


vDetta lakemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att gora det mdjligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje
misstinkt biverkning. Se avsnitt 4.8 om hur man rapporterar biverkningar.

1. LAKEMEDLETS NAMN

Inpremzia 1 internationell enhet/ml infusionsvétska, 16sning
2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje pase innehéller 100 ml motsvarande 100 internationella enheter (motsvarande 3,5 mg). 1 m
16sning innehaller 1 internationell enhet humaninsulin®. Q

*Producerat i Pichia pastoris med rekombinant DNA-teknik. \\
Hjilpdmne med kénd effekt K@
Varje pése innehaller cirka 17 mmol natrium (cirka 386 mg). ‘\O

For fullstindig forteckning dver hjdlpamnen, se avsnitt 6.1. (OK

N
.}b{\

3. LAKEMEDELSFORM |
Infusionsvétska, 1osning. 6

Klar, férglos vattenlosning. &Q

pH-vérdet dr 6,5-7,2 och osmolaliteten 255-345 m& mol/kg.
4. KLINISKA UPPGIFTER \@'
4.1 Terapeutiska indikationer \@

Inpremzia &r avsett for behand&ng av diabetes mellitus.

4.2 Dosering och a@wstrerlngssatt

Dosering @

Styrkan hos l@minsulin anges i internationella enheter.

Dosm@f av Inpremzia dr individuell och faststélls med hénsyn till patientens behov. Det
d%ﬂ( lla insulinbehovet dr vanligen mellan 0,3 och 1 internationell enhet/kg/dag. Justering av

dosérkan bli aktuellt vid okad fysisk anstrangning, forédndrad diet eller i samband med annan

sjukdom.

Sdrskilda populationer

Aldre (> 65 dr)
Inpremzia kan anvéndas av éldre patienter.
For dldre patienter géller att glukoskontrollen bor intensifieras och dosen insulin justeras individuellt.



Nedsatt njur- och leverfunktion

Nedsatt njur- eller leverfunktion kan minska patientens behov av insulin.

For patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion géller att glukoskontrollen bor intensifieras och
Inpremzia-dosen justeras individuellt.

Pediatrisk population
Inpremzia kan anvéndas till barn och ungdomar.

Overgdng frdn andra insulinpreparat

Vid overgang fran andra insulinpreparat kan dosen humaninsulin behdva justeras.

Noggrann dvervakning av glukosvardena rekommenderas under dvergangsperioden, nér patiente
korttidsbehandlas med Inpremzia, samt ndr patienten gér tillbaka till den tidigare 1nsuhnbehen\

(se avsnitt 4.4).
\\

Administreringssitt @

Inpremzia &r ett snabbverkande humaninsulin. Det administreras som intraven& usion som ges av
hélso- och sjukvardspersonal.

Infusionshastigheten ska anpassas efter varje individs forutsattmngarg\?:‘desockervarden
Blodsockervirdet méste overvakas under insulininfusionen. Q

Detaljerade anvisningar finns i bipacksedeln. 8&
4.3 Kontraindikationer O
Overkinslighet mot den aktiva substansen eller m&t@got hjdlpagmne som anges i avsnitt 6.1.

4.4 Varningar och forsiktighet K Q

Spérbarhet \
%]

For att underlatta sparbarhet av b@glska lakemedel ska ldkemedlets namn och
tillverkningssatsnummer dokumeriteras.

K

Visuell inspektion \

Parenterala lékeme@ka inspekteras visuellt avseende partiklar och missfargning fore
administreringe Osningen och behéllaren sa tillater. Lakemedlet ska endast anvéndas om
16sningen ﬁr@ch inte innehaller ndgra synliga partiklar och om behallaren ar intakt. Det ska
administr medelbart efter anslutning av infusionsaggregatet.

nge??&tke mi

Otillrdcklig dosering eller avbruten behandling kan, speciellt vid typ 1-diabetes, leda till hyperglykemi
och diabetesketoacidos. De forsta symtomen pa hyperglykemi utvecklas vanligen gradvis under négra
timmar eller dagar. De omfattar torst, 6kad urineringsfrekvens, illamaende, krakningar, désighet,
rodnad och torr hud, muntorrhet, nedsatt aptit samt acetonluktande andedrékt. Vid typ 1-diabetes leder
obehandlad hyperglykemi sd smaningom till diabetesketoacidos, som dr potentiellt letal.

Hypoglykemi

En 6verhoppad maltid eller en oplanerad storre fysisk anstringning kan leda till hypoglykemi.



Hypoglykemi kan upptrdda om insulindosen ar for hog i forhallande till insulinbehovet. Vid
hypoglykemi eller misstankt hypoglykemi ska Inpremzia inte anvéndas. Efter att patientens
blodglukos stabiliserats ska dosjustering Gvervigas (se avsnitt 4.8 och 4.9).

Patienter med vésentligt forbattrad blodglukoskontroll, t.ex. genom intensifierad insulinbehandling,
kan uppleva att deras vanliga varningssymtom vid hypoglykemi fordndras och bor instrueras med
hénsyn till detta. De vanliga varningssymtomen kan utebli hos patienter som haft diabetes under lang
tid.

Samtidig sjukdom, sérskilt infektioner och febersjukdomar, 6kar vanligtvis patientens behov av
insulin. Samtidig njur- eller leversjukdom eller sjukdom med péverkan pé binjurar, hypofys eller

skoldkorteln kan krdva justering av insulindosen.

