


vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger. Se i
pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Inpremzia 1 international enhed/ml infusionsvaske, oplesning.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

En pose indeholder 100 ml svarende til 100 internationale enheder (svarende til 3,5 mg). 1 ml \

oplesning indeholder 1 international enhed human* insulin. @
* Produceret 1 Pichia pastoris ved rekombinant DNA-teknologi. é

L 2
Hjelpestof, som behandleren skal vaere opmarksom pa \%

Hver pose indeholder ca. 17 mmol (ca. 386 mg) natrium. 0’\'0

Alle hjelpestoffer er anfort under pkt. 6.1. @.

3. LAGEMIDDELFORM

Infusionsvaeske, oplesning. Q@
Klar, farvelgs og vandig oplesning.
pH-intervallet er 6,5-7,2, og osmolalitetsintervallet 5-345 mOsm/kg.

4. KLINISKE OPLYSNINGER 0\%:

4.1 Terapeutiske indikationeré
Inpremzia er indiceret til be ing af diabetes mellitus.

4.2 Dosering og adnginistration

N\

Dosering

Styrken af l‘&nsulin udtrykkes 1 internationale enheder.

Inpre sering er individuel og bestemmes i overensstemmelse med patientens behov. Det

i e insulinbehov er som regel mellem 0,3 og 1 international enhed/kg/dag. Det kan vere
nedveéhdigt at justere dosen, hvis patienten bliver mere fysisk aktiv, @ndrer sin sedvanlige kost eller
under samtidig sygdom.

Seerlige populationer

Aldre (i alderen > 65 dr)
Inpremzia kan anvendes hos @ldre patienter.
Hos @ldre patienter skal glukosemonitorering intensiveres, og insulindosen justeres individuelt.



Nedsat nyre- og leverfunktion

Nedsat nyre- eller leverfunktion kan reducere patientens insulinbehov.

Hos patienter med nedsat nyre- eller leverfunktion skal glukosemonitorering intensiveres, og
Inpremzia-dosen justeres individuelt.

Peediatrisk population
Inpremzia kan anvendes hos bern og unge.

Overgang fra andre insulinleegemidler

Ved overgang fra andre insulinlegemidler kan det vaere nedvendigt at justere dosen af human insulin.

Teet glukosemonitorering anbefales under overgangen, mens patienten far kortvarig behandlin
Inpremzia, og ved overgang tilbage til den tidligere insulinbehandling (se pkt. 4.4).

L

Administration %é

Inpremzia er en hurtigtvirkende human insulin. Den administreres intravengst so@nfasion. Denne
skal udferes af sundhedspersoner. \

Infusionshastigheden skal justeres efter de individuelle omsteendigheder @glukoseniveauer.
Blodglukosen skal monitoreres under insulininfusionen. @

Der findes detaljerede anvisninger til sidst i indlaegssedlen. é

4.3 Kontraindikationer Q

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over or@&r flere af hjelpestofferne anfort i pkt. 6.1.

4.4 Serlige advarsler og forsigtighedsregl@edmrende brugen

Sporbarhed .

’@

/_\.

For at forbedre sporbarheden af bioldgis
batchnummer tydeligt registreres.

e legemidler skal det administrerede produkts navn og

Visuel inspektion

Parenterale laegemldl glnsplceres visuelt for partikulaert materiale og misfarvning for

administration, i ang oplesningen og beholderen tillader det. Ma kun anvendes, hvis
oplesningen er fr1 for synlige partikler, og beholderen er ubeskadiget. Skal administreres straks
efter indferi fusionssattet.

M&%

Utilstekkelig dosering eller seponering af behandlingen kan, iser ved type 1-diabetes, medfore
hyperglykemi og diabetisk ketoacidose. De farste symptomer pa hyperglykemi udvikler sig som regel
gradvist over en periode pa timer eller dage. De indbefatter torst, gget vandladningsfrekvens, kvalme,
opkastning, desighed, redmende tor hud, terhed i munden og appetitlashed samt acetonelugtende
ande. Ved type 1-diabetes kan ubehandlede episoder med hyperglykaemi i sidste ende medfere
diabetisk ketoacidose, som er potentielt dedeligt.

