

Oktreotid a lanreotid (pouzivané na liﬁé®kromegélie, zriedkavej hormonalnej poruchy, ktora sa

zvycajne objavuje u dospelych v str veku, sposobenej nadmernou tvorbou rastového hormonu
podmozgovou zl'azou) moze lyd’@ vat’ alebo znizovat hladinu cukru vo vasej krvi.

Betablokatory (pouzivané ng ligcbu vysokého krvného tlaku) mozu oslabit’ alebo uplne potlacit’ prvé
varovné priznaky, ktoré omahaju rozpoznat nizku hladinu cukru v krvi.

Pioglitazén (tabletwp ;ivané na liecbu diabetu 2. typu)

U niektorych paeientov s dlhodobym diabetom 2. typu a srdcovym ochorenim alebo cievnou
mozgovou prihodéu v minulosti, ktori sa lie¢ili pioglitazonom a inzulinom, doslo k rozvoju srdcového
zlyhania.){ea u vas objavia prejavy srdcového zlyhania ako je napr. nezvycajna dychavicnost’ alebo
néhle*&@ne telesnej hmotnosti alebo ohrani¢eny opuch (edém), informujte svojho lekara hned’, ako

towe/ ozné.

Ak ste uzivali ktorykol'vek z lieckov uvedeny vyssie, povedzte to svojmu lekérovi, lekarnikovi alebo
zdravotne;j sestre.

Inpremzia a alkohol
Ak pozivate alkohol, vasa potreba inzulinu sa moze menit, pretoze hladina cukru vo vasej krvi moze
bud’ stapat alebo klesat’. Odporuca sa pozorné sledovanie.

Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotnd alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.
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Inpremzia sa méze pouzivat’ pocas tehotenstva. Moze byt potrebné, aby sa vaSa davka inzulinu pocas
tehotenstva a po porode zmenila. Pozorné sledovanie vasho diabetu, najméa predchadzanie
hypoglykémii, je dolezité pre zdravie vasho diet’ata.

Neexistuju ziadne obmedzenia tykajuce sa lieCby tymto lickom pocas dojéenia.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Opytajte sa svojho lekara, ¢i mozete viest’ vozidlo alebo obsluhovat’ stroj, ak mate Casto

hypoglykémiu alebo je pre vas tazké rozpoznat’ hypoglykémiu.

Ak je hladina cukru v krvi nizka alebo vysoka, moéze ovplyvnit’ vase sustredenie a schopnost’
reagovat, a preto aj vasu schopnost’ viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroj. Majte na paméti, Ze mozete

ohrozit’ seba alebo inych. . @
Inpremzia obsahuje sodik ! C)

Tento liek obsahuje 386 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdom 100 ml i m vaku.
To sa rovna 20 % odpori¢ané¢ho maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre lych.
Obrat'te sa na svojho lekara, ak vam bolo odporucené, aby ste dodrziavali diétu s* obsahom soli
(sodika). g

3.  AKko saliek Inpremzia podava 0‘

Tento liek podéavaju lekari a zdravotné sestry v zdravotnickom &, i. Podava sa formou
intravenoznej infuzie pomocou injekcie do Zily. 6

Lekar sa rozhodne o pocte jednotiek, ktoré sa budu pod ako dlho, na zaklade vasich zdravotnych

potrieb. Podrobnosti pre zdravotnickych pracovniko uce sa sposobu podavania su uvedené na
konci tejto pisomnej informacie.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Tento liek sa moze pouzivat’ u deti a dos?@icich.
Pouzitie v osobitnych skupinach %ntov
Ak mate znizen!1 funkciu obli¢ie pecene alebo ak mate viac ako 65 rokov, je potrebné, aby ste

si pravidelne kontrolovali hlad@):ukru vo vasej krvi. O pouZiti tohto lieku sa porozpravajte so svojim
leké&rom.

Ak vam podaju pri a lieku Inpremzia

Mnozstvo lieku Inpgetazia urci lekar. Pocas liecby sa bude sledovat’ hladina cukru vo vasej krvi, aby
sa zaistilo, ze destavate spravne mnozstvo (pozrite si sthrn zdvaznych a vel'mi Castych vedlajsich
ucinkov v Casti 4)¢ Ak hladiny glukoézy klesnt na rozmedzie hypoglykémie, davka lieku Inpremzia sa
ma znizit ipade miernej hypoglykémie sa ma Gstami uzit’ pripravok obsahujici gluk6zu alebo
cukor. padoch zavaznej hypoglykémie mdze vyskolend osoba podat’ glukagon alebo moze

Z Vo}mc y pracovnik vnutrozilovo podat’ glukézu. Ak pacient do 10 az 15 minut nereaguje na
glukagbn, musi sa intravendzne podat’ glukoza.