Vid byte mellan olika typer av insulinpreparat kan de tidiga varningssymtomen pé hypoglyk&@%
mindre uttalade eller annorlunda &n de symtom som patienten fatt med tidigare anvént 1ns

Overgang fran andra insulinpreparat @'

Overgang till en ny typ eller ett nytt méirke av insulin méaste ske under noggrar%m 1c1nsk
Overvakning av patienten. Dosjustering kan krévas vid forédndring av styrka arke (tillverkare),
typ, ursprung (animalt insulin, humaninsulin eller insulinanalog) och/eller erkmngsmetod
(rekombinant DNA-teknik eller animalt ursprung). \

*
Eftersom Inpremzia inte &r avsett for langtidsanvéndning kan paf@a efter genomgangen
behandling fortsdtta anvianda andra typer av insulin som ordib

Reaktioner pé injektions-/infusionsstillet O

I likhet med annan insulinbehandling kan reaktio @ infusionsstallet upptrdda och ge smarta,
rodnad, nisselutslag, inflammation, bldmérken, Inad och klada. Reaktionerna forsvinner normalt
inom négra fa dagar eller veckor. I sallsynta reaktioner pa infusionsstéllet leda till att
behandlingen med detta lakemedel mast\@

Kombination av Inpremzia och plom\@bn
>

patienter med riskfaktorer f§ utveckla hjartsvikt. Detta ska beaktas om man dvervéger

Fall av hjdrtsvikt har rapporte ts}ér pioglitazon anvénts i kombination med insulin, sdrskilt hos
kombinationsbehandlin eg pioglitazon och Inpremzia. Om kombinationen anvinds ska patienten

observeras med av a tecken och symtom pa hjartsvikt, viktokning och 6dem. Behandlingen
med pioglitazon sk rytas om forsdmring av hjértsymtomen intréffar.
Hjélpdmnen ﬁ\'@tium}

Dettad edel innehéller 386 mg natrium (cirka 17 mmol) per 100 ml-infusionspase, motsvarande
20 % O:s hogsta rekommenderade dagliga intag (2 g natrium for vuxna). Inpremzia anses ha ett
ho trlumlnnehall Detta bor sérskilt beaktas for patienter som star pa saltfattig kost.

4.5 Interaktioner med andra liikemedel och dvriga interaktioner

Ett antal lakemedel kan paverka glukosmetabolismen.

Foljande substanser kan minska patientens insulinbehov:

Perorala diabeteslikemedel, monoaminoxidashammare (MAO-hdmmare), betablockerare, himmare av

angiotensinkonverterande enzym (ACE-hdmmare), salicylater, anabola steroider och sulfonamider.

Foljande substanser kan 6ka patientens insulinbehov:



Perorala antikonceptionsmedel, tiazider, glukokortikoider, tyreoideahormoner, sympatomimetika,
tillvixthormon och danazol.

Betablockerare kan maskera symtomen pa hypoglykemi.

Oktreotid/lanreotid kan antingen 6ka eller minska insulinbehovet.

Alkohol kan intensifiera eller reducera den hypoglykemiska effekten av insulin.
4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Det finns inga restriktioner gillande insulinbehandling av diabetes under graviditet eftersomﬁ@g
inte passerar placentabarridren. . Q
\J \

Béde hypoglykemi och hyperglykemi, vilket kan upptriada vid otillrackligt kontrolle%b’
diabetesbehandling, okar risken for missbildningar och fosterddd in utero. Intensifier
blodglukoskontroll och dvervakning av gravida kvinnor med diabetes rekom as under hela
graviditeten och nér graviditet planeras. Insulinbehovet minskar i regel under den forsta trimestern och
Okar dérefter under andra och tredje trimestern. Efter forlossningen éiter;é@ linbehovet i
normalfallet snabbt till nivan fore graviditeten. \

Amning "Q,Q

Det finns ingen begrinsning foér behandling med Inpremzi@er amning. Insulinbehandling av en
kvinna som ammar medfor inte nagon risk for spéidbarnQ sen kan dock behdva justeras.

Fertilitet KQ

Reproduktionsstudier med humaninsulin lgar@e at pa ndgon negativ inverkan pé fertilitet.

4.7 Effekter pa formagan att frar@% ordon och anvinda maskiner

X

Patientens koncentrations- och re\ nsforméga kan forsdamras till foljd av hypoglykemi. Detta kan
utgdra en risk i situationer dérgdenha formédga dr av sirskild vikt (t.ex. ndr man kor bil eller hanterar

maskiner). ’@.

Patienter ska radas @bka undvika hypoglykemi vid bilkdrning. Detta géller sérskilt patienter som
ofta drabbas av hy; kemi eller har svért att kéinna igen de tidiga varningssignalerna pé
hypoglykemi. I a fall bor man 6vervéga lampligheten av bilkérning.

4.8 Biv ingar

\J
*
Samn@fattning av sikerhetsprofilen

Den vanligaste rapporterade biverkningen under behandling ar hypoglykemi. Frekvensen hypoglykemi
varierar med patientpopulation, doseringsregim och niva av glykemisk kontroll, se ”Beskrivning av
utvalda biverkningar” nedan.

I borjan av insulinbehandlingen kan refraktionsanomalier, 6dem och reaktioner pa injektions-
/infusionsstillet (smérta, rodnad, urticaria, inflammation, blamérken, svullnad och klada) uppsta.
Dessa symtom éar i regel Gvergaende. Snabb forbéttring i blodglukoskontrollen kan medfora akut och
smértsam neuropati, som vanligtvis dr reversibel. Intensifierad insulinbehandling med en plotslig
forbattring av den glykemiska kontrollen kan vara forenad med en tillféllig forsdmring av
diabetesretinopati, medan forbattrad glykemisk kontroll under en lang tid minskar risken for
vidareutveckling av diabetesretinopati.



Biverkningstabell

Biverkningarna i nedanstaende tabell &r baserade pa data frén kliniska provningar och indelade efter
frekvens och organsystem enligt MedDRA. Frekvenskategorierna definieras enligt f6ljande princip:
mycket vanliga (> 1/10), vanliga (> 1/100, < 1/10). mindre vanliga (> 1/1 000, < 1/100), séllsynta
(= 1/10 000, < 1/1 000), mycket sidllsynta (< 1/10 000), ingen kénd frekvens (kan inte berdknas fran
tillgdngliga data).