Hypoglykami

Udeladelse af et maltid eller uplanlagt hard fysisk aktivitet kan medfere hypoglykaemi.



Hypoglykami kan forekomme, hvis insulindosen er for hgj i forhold til insulinbehovet. I tilfeelde af
hypoglykeemi eller ved mistanke om hypoglykami ma Inpremzia ikke anvendes. Efter stabilisering af
patientens blodglukose skal dosisjustering overvejes (se pkt. 4.8 og 4.9).

Patienter, hvis blodglukosekontrol forbedres kraftigt, f.eks. ved intensiveret insulinbehandling, kan
opleve en @ndring i deres sedvanlige advarselssymptomer pa hypoglykemi og skal informeres derom.
De szdvanlige advarselssymptomer kan forsvinde hos patienter med mangearig diabetes.

Samtidig sygdom, serligt infektioner og febrile tilstande, eger som regel patientens insulinbehov.
Samtidig sygdom i nyrerne eller leveren, eller som pévirker binyrerne, hypofysen eller thyreoidea, kan
kreeve @ndring af insulindosen.

Nér patienter overgér fra én type insulinleegemiddel til en anden, kan de tidlige advarselssympt
pa hypoglykemi @ndre sig eller blive mindre markante end dem, patienten oplevede med deK ere

insulin. @

Overgang fra andre insulinlegemidler ‘\%

En patients overgang til insulin af en anden type eller et andet maerke skal ﬁnok@under streng
leegelig supervision. Andringer i styrke, merke (fremstiller), type, oprindel alsk insulin,
human insulin eller insulinanalog) og/eller fremstillingsmetode (rekombi@ A versus insulin fra
animalske kilder) kan give behov for dosisaendring.

Da Inpremzia ikke er beregnet til langvarig behandling, kan pati &efter behandlingen fortsatte med
at anvende en hvilken som helst anden type insulin, de har f ineret.

Reaktioner pé injektions-/infusionsstedet @Q

Ligesom med al anden insulinbehandling kan der b‘% mme reaktioner pa infusionsstedet, som for
eksempel smerte, radme, neldefeber, inflamm. , blat meerke, havelse og klge. Reaktionerne bedres
som regel i lgbet af {4 dage til {4 uger. | sje&% lde kan reaktionerne pé infusionsstedet kreve

el.

seponering af behandlingen med dette L&@

Kombination af Inpremzia med piog!&azon

f Q‘

Der er indberettet tilfeelde a&i\svigt, nar pioglitazon blev anvendt i kombination med insulin,

serligt hos patienter medagi aktorer for udvikling af hjertesvigt. Der skal tages hensyn til dette,
hvis behandling med‘k 1onen af pioglitazon og Inpremzia overvejes. Hvis kombinationen
anvendes, skal patien bserveres for tegn og symptomer pé hjertesvigt, veegtogning og edem.
Pioglitazon skal s es, hvis der forekommer forvarring af hjertesymptomer.

Hjeelpestoffs ium)

Dette I@i el indeholder 386 mg natrium (ca. 17 mmol) i hver 100 ml infusionspose svarende til
200 af'den WHO anbefalede maksimale daglige indtagelse pé 2 g natrium for en voksen. Inpremzia
anseSMOr at have et hgjt indhold af natrium. Der skal iser tages hensyn til dette for patienter pa
saltfattig dizet.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Der er en raekke laegemidler, der vides at interagere med glukosemetabolismen.
Folgende stoffer kan reducere patientens insulinbehov:

Orale antidiabetiske legemidler, monoaminoxidasehe&mmere (MAOI), betablokkere,

angiotensinkonverterende enzym (ACE)-h@&mmere, salicylater, anabole steroider og sulfonamider.

Folgende stoffer kan ege patientens insulinbehov:



P-piller, thiazider, glukokortikoider, thyreoideahormoner, sympatomimetika, vacksthormon og
danazol.