Ak prestanete pouZivat’ inzulin

Neprestavajte pouzivat’ inzulin bez toho, aby ste sa o tom neporozpravali so svojim lekarom, ktory
vam povie, ¢o je potrebné urobit. Ak mate akékol'vek d’alie otazky tykajice sa pouzitia tohto licku,
opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZze spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
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Zavainé a vePmi Casté vedlajSie ucinky

Nizka hladiny cukru v krvi (hypoglykémia) je vel'mi ¢astym vedlaj$im G¢inkom, ktory méze
postihovat viac ako 1 z 10 oséb.

Nizka hladina cukru v krvi sa mo6ze objavit’, ak:

o vam podaju prili$ vel'a inzulinu.

o konzumujete malo jedla alebo jedlo vynechate.

. cvicite viac, ako obvykle.

o pozivate alkohol, pozrite si ¢ast’ 2 ,,Inpremzia a alkohol®.

Prejavy nizkej hladiny cukru v krvi:
Studeny pot, chladna bleda koza, bolest’ hlavy, rychly tlkot srdca, nevolnost, pocit vel'kého hi (@
sé} 1t

docasné zmeny zraku, ospanlivost’, nezvy€ajnd inava a slabost’, nervozita a tras, pocit uzko

zmitenosti, tazkosti so sustredenim sa. @
Zavazne nizka hladina cukru v krvi moze viest’ k bezvedomiu. Ak sa dlhodoba zav \& ka hladina
cukru v krvi neliec¢i, moze spdsobit’ poskodenie mozgu (docasné alebo trvalé) a a smrt’,

7 bezvedomia sa mozete zotavit rychlejSie podanim injekcie hormoénu gluka ou ktora vie ako
ju pouzit. Ak vam podali glukagon, budete potrebovat’ glukozu alebo 'ah @ sahujuce cukor
hned’ ako nadobudnete vedomie. Ak nebude reagovat’ na liecbu glukagon ude potrebné, aby vas

oSetrili v nemocnici.

“ 4

Co urobit’, ak sa u vas objavi nizka hladina cukru v krvi: O

Pocas liecby sa bude sledovat’ hladina cukru vo vasej krvi a V%ade potreby lekar alebo zdravotna
sestra upravi hladinu vasSej davky.

Zavazna alergicka reakcia na liek Inpremzia aleb s&u z jeho zloziek je vel'mi zriedkavym
vedl'aj$im uc¢inkom, ktory moze postihovat’ mene % z 10 000 o0sdb, ale moze byt’ potencialne Zivot

ohrozujtca.

Okamzite vyhladajte lekarsku pomoc: 0

o ak sa prejavy alergie rozsiria dgsj Casti vasho tela.

o ak sa nahle citite zle a zacn otit’, zacnete vracat’, mate tazkosti s dychanim, mate rychly
tlkot srdca, pocitujete

Ak spozorujete akYkol’veé%mto prejavov, okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc.

Zoznam d’alSich V@Ch udinkov

Menej ¢asté v jSie acinky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb)
o Prejayy alcrgie: Mozu sa objavit’ lokalne alergické reakcie (bolest’, zaCervenanie, zihl'avka,
odliatina, opuch a svrbenie) v mieste podania injekcie/infuzie), ticto reakcie zvyc¢ajne
nu do niekol’kych dni az niekol’kych tyzdiiov po podani inzulinu. Ak nevymiznt alebo sa
\gakcie vyssie.

Siria na celé telo, okamzite sa obrat'te na svojho lekara Pozrite si aj Zavazné alergické

o Problémy so zrakom: Na zaciatku lie€by inzulinom sa mdze objavit’ porucha zraku, ale porucha
je zvycajne docasna.
o Bolestiva neuropatia (bolest’ spésobend poskodenim nervu): Ak sa hladina cukru vo vasej krvi

zlepsi prilis rychlo, m6Ze sa u vas objavit’ bolest’ nervového povodu. Ta sa nazyva aktitna
bolestiva neuropatia a zvyc¢ajne je prechodna.

o Opuchnuté kiby: Na zagiatku lie¢by inzulinom méze zadrZiavanie vody spdsobit’ opuch v
oblasti vagich ¢lenkov a inych kibov. Zvy&ajne to v kratkom ¢ase vymizne. Ak nie, obrat'te sa
na svojho lekara.
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VePmi zriedkavé vedlajsSie u¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

. Diabeticka retinopatia (ochorenie oka suvisiace s diabetom, ktoré mdze viest’ k strate zraku): Ak
mate diabetick retinopatiu a hladina cukru vo vasej krvi sa zlepsi prili$ rychlo, retinopatia sa
moze zhorsit'. Porozpravajte sa o tom so svojim lekarom.

Hlasenie vedPajSich uc¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gi¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti

tohto lieku.
’\@

>
Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku infﬁzneﬁ\ u, Skatuli a
Stitku na Skatuli po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v dan siaci.