Immunsystemet Mindre vanliga — urtikaria, hudutslag

Mycket sillsynta — anafylaktiska reaktioner*®

Metabolism och nutrition Mycket vanliga — hypoglykemi*
Centrala och perifera nervsystemet Mindre vanliga — perifer neuropati (smértsam neq@tﬂ,
Ogon Mindre vanliga — refraktionsrubbningar \Q‘

Mycket sillsynta — diabetesretinopati '®.\\

Allménna symtom och/eller symtom vid  [Mindre vanliga — reaktioner pa inj elgieQ@nfusionsstéillet

administreringsstéllet Mindre vanliga — odem S\U -

* se ”Beskrivning av utvalda biverkningar” G\OK

.?b{\

Anafvlaktiska reaktioner \ l

Beskrivning av utvalda biverkningar

Allménna dverkénslighetsreaktioner (inkluderande genera@de hudutslag, klada, svettning,
gastrointestinala besvér, angioneurotiskt 6dem, andnin@ righeter, palpitation och sénkt blodtryck)
ar mycket sillsynta men kan vara potentiellt hvshot

Hypoglykemi Q

Den vanligaste rapporterade biverkninge@ypoglykemi. Detta tillstdndet kan uppstd om
insulindosen é&r for hog i forhéllande titPinsulinbehovet. Allvarlig hypoglykemi kan leda till
medvetsloshet och/eller konvulsm@ kan orsaka tillfdllig eller permanent nedséttning av
hjarnfunktionen eller till och me\ sfall. Symtomen pa hypoglykemi upptrader vanligtvis plotsligt.
De kan omfatta kallsvettnin: &al och blek hud, matthet, nervositet eller tremor, oro, ovanlig trotthet
eller svaghet, forvirring, ko trationssvarigheter, déasighet, uttalad hunger, synféréndringar,
huvudvérk, illamé’lende® jartklappning.

I kliniska prévni@xed humaninsulin varierade frekvensen av hypoglykemi med patientpopulation,
doseringsregi niva av glykemisk kontroll.

Pediatrisk gbulation

*

U@ng efter godkdnnandet for forsdljning samt kliniska prévningar med humaninsulin tyder inte
pa atf biverkningar i den pediatriska populationen skiljer sig med avseende pé frekvens, typ och
svarighetsgrad vid jaimforelse med den bredare erfarenheten som finns fran den allménna
populationen.

Ovriga sirskilda populationer

Uppf6ljning efter godkdnnandet for forsdljning samt kliniska provningar med humaninsulin tyder inte
pa att biverkningar hos éldre patienter och patienter med nedsatt njur- eller leverfunktion skiljer sig
med avseende pa frekvens, typ och svarighetsgrad vid jimforelse med den bredare erfarenheten som
finns fran den allménna populationen



Rapportering av missténkta biverkningar

Det ér viktigt att rapportera misstéinkta biverkningar efter att likemedlet godkénts. Det gor det mdjligt
att kontinuerligt 6vervaka likemedlets nytta-riskforhéallande. Hélso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstinkt biverkningvia det nationella rapporteringssystem listat i bilaga V.

4.9 Overdosering

For insulin finns ingen specifik éverdos definierad. Hypoglykemi kan utvecklas gradvis om for hog
dos administreras i forhéllande till patientens behov.

. Episoder med lindrig hypoglykemi kan behandlas genom peroral administrering av glukos eller
produkter med socker i. Det rekommenderas dirfor att patienter med diabetes alltid bar med $i
sockerhaltiga produkter. ‘\

. Allvarlig hypoglykemi dir patienten forlorat medvetandet kan behandlas med gluka
(0,5-1 mg), som ges intramuskulart eller subkutant av en person som lért sig te\g@ler med

glukos som ges intravendst av hilso-/sjukvardspersonal. Glukos maste ges int@ st om
patienten inte svarar pa glukagon inom 10 till 15 minuter. RS K
Niér patienten aterfatt medvetandet rekommenderas att kolhydrater ges @lt for att forhindra

aterfall. .
L
5.  FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER Q’\'
o

5.1 Farmakodynamiska egenskaper 8&

Farmakoterapeutisk grupp: Diabetesmedel; insuliner oc oger for injektion, snabbverkande;
insulin (humant), ATC-kod: A10ABO1.

Inpremzia tillhér gruppen “biosimilars”. Ytterli information om detta likemedel finns pa
Europeiska likemedelsmyndighetens webp ://Wwww.ema.europa.eu/.

Verkningsmekanism och farmakodyn@kéfekt

Den blodglukossidnkande effektc@s msulin beror pa att glukosupptaget underlattas da insulin binds
till receptorer pd muskel- och Qctc ler samt pa att glukosfrisattning fran levern samtidigt hdimmas.

En klinisk provning gjorépé €n intensivvérdsavdelning dir man behandlade hyperglykemi
(blodglukos Gver 1 @1 ) pa 204 patienter med diabetes och 1 344 utan diabetes, som alla
genomgatt storre ki iska ingrepp, visade att normoglykemi (blodglukos pa 4,4-6,1 mmol/l) som
astadkommits @U alp av intravends tillforsel av insulin reducerade dodligheten med 42 % (8 %
jAmfort med&)

Inpremzig=ar ett snabbverkande insulin som ges genom intravends infusion.

TiMloppet for insulinets verkan (dvs. den blodglukossédnkande effekten) kan variera betydligt hos
olika individer, hos en och samma individ, och vid olika doser.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Insulin i blodomloppet har en halveringstid pa nagra f4 minuter. Foljaktligen bestams
tid/responsprofilen for ett insulinpreparat enbart av dess absorptionsegenskaper.

Inpremzia administreras intravendst och de patientfaktorer som vanligen paverkar absorptionen, sisom
injektionsstille och mingden subkutant fett, har ingen inverkan p& den farmakokinetiska profilen
eftersom ldkemedlet omedelbart nér patientens systemiska cirkulation.


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/

Absorption

Jamfort med subkutant administrerat insulin som har maximal effekt 1,5-2,5 timmar efter dosen, 6kar
insulinkoncentrationen i serum snabbt direkt efter den intravendsa infusionen.

Distribution

Ingen mer uttalad bindning till plasmaproteiner har observerats, bortsett fran bindning till eventuella
cirkulerande insulinantikroppar.

Metabolism

Det har rapporterats att humaninsulin bryts ner av insulinproteas eller insulinnedbrytande enzym h
eventuellt proteindisulfidisomeras. Ett antal klyvningsstéllen (hydrolysstéllen) har foreslagitspa
humaninsulinmolekylen, men ingen av de metaboliter som bildas vid klyvning ar aktiva, « Q

*

*
Eliminering @'
Halveringstid i elimineringsfasen for insulin dr nagra f4 minuter. ‘\()

Pediatrisk population (OK

Inga studier av Inpremzias farmakokinetik har utforts pa pediatri§k€‘§knter.