Betablokkere kan maskere symptomerne pa hypoglykeemi.
Octreotid/lanreotid kan enten oge eller reducere insulinbehovet.
Alkohol kan intensivere eller reducere insulins hypoglykaemiske virkning.

4.6 Fertilitet, graviditet og amning

Graviditet \
%

Der er ingen restriktioner for behandling af diabetes med insulin under graviditet, da insu]'@&e
krydser placentabarrieren. . \%

Bade hypoglykami og hyperglykaemi, som kan forekomme ved utilstraekkeligt k leret
diabetesbehandling, gger risikoen for misdannelser og ded in utero. Intensiver glukosekontrol
og monitorering af gravide kvinder med diabetes anbefales under hele gravi@ﬁ og ved planer om
graviditet. Insulinbehovene falder som regel i forste trimester for derefter@; ¢ 1 lobet af andet og
tredje trimester. Efter fedslen vender insulinbehovene hurtigt tilbage til satatne leje som for
graviditeten.

"\
Amnin @
o S)

Der er ingen restriktioner for behandling med Inpremzi amning. Insulinbehandling af den
ammende mor udger ingen risiko for barnet. Det l& @re ngdvendigt at justere dosen.

Fertilitet @
Dyrereproduktionsforsgg med human mﬁw‘n.br ikke afslgret nogen negative virkninger pa
fertiliteten. A\

4.7 Virkning pa evnen til at ﬂ@notorkﬁretﬁj og betjene maskiner

Patientens koncentration aktionsevne kan blive forringet som folge af hypoglykami. Dette kan
udgere en risiko i Sitl‘lat' x vor disse evner er sarligt vigtige (f.eks. bilkersel eller
maskinbetjening). \

Patienter skal ra 1l at tage deres forholdsregler for at undgé hypoglykemi under forsel af

' r isaer vigtigt hos patienter, der har nedsat eller manglende bevidsthed om
pa hypoglykeami eller har hyppige episoder med hypoglykami. Under disse
r skal det overvejes, om det er tilrddeligt at fore motorkereto;.

4.8 ivirkninger

Resumé af sikkerhedsprofilen

Den hyppigst indberettede bivirkning under behandling er hypoglykemi. Hyppighederne af
hypoglykaemi varierer med patientpopulation, dosisregime og glykemisk kontrolniveau. Se
"Beskrivelse af udvalgte bivirkninger" herunder.



I begyndelsen af insulinbehandlingen kan der forekomme refraktionsanomalier, sdem og reaktioner pa
injektions-/infusionsstedet (smerte, redme, naldefeber, inflammation, blat meerke, haevelse og klae pa
injektions-/infusionsstedet). Disse reaktioner er som regel forbigdende. Hurtig forbedring i
blodglukosekontrol kan vare forbundet med akut smertefuld neuropati, der som regel er reversibel.
Intensivering af insulinbehandlingen med brat forbedring i glykeemisk kontrol kan vere forbundet med
midlertidig forverring af diabetisk retinopati, mens langsigtet forbedring af glykaemisk kontrol senker
risikoen for, at den diabetiske retinopati progredierer.

Bivirkninger i tabelform

Folgende bivirkninger er baseret pa data fra kliniske forseg og klassificeret i henhold til MedDRA-
hyppighed og -systemorganklasse. Hyppighedskategorierne er defineret i henhold til felgende
konvention: Meget almindelig (> 1/10), almindelig (> 1/100 til < 1/10), ikke almindelig (> 1/1. i
< 1/100), sjeelden (> 1/10.000 til < 1/1.000), meget sjeelden (< 1/10.000), ikke kendt (kan ikk(

estimeres ud fra forhdndenvearende data). @
¢ f‘

Immunsystemet Ikke almindelig — urticaria, udsleet \‘g

Meget sjaelden — anafylaktiske reag@
Metabolisme og ernering Meget almindelig — hypoglykaergi\
Nervesystemet Ikke almindelig — perifer nequmertefuld neuropati)
Djne Ikke almindelig — refraktgf(%tyrrelser