5. Ako uchovavat’ liek Inpremzia

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Pred otvorenim @

o Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
o Tento liek sa moze uchovavat aj pri teplotach neprevysujugi C pocas jedného obdobia az
do 30 dni, ktoré vSak nepresahuje povodny Cas pouZzitend§ti.Novy cas pouzitelnosti musi byt

uvedeny na Skatuli. Liek Inpremzia sa nesmie opétovne@ovéwat’ v chladnicke.

Po zavedeni infiiznej sipravy do vaku QO

o Liek pouzite okamzite. 6'\
Nepouzivajte tento liek, ak: Q

o spozorujete, Ze roztok nie je Ciry a bezfarebny.

o je infazny vak poskodeny alebo v, e, ze vak presakuje.
o ak bol zmrazeny. Neuchove’wab raznicke.

Pocas uchovavania v mrazniéktjzk/évajte vak v skatuli na ochranu pred svetlom.

Vsetok nepouzity liek aleb%ad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s ndrodnymi

poziadavkami. \ l
6. Obsah l@mia a d’alSie informacie

Co Il}p 'ha' obsahuje

- ¢tvo je 'udsky inzulin. Kazdy ml obsahuje 1 medzinarodnu jednotku (IU) 'udského inzulinu.
7dy vak obsahuje 100 IU l'udského inzulinu (¢o zodpoveda 3,5 mg) v 100 ml infizneho
roztoku.
- Dalsie zlozky st chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosforeénanu sodného, bezvody
hydrogenfosfore¢nan sodny, voda na injekcie (pozri Cast’ 2 ,,Inpremzia obsahuje sodik*.)

Ako vyzera Inpremzia a obsah balenia
Liek Inpremzia je dostupny vo forme infizneho roztoku pripraveného na pouzitie v 100 ml infiznom

vaku. Roztok je ¢iry a bezfarebny.

Kazdé balenie obsahuje 12 infaznych vakov. Kazdy jednotlivy vak je baleny do vnutornej papierove;j
Skatule.
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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

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

Holandsko

Vyrobca

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80,
7860 Lessines,

Belgicko

Baxter Distribution Center Europe S.A. . @
Chemin de Papignies 17B, C)\

7860 Lessines, !
Belgicko &@

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii @
Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetove;j s‘t‘r@érépskej agentury pre lieky
http://www.ema.europa.cu. \

4

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotg’K’ pracovnikov:

Davkovanie \
Tento liek je uréeny na podavanie formou intr nej inflzie zdravotnickymi pracovnikmi.

Davka je individualne nastavena podl'a @paoienta. Pri davke sa moze vyzadovat jej Giprava

v pripadoch zvySenej fyzickej aktivit n v stravovacich navykoch a zmien v zdravotnom stave
pacienta. Uprava davky inzulinu mgd t potrebnd aj v pripade prechodu z inych liekov obsahujucich
inzulin alebo zmeny sposobu po 1a ako je napr. injekcia pod kozu.

Ak podana davka presiah @ebu pacienta, moze sa objavit’ hypoglykémia a ma sa lie¢it’' na zaklade
zavaznosti podla zvyéjréraxe pre liecbu hypoglykémie.

Priprava a manipulagia
Infazny roztok gtipraveny na pouzitie. Len na jednorazové pouzitie. Tento liek neobsahuje port pre

liek a nes'%sa eSat’ s inymi liekmi.

Pred im

UMajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Tento liek sa mo6ze uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote neprevysujucej 25 °C pocas jedného
obdobia az do 30 dni, ktoré vSak nepresahuje pévodny ¢as pouzitel'nosti. Novy Cas pouzite'nosti musi
byt uvedeny na Skatuli. Liek Inpremzia sa nesmie opatovne uchovavat’ v chladnicke.

Pocas uchovavania v chladni¢ke uchovavajte vak v skatuli na ochranu pred svetlom.

Nepouzivajte tento liek, ak bol zmrazeny.

InfGzny vak skontrolujte a nepouzivajte ho, ak roztok nie je Ciry a bezfarebny, obsahuje pevné Castice,
ak je vak poskodeny alebo presakuje.
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Po zavedeni infuznej supravy do vaku

Tento liek sa ma pouzit’ okamzite.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami.

Z bezpecnostnych dovodov sa ma pri podavani lieku Inpremzia pacientovi zaznamenat’ nazov a Cislo
SarZe.

Inkompatibility
Nevykonali sa ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi. @

Sledovanie )

Pocas liecby tymto lickom sa vyzaduje ¢asté, pozorné sledovanie hladiny glukozy v kryd @bolo
mozné upravit davku podl'a potrieb pacienta. Moze byt potrebné zvysit’ intenzitu sl i
pacientov, pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo pecene, u pacientov prech5\
terapii inzulinom alebo v pripade inych zmien zdravotného stavu pacienta, stra

alebo aktivity. KQ

ich navykov
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