5.3 Prekliniska sikerhetsuppgifter 8&

Gingse studier avseende sdkerhetsfarmakologi, allmént et, gentoxicitet, karcinogenicitet,
reproduktionseffekter och effekter pd utveckling visade nagra sérskilda risker for minniska.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER Q@
6.1 Forteckning dver hjéilpéimneng\

Natriumklorid . \
Natriumdivéitefosfatmonohxdlq\
Dinatriumvitefosfat, vatten

Vatten for inj ektionsvéits’kq;

6.2 Inkompatib \er
Da blandbar@udier saknas far detta ldkemedel inte blandas med andra likemedel.
63 .o arhet

*

Own forpackning

2 ér vid forvaring i kylskap (2 °C-8 °C).
Inpremzia kan forvaras vid temperaturer under 25 °C under en enstaka period pa hogst 30 dagar, under
forutséttning att ursprungligt utgdngsdatum inte 6verskrids. Det nya utgéngsdatumet maste noteras pa

kartongen. Inpremzia far inte sattas tillbaka i kylskap.

Naér infusionsaggregatet anslutits till pasen

Likemedlet ska anvdndas omedelbart.



6.4 Sérskilda forvaringsanvisningar

Forvaras 1 kylskap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

Forvara pasen i kartongen under tiden i kylskap. Ljuskéansligt.
Forvaringsanvisningar vid temperaturer pa hogst 25 °C, se avsnitt 6.3.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter ppnande finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall och utrustning for anvindning, administrering eller
implantation

Infusionspése: 100 ml 16sning i pase av plastlaminat (polyeten, nylon, polyvinylidenklorid), m@g

infusionsport av plast (polyolefin). . Q
Forpackning om 12 infusionspésar a 100 ml. Varje engdngspése ér separat férpacka%@kaﬂong.
6.6  Sirskilda anvisningar for destruktion och évrig hantering (O

Endast avsett for engangsbruk. (OK

Lakemedlet dr en bruksférdig 16sning for infusion. Det finns ingen JQsQ\nedelspoﬁ och produkten far
inte blandas med andra likemedel. $

Infusionspésen ska inspekteras och om 16sningen inte ar k farglds, om den innehaller partiklar
eller om pasen ar skadad eller lacker, ska den inte anva dkemedIlet ska inte anvindas om det har
varit fryst.

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enl@-ﬁllande anvisningar.
7.  INNEHAVARE AV GODKA@Q')E FOR FORSALJNING

N

Baxter Holding B.V. . Q
Kobaltweg 49 . &\
3542 CE Utrecht ’@.
Nederlanderna

A\
NZ,
8. NUMM @QGODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/1/22/1 01
9.\/DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for det forsta godkdnnandet:

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

Ytterligare information om detta 1ikemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.



http://www.ema.europa.eu/
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TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA S NSEN (SUBSTANSERNA) AV

BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLY, RE SOM ANSVARAR FOR

FRISLAPPANDE AV TILLVERKNING

VILLKOR ELLER BEGRANSNI]@R FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING . Q

*

OVRIGA VILLKOR OC%QV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

VILLKOR ELLER«KA ANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
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A. TILLVERKARE AV DEN (DE) AKTIVA SUBSTANSEN (SUBSTANSERNA) AV
BIOLOGISKT URSPRUNG OCH TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR
FRISLAPPANDE AV TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare av aktiv(a) substans(er) av biologiskt ursprung

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

Bangalore, Karnataka 560100
Indien

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frisldppande av tillverkningssats

Baxter S.A. »\\Q\Q
Boulevard René Branquart 80, o,
7820 I\jessines, : @'

Belgien K @
o

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

Belgien

I lakemedlets tryckta bipacksedel ska namn och adress till ti ten som ansvarar for frisldppandet
av den relevanta tillverkningssatsen anges. O

B. VILLKORELLER BEGRANSNINGAR{@( TILLHANDAHALLANDE OCH

ANVANDNING Q)
Receptbelagt lakemedel. @

C. OVRIGA VILLKOR O &(AV FOR GODKANNANDET FOR FORSALJNING

. Periodiska sﬁkerhef@porter

Kraven for att lamnaNingériodiska sikerhetsrapporter for detta likemedel anges i den forteckning 6ver
referensdatum for en (EURD-listan) som foreskrivs i artikel 107¢.7 i direktiv 2001/83/EG och
eventuella upp ingar som finns pd Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats.

D. . KOR ELLER BE}GRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
\/ VANDNING AV LAKEMEDLET

o Riskhanteringsplan
Innehavaren av godkénnandet for forsdljning ska genomfora de erforderliga farmakovigilansaktiviteter
och -dtgirder som finns beskrivna i den 6verenskomna riskhanteringsplanen (Risk Management Plan,

RMP) som finns i modul 1.8.2 i godkdnnandet for forsiljning samt eventuella efterfoljande
Overenskomna uppdateringar av riskhanteringsplanen.

11



En uppdaterad riskhanteringsplan ska l&mnas in

o pa begiran av Europeiska likemedelsmyndigheten,

. nér riskhanteringssystemet dndras, sérskilt efter att ny information framkommit som kan leda till
betydande éndringar i lakemedlets nytta-riskprofil eller efter att en viktig milstolpe (for
farmakovigilans eller riskminimering) har nétts.