Meget sjelden — dlalg'e& tinopati
Almene symptomer og reaktioner pa Ikke almindelig — oner pa injektions-/infusionsstedet
administrationsstedet Ikke almindeli

* se "Beskrivelse af udvalgte bivirkninger" @

Beskrivelse af udvalgte bivirkninger @
eru

Anafvlaktiske reaktioner %
2 \k

Generaliserede overfolsomhedsreaktione nder generaliseret hududsleat, klee, svedeture,
maveonde, angioneurotisk gdem, évﬂd, palpitation og blodtryksfald) foreckommer meget sjeldent,
men kan potentielt vaere livstrg<n'

Hypoglykeemi \@
Den hyppigst indbe ivirkning er hypoglykemi. Den kan forekomme, hvis insulindosen er for

hgj 1 forhold til i
og kan resulte

ehovet. Sver hypoglykami kan medfere bevidstleshed og/eller krampeanfald
idlertidig eller permanent forringelse af hjernefunktionen eller endda dedsfald.

Symptomer, ypoglykami opstar som regel pludseligt. De kan indbefatte koldsved, kold, bleg
hud, ud nervgsitet eller tremor, angstelse, usaedvanlig traethed eller mathed, konfusion,
konce tonsbesveer, dosighed, sterk sult, synsforandringer, hovedpine, kvalme og palpitation.

I kliniske forseg med human insulin varierede hyppigheden af hypoglykaemi med patientpopulation,
dosisregime og glykamisk kontrolniveau.

Padiatrisk population

Baseret pa kilder efter markedsfering og kliniske forseg med human insulin viser hyppigheden, typen
og svaerhedsgraden af de bivirkninger, der observeres hos den padiatriske population, ingen forskelle
fra den bredere erfaring i den samlede befolkning.



Andre sarlige populationer

Baseret pa kilder efter markedsforing og kliniske forseg med human insulin viser hyppigheden, typen
og sverhedsgraden af de bivirkninger, der observeres hos @ldre patienter og hos patienter med nedsat
nyre- eller leverfunktion, ingen forskelle fra den bredere erfaring i den samlede befolkning.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nér legemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger labende
overvagning af benefit/risk-forholdet for laegemidlet. Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle
formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering \

Der kan ikke defineres en specifik overdosis af insulin. Der kan dog udvikles hypoglykaelz}e
sekventielle stadier, hvis der administreres en dosis, som er for hgj i forhold til patlent

. Milde hypoglykamiske episoder kan behandles ved oral administration af ﬁse eller

sukkerholdige produkter. Det anbefales derfor, at diabetespatienten alti kkerholdige
produkter pa sig.
. Sveare hypoglykaemiske episoder, hvor patienten har mistet bevids , kan behandles med

glukose, der gives intravengst af sundhedspersoner. Der skalgiwes glukose intravengst, hvis
patienten ikke responderer pa glukagon i lebet af 10 til 15 tter.

Efter genvundet bevidsthed anbefales administration a ulhydrater til patienten for at
forebygge recidiv. Q

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER @

glukagon (0,5 til 1 mg), der gives intramuskulart eller subkuta? af ed treenet person, eller med

5.1 Farmakodynamiske egenskaber <« l @

*
Farmakoterapeutisk klassifikation: Anti&ghtika, insuliner og analoger til injektion, hurtigtvirkende,
insulin (human), ATC-kode: AlOABQ

Inpremzia er et biosimilaert & m%el. Yderligere oplysninger findes pa Det Europaeiske
Lagemiddelagenturs hj e@e http://www.ema.curopa.cu.

. . . > . . .
Virkningsmekanisme akodynamisk virknin

Insulins blodgl senkende virkning skyldes, at glukoseoptagelsen fremmes efter binding af insulin

skel- og fedtceller, og at glukosefrigivelsen fra leveren samtidig haammes.

til receptoreg

Et klin&s g pa en enkelt intensivafdeling, der behandlede hyperglykami (blodglukose over
10% hos 204 diabetes- og 1344 ikke-diabetespatienter i forbindelse med en starre operation,
visteNdt normoglykaemi (blodglukose 4,4-6,1 mmol/l) fremkaldt af intravenes insulin reducerede
dedeligheden med 42 % (8 % versus 4,6 %).