12
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

ETIKETT PA YTTERKARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Inpremzia 1 internationell enhet/ml infusionsvétska, 16sning
humaninsulin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) O\
NP

Varje pase innehéller 100 ml motsvarande 100 internationella enheter (motsvarande 3,5 mgb\Q
1 ml 16sning innehaller 1 IE humaninsulin. ‘.®.\\

Pry Pry o o 0‘ ‘
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN g‘\ N |
Hjélpamnen: natriumklorid, natriumdivitefosfatmonohydrat, Vattenfritt{ mvétefosfat, vatten for
injektionsvétskor. \
Se bipacksedeln for ytterligare information. . Q

. . & ‘®
4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNING&&@RLEK

\.J

Infusionsvitska, 16sning Q
12 pasar a 100 ml K@

100 IE/100 ml (\Q)

5. ADMINISTRERINGSSATT @CH ADMINISTRERINGSVAG
"4

Endast for engéngsbruk. Bruksfa'?&
Lés bipacksedeln fore anvindfing.
Intravends anvindning. \

N

6. SARSKILBWARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RA ALL FOR BARN

N
Férva.rawg) syn- och rackhall for barn.

O

V4

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Fér ej anvéndas om:

e I6sningen inte dr klar och farglds eller om det finns synliga partiklar.
e infusionspasen &r skadad eller lacker.

e ldakemedlet har varit fryst.
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8. UTGANGSDATUM

EXP

Niér infusionsaggregat anslutits till pasen ska likemedlet anvéindas omedelbart.

9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

Forvaras i kylskéap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

forutsittning att ursprungligt utgingsdatum inte dverskrids. Det nya utgdngsdatumet méste no

Kan forvaras vid temperaturer under 25 °C under en enstaka period pa hogst 30 dagar, under %
1.
kartongen. Inpremzia far inte sittas tillbaka i kylskap. Q

Forvara pasen i kartongen under tiden i kylskap. Ljuskénsligt. “®,\\
T
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKT V EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL, +{~\
O

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisni@.

A N
11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR F(")R&NING (NAMN OCH ADRESS) |

Baxter Holding B.V. Q
Kobaltweg 49 74)
3542 CE Utrecht 0§
Nederldnderna . Q

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

. \\\'

EU/1/22/1644/001 RS &

X

N
13. TILLVE SSATSNUMMER

®U

Lot @

|
| 14. ~;§EM2&N KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

A%

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT ‘

Braille kravs ;.
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17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

Tvadimensionell streckkod som innehéller den unika identitetsbeteckningen.

18. UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA

PC
SN
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA YTTRE FORPACKNINGEN

INTERMEDIAR KARTONG

1. LAKEMEDLETS NAMN

Inpremzia 1 internationell enhet/ml infusionsvétska, 16sning
humaninsulin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) O\
NP

Varje pase innehéller 100 ml motsvarande 100 internationella enheter (motsvarande 3,5 mgb\Q
1 ml 16sning innehaller 1 IE humaninsulin. ‘.®.\\

Pry Pry o o Q. ‘
3. FORTECKNING OVER HJALPAMNEN g‘\ N |
Hjélpamnen: natriumklorid, natriumdivitefosfatmonohydrat, Vattenfritt{ mvétefosfat, vatten for
injektionsvétskor. \
Se bipacksedeln for ytterligare information. . Q

. . X ‘®
4. LAKEMEDELSFORM OCH FORPACKNING$&®RLEK

\.J

Infusionsvitska, 16sning Q
1 pase a 100 ml K@

100 IE/100 ml (\Q

5. ADMINISTRERINGSSATT @CH ADMINISTRERINGSVAG
"4

Endast for engéngsbruk. Bruksfa'?&
Lés bipacksedeln fore anvindfing.
Intravends anvindning. \

N

6. SARSKILBWARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RA ALL FOR BARN

N
Férva.raw@) syn- och rackhall for barn.

O

V4

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Fér ej anvéndas om:

e I6sningen inte dr klar och farglos eller om det finns synliga partiklar.
o infusionspasen &r skadad eller lacker.

e ldkemedlet har varit fryst.
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8. UTGANGSDATUM

EXP

Niér infusionsaggregat anslutits till pasen ska likemedlet anvéindas omedelbart.

9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

Forvaras i kylskéap (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

forutsittning att utgdngsdatum inte overskrids. Det nya utgéngsdatumet méste noteras pa karg

Kan forvaras vid temperaturer under 25 °C under en enstaka period pa hogst 30 dagar, under
0@@. )
Inpremzia far inte séttas tillbaka i kylskap.

Forvara pasen i kartongen under tiden i kylskap. Ljuskénsligt. “®,\\
T
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKT V EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL, +{~\
O

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisni@.

>

A N
11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR F(")R&NING (NAMN OCH ADRESS) |

Baxter Holding B.V. Q
Kobaltweg 49 74)
3542 CE Utrecht 0§
Nederldnderna . Q

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

o\\\
EU/1/22/1644/001 RS &
13. TILLVE SSATSNUMMER
\O
Lot @@

|

| 14. ~;§EM2&N KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

A%

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT ‘

Braille kravs ;.
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17.

UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD

18.

UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT

OGA
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA INNERFORPACKNINGEN

ETIKETT PA PASE

1. LAKEMEDLETS NAMN

Inpremzia 1 internationell enhet/ml infusionsvétska, 16sning
humaninsulin

2. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) O\
N2

Varje pase innehéller 100 ml motsvarande 100 IE (motsvarande 3,5 mg). . Q\Q
1 ml 16sning innehaller 1 IE humaninsulin. ‘.®.\\

.o . e . Q‘ ‘
3.  FORTECKNING OVER HJALPAMNEN Q\ N
Hjélpdmnen: natriumklorid, natriumdivitefosfatmonohydrat, Vattenfritt{ mvétefosfat, vatten for
injektionsvétskor. \
Se bipacksedeln for ytterligare information. . Q

. . & ‘®
4. LAKEMEDELSFORM OCH F ORPACKNING&&@RLEK

\J

Infusionsvitska, 15sning. Q
1 pase a 100 ml K@

100 IE/100 ml (\Q)

5. ADMINISTRERINGSSATT @CH ADMINISTRERINGSVAG
"4

Endast for engéngsbruk. Bruksfa'?&
Lés bipacksedeln fore anvindfing.
Intravends anvindning. \

N

6. SARSKILBWARNING OM ATT LAKEMEDLET MASTE FORVARAS UTOM SYN-
OCH RA ALL FOR BARN

N
Férva.rawg) syn- och rackhall for barn.