Inpremzia er en hurtigtvirkende insulin, der administreres ved intravengs infusion.

Tidsforlebet for insulinens virkning (dvs. glukosesankning) kan variere betragteligt fra individ til
individ, inden for samme individ og ved forskellige doser.

5.2 Farmakokinetiske egenskaber

Insulin i blodbanen har en halveringstid pa fa minutter. Et insulinpraparats tid/virkning-profil er
derfor udelukkende bestemt af dets absorptionskarakteristika.


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/

Inpremzia administreres intravengst, og typiske patientfaktorer, der har indflydelse pa absorption,
sasom injektionssted og subkutan fedttykkelse, pavirker derfor ikke den farmakokinetiske profil, da
produktet straks nar patientens systemiske kredsleb.

Absorption
Sammenlignet med subkutant administreret insulin, hvor insulinvirkningen topper mellem 1,5 og

2,5 timer efter dosering, stiger seruminsulinkoncentrationer hurtigt straks efter administration ved
intravengs infusion.

Fordeling

Der er ikke observeret nogen omfattende binding til plasmaproteiner, bortset fra cirkulerende@

insulinantistoffer (hvis de er til stede). @

. . >
Biotransformation \%
Det er rapporteret, at human insulin nedbrydes af insulinprotease eller insulin ende enzymer og
muligvis proteindisulfidisomerase. Der er foreslaet en rackke spaltningssted rolysesteder) pa det

humane insulinmolekyle. Ingen af de metabolitter, der dannes efter spaltr@ , er aktive.

Elimination @
Insulin har en eliminationshalveringstid pa fa minutter. Q@

Padiatrisk population
Der er ikke foretaget studier af Inpremzias farmak&@hos padiatriske patienter.

5.3 Non-kliniske sikkerhedsdata \ l @
2

Non-kliniske data viser ingen speciel ris or mennesker vurderet ud fra konventionelle studier af
sikkerhedsfarmakologi, toksicitet eft€g gentagne doser, genotoksicitet, karcinogent potentiale samt
reproduktions- og udviklingstoksi .

6. FARMAC EUII%%’PLYSN INGER

6.1 Hj 2elpest0®\

6.2  Uforligeligheder

Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette legemiddel ikke blandes med
andre leegemidler.



6.3 Opbevaringstid

For dbning

2 ar ved opbevaring i keleskab (2 °C-8 °C).

Inpremzia kan opbevares ved temperaturer under 25 °C i et enkelt tidsrum pé 30 dage, men ikke ud
over den oprindelige udlebsdato. Den nye udlgbsdato skal skrives pa kartonen. Inpremzia ma ikke

seettes tilbage til opbevaring i keleskab.

Efter indfering af infusionssettet til posen

Laegemidlet skal anvendes straks. Q\'
6.4 Serlige opbevaringsforhold é
Opbevares i keleskab (2 °C—8 °C). M4 ikke nedfryses. ‘\%

Opbevar posen i kartonen for at beskytte mod lys under opbevaring i kﬂleskab\Q
Opbevaringsforhold op til 25 °C, se pkt. 6.3. @.
Opbevaringsforhold efter anbrud af leegemidlet, se pkt. 6.3. KQ

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser og specielt u anvendelse, administration eller
implantation

Infusionspose: 100 ml oplesning i en pose af lami a'ngpolyethylen, nylon, polyvinylidenchlorid)
med en infusionsport af plast (polyolefin). \

Pakningssterrelse pd 12 infusionsposer me%@l. Hver enkeltpose er pakket i en intermedizer
papkarton. .