O

V4

7.  OVRIGA SARSKILDA VARNINGAR OM SA AR NODVANDIGT

Fér ej anvéndas om:

e I6sningen inte dr klar och farglds eller om det finns synliga partiklar.
e infusionspasen &r skadad eller lacker.

e ldkemedlet har varit fryst.
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8. UTGANGSDATUM

EXP

Niér infusionsaggregat anslutits till pasen ska likemedlet anvéindas omedelbart.

9.  SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR |

Forvaras i kylskép (2 °C-8 °C). Far ¢j frysas.

forutsittning att utgdngsdatum inte overskrids. Det nya utgdngsdatumet méste noteras pa karg

Kan forvaras vid temperaturer under 25 °C under en enstaka period pa hogst 30 dagar, under
0@. )
Inpremzia far inte séttas tillbaka i kylskap.

Forvara pasen i kartongen under tiden i kylskap. Ljuskéansligt. “®,\\
T
10. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKT V EJ ANVANT

LAKEMEDEL OCH AVFALL I FOREKOMMANDE FALL, «j~\
O

Ej anvint lakemedel och avfall ska kasseras enligt gillande anvisni@.

\J
L
A N

11. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FOR JNING (NAMN OCH ADRESS) ‘

Baxter Holding B.V. Q
Kobaltweg 49 @
3542 CE Utrecht 0§
Nederlinderna . Q

12.  NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALINING

. \\\'

EU/1/22/1644/001 RS &

X

N
13. TILLVE SSATSNUMMER

®U

Lot @

V|
| 14. ~;§EM2&N KLASSIFICERING FOR FORSKRIVNING |

A%

| 15. BRUKSANVISNING |

‘ 16. INFORMATION I PUNKTSKRIFT ‘

‘ 17. UNIK IDENTITETSBETECKNING — TVADIMENSIONELL STRECKKOD ‘
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18.  UNIK IDENTITETSBETECKNING — I ETT FORMAT LASBART FOR MANSKLIGT
OGA
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Bipacksedel: Information till anvindaren

Inpremzia 1 internationell enhet/ml infusionsviitska, losning
humaninsulin

vDetta lakemedel ar foremal for utokad Gvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lésa den igen.

- Om du har ytterligare fragor viand dig till 1dkare eller sjukskdterska.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskoterska. Detta géller 4ven eventue I\Q
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4. \\

I denna bipacksedel finns information om foljande: K@

Vad Inpremzia ir och vad det anvénds for ‘\CD
Vad du behover veta innan du far Inpremzia N K

*
Hur du far Inpremzia G\O

Eventuella biverkningar \

Hur Inpremzia ska forvaras Q
Forpackningens innehall och dvriga upplysningar l @

AN S

1. Vad Inpremzia ir och vad det anvinds for QO

Inpremzia &r ett humaninsulin med snabbverkand(gékt Det anvinds for att sénka hogt blodsocker

hos patienter med diabetes mellitus (diabetes). etes dr en sjukdom som innebdr att din kropp inte
producerar tillrackligt med insulin for att 3 in”blodsockerniva under kontroll.
Inpremzia ges av hélso- och SJukva sonal genom infusion i en ven. Det borjar sdnka ditt

blodsocker strax efter att du har fa edlet. Under behandlingen 6vervakas dina blodsockernivaer
noga for att sikerstilla att de ar\@ kontroll.

2. Vad du behﬁvet&[p innan du fir Inpremzia

Du ska inte fa I zia
- omdu i Ié}glsk mot humaninsulin eller nagot annat innehéllsimne i detta lakemedel (anges i
avsni
- @nisstéinker att du har hypoglykemi (lagt blodsocker), se sammanfattningen ”Allvarliga
.%mycket vanliga biverkningar” i avsnitt 4.
- \/ det inte har forvarats korrekt eller om det har varit fryst, se avsnitt 5.
- om insulinet inte ar klart och farglost.

Om nagot av detta géller dig ska du inte anvianda detta ldkemedel. Radfraga ldkare, apotekspersonal
eller sjukskdterska.

Varningar och forsiktighet
Vissa sjukdomstillstdnd och aktiviteter kan paverka ditt insulinbehov. Tala med likare eller
sjukskoterska innan du far Inpremzia om

o du har problem med njurarna eller levern, eller med binjurarna, hypofysen eller skoldkorteln.

o du trénar mer 4n vanligt eller om du vill dndra din vanliga kost, eftersom detta kan paverka
blodsockernivan.

o du har en annan pagaende sjukdom eller infektion.
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Andra liikkemedel och Inpremzia
Tala om for ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta
andra likemedel.

Vissa ldkemedel paverkar din blodsockerniva, vilket kan betyda att din insulindos maste dndras.
Nedan finns en lista 9ver de vanligaste ladkemedlen som kan paverka din insulinbehandling.

Din blodsockerniva kan sjunka (hypoglykemi) om du tar:

o andra ldkemedel for behandling av diabetes

o monoaminoxidashdmmare (MAQO-hdmmare) (for behandling av depression)

o betablockerare (fér behandling av hogt blodtryck)

o hdammare av angiotensinkonverterande enzym (ACE-hdmmare) (for behandling av vissa Q
hjartsjukdomar eller hogt blodtryck) N Q

o salicylater (smaértstillande och febernedsattande medel) * Q

. anabola steroider (t.ex. testosteron) “®,\\

o sulfonamider (for behandling av infektioner). . &@

Din blodsockernivé kan héjas (hyperglykemi) om du tar: ‘\O

o p-piller N K

o tiazider (for behandling av hogt blodtryck eller svar vétskeansam dem)

o glukokortikoider (t.ex. kortison for behandling avinflammatio

o skoldkortelhormon (for behandling av skoldkortelsjukdom

o sympatomimetika (t.ex. adrenalin, salbutamol eller ter. , for behandling av astma)

o tillvixthormon (for stimulering av skelett och kroppstilljaxt med uttalad effekt pa kroppens
dmnesomsittning)

o danazol (lakemedel som paverkar dgglossning).

Oktreotid och lanreotid (for behandling av akro 11, en sdllsynt hormonell sjukdom med

overproduktion 1 hypofysen av tillvixthorm gtvis hos medelélders vuxna) kan antingen hdja

eller séinka din blodsockerniva. &@.

Betablockerare (for behandling av h@gtlodtryck) kan medfora att de férsta varningssignalerna for
lagt blodsocker forsvagas eller h& lir.

Pioglitazon (tabletter for béﬁb&&ling av typ 2-diabetes)
Vissa patienter som haft&%?—fdiabetes och hjértsjukdom under ménga ér eller tidigare stroke
utvecklade hj éirtsvi%v@)e andling med pioglitazon och insulin. Tala sa snart som mojligt om for

lakaren om du far t pa hjartsvikt sdsom ovanlig andfdddhet, snabb viktokning eller lokal svullnad

(6dem). @

Om du hargtagit nagot av ldkemedlen som anges ovan ska du tala om det for ldkare, apotekspersonal
eller gj erska.
Iania med alkohol

Om du dricker alkohol sa kan ditt behov av insulin fordndras, da blodsockernivan antingen kan hdjas
eller sjunka. Noggrann blodsockerkontroll rekommenderas.

Graviditet och amning
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du far detta 1ikemedel.

Inpremzia kan anvéndas under graviditet. Din insulindos kan behdva &ndras under graviditeten och

efter forlossningen. Noggrann kontroll av din diabetes och motverkan av lagt blodsocker &r viktigt for
barnets hélsa.
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Det finns inga restriktioner betraffande behandling med Inpremzia under amning.

Korformaga och anvindning av maskiner
Fraga ldkaren om du kan kora bil eller anvéinda maskiner om du ofta far lagt blodsocker eller tycker
det &r svart att kdnna igen tecken pa 1ag blodsockerniva (insulinkdnning).

Om ditt blodsocker ér lagt eller hogt kan det paverka din koncentrations- och reaktionsférméga och
ddrmed ocksa din formaga att kora bil och anvinda maskiner. Kom ihég att du kan utsitta dig sjalv
och andra for fara.

Inpremzia innehaller natrium

Detta likemedel innehéller 386 mg natrium (huvudingrediensen i koksalt/bordssalt) per 100 ml-

infusionspase. Detta motsvarar 20 % av hogsta rekommenderade dagligt intag av natrium for vu

R&dg6r med ldkaren om du har rekommenderats saltfattig (natriumfattig) kost. é\
>

3. Hur du fir Inpremzia %

Detta ldkemedel ges av lékare eller sjukskéterskor inom vérden. Det ges genoﬁ@avenos infusion,
genom injektion i en ven.

Lékaren bestimmer hur ménga enhet du ska fa och hur liange, baserat,%:?hq medicinska behov.
Information om administreringen avsedd for hilso- och SJukvards‘pQQ | finns i slutet av denna

bipacksedel. (b,
Anvindning for barn och ungdomar 6

Detta likemedel kan ges till barn och ungdomar. QO

Anvindning for sirskilda patientgrupper @
Om du har nedsatt njur- eller leverfunktion ?E@du ar over 65 &r méste du kontrollera blodsockret

oftare. Tala med din ldkare om hur du ska.a detta ldkemedel.

0

ia du ska fi. Under behandlingen kontrolleras ditt blodsocker
ammanfattningen av allvarliga och mycket vanliga biverkningar i
avsnitt 4.) Om blodsockret sjupkertill hypoglykemiska virden ska Inpremziadosen minskas och
produkter som innehéller glﬂ§ eller socker ges via munnen, om det handlar om létt hypoglykemi.
Om hypoglykemin ar all& kan glukagon ges av en van person, alternativt kan glukos ges

Om du har fatt for mycket Inpremz
Léakaren bestammer hur stor dos In
for att du sékert ska fa rétt dos (s

intravenost av halsq sjukvardspersonal. Glukos maste ges intravendst om patienten inte svarar pa
glukagon inom 10 minuter.
Om du slut anvinda ditt insulin

Sluta inte da insulin utan att tala med lékare. Lékaren talar om for dig vad du ska goéra. Om du
har y;t%&are fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare eller sjukskoterska.

A%

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla ladkemedel kan detta ladkemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.
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Allvarliga och mycket vanliga biverkningar

Lagt blodsocker (hypoglykemi) idr en mycket vanlig biverkning som kan forekomma hos fler 4n 1 av
10 anvéndare.

Lagt blodsocker kan uppstd om du

o far for mycket insulin

o dter for lite eller hoppar 6ver en maltid

o trdnar mer dn vanligt

o dricker alkohol, se avsnitt 2 ”Inpremzia med alkohol”.

Tecken pa lagt blodsocker:

Kallsvettning, sval och blek hud, huvudvirk, hjartklappning, illamaende, stark hunger, tillfalli Q
synforindringar, désighet, ovanlig trotthet och svaghet, nervositet eller darrningar, oroskansl‘o&
forvirring, koncentrationssvérigheter.

Mycket lagt blodsocker kan leda till medvetsloshet. Om ldngvarigt mycket lagt blo &} inte
behandlas kan det orsaka hjérnskador (tillfdlliga eller permanenta) och till och atra livshotande.
Du kan aterfd medvetandet snabbare om du far en injektion med hormonet glu av nagon som vet
hur man anvénder det. Om du far glukagon kommer du att behéva glukog«el r dta nagot som
innehéller socker sa snart du aterfatt medvetandet. Om du inte svarar pé gonbehandhngen maste
du behandlas pé sjukhus. \

Vad du ska goéra om du far lagt blodsocker YDQ
Under behandlingen 6vervakas ditt blodsocker och din dos j%& av lakaren eller sjukskdterskan om
det behdvs. O

Allvarlig allergisk reaktion mot Inpremzia eller et V%S innehallsimnen &r en mycket sillsynt

biverkning som kan férekomma hos upp till 1 av 1@0 anvandare, men kan vara livshotande

So6k vard omedelbart: RS

o om tecken pa en allergisk reaktion\@er sig till andra delar av kroppen.