6.6 Regler for bortskaffelse 0% a&en héndtering
Kun til engangsbrug.

Dette legemiddel er en &%ar infusionsvaske, oplesning. Det indeholder ikke en
medicineringsport o \ e blandes med andre leegemidler.

inspiceres og mé ikke anvendes, hvis oplesningen ikke er klar og farveles,
art materiale, eller hvis posen er beskadiget eller utat. Dette leegemiddel ma ikke
t har vaeret nedfrosset.

Infusionspose
indeholder

anvend(eg’
Ik@ dt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

7. INDEHAVER AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
Holland



8. MARKEDSFORINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1644/001

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for ferste markedsferingstilladelse:

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

N

Yderligere oplysninger om dette laegemiddel findes pa Det Europeaiske Laegemiddelagenturs @
hjemmeside http://www.ema.europa.cu. @

O\%
S
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<
BILAG II é

FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AK %TOF OG FREMSTILLER(E)
ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVE

BETINGELSER ELLER BEGRfENSN ER VEDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE 0

ANDRE FORHOLD OG ELSER FOR
MARKEDSFORINGSTIL ELSEN

BETINGELSER EL EGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LEAGEMIDLET

S
\
S

,39
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A. FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER(E)
ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

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

Bangalore, Karnataka 560100
Indien

Navn og adresse pa den fremstiller (de fremstillere), der er ansvarlig(e) for batchfrigivelse

Baxter S.A. Q\'

Boulevard René Branquart 80, K
7860 Lessines, . @
Belgien \%

Baxter Distribution Center Europe S.A. \Q

Chemin de Papignies 17B, 0

7860 Lessines, @.

Belgien @

Pé legemidlets trykte indleegsseddel skal der anferes navn og ac@ge pa den fremstiller, som er
ansvarlig for frigivelsen af den pagaldende batch. Q

B. BETINGELSER ELLER BEGRANSNI (@' EDRORENDE UDLEVERING OG
ANVENDELSE

Laegemidlet er receptpligtigt. \ l @
¥

C. ANDRE FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
. Periodiske, opdatered&l(kerhedsindberetninger (PSUR’er)

Kravene for fremsengie@ UR’er for dette l&egemiddel fremgér af listen over EU-referencedatoer
(EURD list), som fast rtikel 107c, stk. 7, 1 direktiv 2001/83/EF, og alle efterfolgende opdateringer
offentliggjort pa @ropaﬁske Lagemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu.

<

D. B LSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
IV ANVENDELSE AF LEGEMIDLET

) \ﬁisikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsforingstilladelsen skal udfere de pékraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedreorende leegemiddelovervigning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsferingstilladelsen, og enhver efterfolgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europziske Lagemiddelagentur

o nar risikostyringssystemet &ndres, serlig som folge af, at der er modtaget nye oplysninger, der
kan medfere en vasentlig eendring i benefit/risk-forholdet, eller som folge af, at en vigtig
milepel (legemiddelovervégning eller risikominimering) er naet.

12



BILAG III @,

ETIKETTERING OG INDL/EGSS@L

%)
S






MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTONS ETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN

Inpremzia 1 international enhed/ml infusionsvaske, oplesning
human insulin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

o
Hver pose indeholder 100 ml svarende til 100 internationale enheder (IE) (svarende til 3,5 @
1 ml oplesning indeholder 1 IE human insulin. %

X

3. LISTE OVER HJZELPESTOFFER XQ )

Hjelpestoffer: natriumchlorid; natriumdihydrogenphosphat, monohydrat% tumhydrogenphosphat,
vandfri; vand til injektionsvaeske.

Se indlaegssedlen for flere oplysninger. KQ

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNM ORRELSE)
——

Infusionsvaeske, oplesning @
12 poser med 100 ml \

100 IE/100 ml @
N

5. ANVENDELSESMADE OGA NISTRATIONSVEJ(E)

2
Kun til engangsbrug. Klar til K

Lées indlagssedlen inden b

Intravengs anvendelse. E\

SARLIG )\RSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@ ngeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZRLIGE ADVARSLER

Ma ikke anvendes, hvis:

e oplesningen ikke er klar og farvelgs, eller hvis den indeholder synlige faste partikler.
e infusionsposen er beskadiget eller i tilfzelde af utaetheder.

e medicinen har veret nedfrosset.
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8. UDLOBSDATO

EXP

Efter indfering af infusionssettet til posen skal medicinen anvendes straks.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). M4 ikke nedfryses.