. om du plotsligt kdnner dig dalig'pch borjar svettas, eller kréiks, far svart att andras, far
hjartklappning eller kénngr &

Om du far ndgot av dessa synttom ska du soka vard omedelbart.
Andra blverknmgar \

Mindre vanliga %éknmgar (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

o Tecken ergi: Lokala allergiska reaktioner (smérta, rodnad, nésselutslag, inflammation,
bla svullnad och klada) vid injektions-/infusionsstillet kan forekomma. Dessa forsvinner

jhom nagra fa dagar eller veckor efter att du har fatt insulin. Om de inte forsvinner eller
Y e borjar sprida sig 6ver kroppen ska du omedelbart kontakta likare. Se dven “Allvarliga
ergiska reaktioner” ovan.

o Problem med synen: I bérjan av insulinbehandlingen kan synstdrningar upptrdda, men dessa ér
vanligtvis tillfalliga.

o Smértsam neuropati (smértor pa grund av nervskador): Om din blodsockerniva forbattras
mycket snabbt kan du fa smértor i nerverna. Det kallas for akut smértsam neuropati och &r
vanligtvis 6vergaende.

o Svullna leder: Nér du borjar anvédnda insulin kan det héinda att kroppen binder vatten, sé att du
svullnar upp kring fotlederna och andra leder. Detta gar normalt snart Gver, annars ska du tala
med lékare.
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Mycket sillsynta biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)

. Diabetesretinopati (en 6gonsjukdom som &r kopplad till diabetes och kan leda till férlust av
synen): Om du har diabetesretinopati och dina blodsockernivéaer forbattras mycket snabbt kan
retinopatin forvérras. Fraga ldkaren om detta.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt via det nationella rapporteringssystemet listat i bilaga V. Genom att rapportera biverkningar kan
du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

5. Hur Inpremzia ska forvaras Q
0\0
Forvara detta lakemedel utom syn- och rickhéll for barn. * Q

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa infusionspasen, kartongen oc% ongens

etikett efter "EXP”. Utgangsdatumet dr den sista dagen i angiven ménad. ,&

Obruten forpackning K Ks\

o Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C). s\

o Detta ladkemedel kan ocksa forvaras vid temperaturer under 25 §C uhder en enstaka period pa

hogst 30 dagar, under forutsattning att ursprungligt utgangsd inte overskrids. Det nya
utgéngsdatumet maste noteras pd kartongen. Inpremzia fi @e sdttas tillbaka i kylskép.

Nir infusionsaggregatet anslutits till pasen Oé
o Lékemedlet ska anvéndas omedelbart. Q

Anvind inte detta ldkemedel om K@
o du ser att [dsningen inte ar klar och far Q

J infusionspésen dr skadad eller licke %

o det har varit fryst. Far ej frysas. \‘b

Forvara pasen i kartongen i kyls’k%%guskénsligt.

AN
Ej anvént ldkemedel och ay%ka kasseras enligt gdllande anvisningar.

N

6. Fﬁrpacknin%@‘nehﬁl] och dvriga upplysningar

Innehéllsdekl

fon

riga innehallsimnen ar natriumklorid, natriumdivitefosfat, monohydrat, vattenfritt
dinatriumvétefosfat, vatten for injektionsvétskor (se avsnitt 2 ”Inpremzia innehéller natrium”).

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Inpremzia &r en bruksfardig infusionsldsning i en 100 ml-infusionspése. Losningen é&r klar och farglos.

Varje forpackning innehaller 12 infusionspasar. Varje engangspase ar separat forpackad i en kartong.

Innehavare av godkinnande for forséljning
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

Nederldanderna
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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

Tillverkare

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80,
7860 Lessines,

Belgien

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

7860 Lessines,

Belgien

Denna bipacksedel dindrades senast \QQ
Ovriga informationskillor \\

Ytterligare information om detta 1dkemedel finns pa Europeiska lakemedelsmyqd @ns webbplats
http://www.ema.europa.cu.

O‘
Foljande uppgifter ir endast avsedda for hélso- och sjukvﬁrdspenélﬁl:

Dosering ¢ Q

Detta likemedel ska administreras genom intravenos infusio&&b‘rd av hilso- och sjukvardspersonal.

Dosen ér individuell och anpassas efter patientens behoﬁsen kan behdva justeras vid 6kad fysisk
aktivitet, kostfordndring och fordndrad hélsostatus h nten. Insulindosen kan ocksé behdva
justeras vid dvergang fran andra insulinprodukter{ administreringsmetoder, t.ex. subkutan
injektion.

Hypoglykemi kan utvecklas om den dos @adminisﬁeras 6verstiger patientens behov. Behandlingen
ska anpassas efter tillstandets svarlghe@ enligt gillande praxis vid hypoglykemi.

Beredning och hantering
Bruksfardig 1nfus1onslosn1ng %h
lakemedel far inte blandas

st avsett for engangsbruk. Det finns ingen lakemedelsport och detta
ndra lakemedel.

Obruten forpackmne\@

Forvaras i kyls °C-8 °C).

till 30 , under forutsittning att ursprungligt utgdngsdatum inte 6verskrids. Det nya
ut% tumet maste noteras pé kartongen. Inpremzia fér inte séttas tillbaka i kylskép.

Forvara pasen i kartongen under tiden i kylskap. Ljuskéansligt.

Detta léikg 1 kan ocksa forvaras utanfor kylskép vid hogst 25 °C under en enstaka period pa upp

LikemedIlet ska inte anvindas om det har varit fryst.

Inspektera infusionspésen och anvénd den inte om losningen inte ar klar och farglos, om den
innehaller partiklar eller om pésen &r skadad eller lacker.

Nir infusionsaggregat anslutits till pdsen

Likemedlet ska anvdndas omedelbart.
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http://www.ema.europa.eu/

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.
Av sikerhetsskail ska ldkemedlets namn och tillverkningssatsnummer noteras nér det ges till en patient.

Inkompatibiliteter
Da blandbarhetsstudier saknas far detta likemedel inte blandas med andra likemedel.

Overvakning

Blodsockervirdet maste 6vervakas ofta och noggrant nér detta lakemedel ges sé att dosen kan justeras
efter patientens behov. Intensifierad dvervakning kan krivas hos éldre patienter, patienter med nedsatt
njur- eller leverfunktion, nér patienten byter fran andra insulinbehandlingar, eller om patientens hélsa,
kost eller aktivitetsstatus fordndras.
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