Kan opbevares ved temperaturer under 25 °C i et enkelt tidsrum pé 30 dage, men ikke ud over dej\'
oprindelige udlgbsdato. Den nye udlgbsdato skal skrives pa kartonen. Inpremzia ma ikke saette@

tilbage til opbevaring i keleskab. é

Opbevar posen i kartonen for at beskytte mod lys under opbevaring i keleskab. . \%

A

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTS WLSE AF IKKE

ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF %
v

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhc{@lokale retningslinjer.

%)

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF M@EDSFGRINGSTILLADELSEN

N o
Baxter Holding B.V. @
Kobaltweg 49 \
3542 CE Utrecht

<
Holland
&

12. MARKEDSFORINGSTIL j& LSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1644/001 \'

AV

| 13. BATCHN[&QD(
-

82; EREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.
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17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

Der er anfort en 2D-stregkode, som indeholder en entydig identifikator.

18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA

PC
SN
NN
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

INTERMEDIZR KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Inpremzia 1 international enhed/ml infusionsvaske, oplesning
human insulin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

o
Hver pose indeholder 100 ml svarende til 100 internationale enheder (IE) (svarende til 3,5 @
1 ml oplesning indeholder 1 IE human insulin. %

X

3. LISTE OVER HJZELPESTOFFER XQ )

Hjelpestoffer: natriumchlorid; natriumdihydrogenphosphat, monohydrat% tumhydrogenphosphat,
vandfri; vand til injektionsvaeske.
Se indlaegssedlen for flere oplysninger. KQ

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNM ORRELSE)
——

Infusionsvaeske, oplesning @
1 pose med 100 ml \

100 IE/100 ml @
N

5. ANVENDELSESMADE OGA NISTRATIONSVEJ(E)

2
Kun til engangsbrug. Klar til K

Lées indlagssedlen inden b

Intravengs anvendelse. E\

SARLIG )\RSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@ ngeligt for bern.

7. EVENTUELLE ANDRE SZRLIGE ADVARSLER

Ma ikke anvendes, hvis:

e oplesningen ikke er klar og farvelgs, eller hvis den indeholder synlige faste partikler.
o infusionsposen er beskadiget eller i tilfzelde af utaetheder.

e medicinen har veret nedfrosset.
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8. UDLOBSDATO

EXP

Efter indfering af infusionssettet til posen skal medicinen anvendes straks.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). M4 ikke nedfryses.

Kan opbevares ved temperaturer under 25 °C i et enkelt tidsrum pé 30 dage, men ikke ud over dej\'
oprindelige udlgbsdato. Den nye udlgbsdato skal skrives pa kartonen. Inpremzia ma ikke saette@

tilbage til opbevaring i keleskab. é

Opbevar posen i kartonen for at beskytte mod lys under opbevaring i keleskab. . \%

A

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTS WLSE AF IKKE

ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF %
v

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhc{@lokale retningslinjer.

%)

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF M@EDSFGRINGSTILLADELSEN

N o
Baxter Holding B.V. @
Kobaltweg 49 \
3542 CE Utrecht

<
Holland
&

12. MARKEDSFORINGSTIL j& LSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1644/001 \'

AV

| 13. BATCHN[&QD(
-

82; EREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

Fritaget fra krav om brailleskrift.
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‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

‘ 18. ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LASBARE DATA
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MARKNING, DER SKAL ANFORES PA DEN INDRE EMBALLAGE

POSENS ETIKET

1. LAGEMIDLETS NAVN

Inpremzia 1 international enhed/ml infusionsvaske, oplesning
human insulin

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER %

Hver pose indeholder 100 ml svarende til 100 IE (svarende til 3,5 mg).
1 ml oplesning indeholder 1 IE human insulin.

3. LISTE OVER HJZELPESTOFFER x

Hjelpestoffer: natriumchlorid; natriumdihydrogenphosphat, monohydrat% tumhydrogenphosphat,
vandfri; vand til injektionsvaeske.

Se indlaegssedlen for flere oplysninger. KQ

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLD (PAKNM ORRELSE)
——

Infusionsvaske, oplesning. @
1 pose med 100 ml \

100 IE/100 ml @
N

5. ANVENDELSESMADE OGA NISTRATIONSVEJ(E)

2
Kun til engangsbrug. Klar til K

Lées indlagssedlen inden b

Intravengs anvendelse. E\

SARLIG )\RSEL OM, AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES
UTIL ELIGT FOR BORN

Opbev@ ngeligt for bern.

‘ 7. EVENTUELLE ANDRE SZRLIGE ADVARSLER

Ma ikke anvendes, hvis:

e oplesningen ikke er klar og farvelgs, eller hvis den indeholder synlige faste partikler.
e infusionsposen er beskadiget eller i tilfzelde af utaetheder.

e medicinen har veret nedfrosset.
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8. UDLOBSDATO

EXP

Efter indfering af infusionssettet til posen skal medicinen anvendes straks.

9. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C). M4 ikke nedfryses.

Kan opbevares ved temperaturer under 25 °C i et enkelt tidsrum pa 30 dage, men ikke ud over d&
oprindelige udlgbsdato. Den nye udlgbsdato skal skrives pa kartonen. Inpremzia ma ikke saatte@

tilbage til opbevaring i keleskab. é

Opbevar posen i kartonen for at beskytte mod lys under opbevaring i keleskab. . \%

A

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTS WLSE AF IKKE

ANVENDT LAGEMIDDEL SAMT AFFALD HERAF ®‘
v

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhc{@lokale retningslinjer.

%)

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF M@EDSFGRINGSTILLADELSEN

N o
Baxter Holding B.V. @
Kobaltweg 49 \
3542 CE Utrecht

<
Holland
&

12.  MARKEDSFORINGSTIL j& LSESNUMMER (-NUMRE)

EU/1/22/1644/001 \'

AV

| 13. BATCHN[&QD(
-

82; EREL KLASSIFIKATION FOR UDLEVERING

‘ 15. INSTRUKTIONER VEDRORENDE ANVENDELSEN

‘ 16. INFORMATION I BRAILLESKRIFT

‘ 17 ENTYDIG IDENTIFIKATOR - 2D-STREGKODE

22



18.

ENTYDIG IDENTIFIKATOR - MENNESKELIGT LAESBARE DATA
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Indlaegsseddel: Information til brugeren

Inpremzia 1 international enhed/ml infusionsvzeske, oplosning
human insulin

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjaelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette lzegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er mere, du vil vide. \

- Kontakt laegen eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, S(Q@l
navnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4. @

cer

&)
Oversigt over indleegssedlen \

Virkning og anvendelse \Q
Det skal du vide, for du far Inpremzia 0
Sadan far du Inpremzia @.

Bivirkninger

Opbevaring @

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger @

1 Virkning og anvendelse Q

Inpremzia er human insulin (menneske-insulin), scﬁn hurtig virkning. Det bruges til at saenke

det hgje blodsukkerniveau hos patienter med digbttes mellitus (diabetes - sukkersyge). Diabetes er en
sygdom, hvor kroppen ikke danner nok insij at kontrollere blodsukkeret.

SR

*
Inpremzia gives af sundhedspersoner o& infusion ind i en vene. Kort tid efter indgivelsen vil dit
blodsukker begynde at falde, og di dsukker vil blive overvaget omhyggeligt under behandlingen
for at sikre, at det er godt konKoll' 4

2.  Det skal du vi;le@\lu far Inpremzia

Brug ikke Inpre :
- hvis du rgisk over for human insulin eller et af de evrige indholdsstoffer i Inpremzia
nkt 6).

vis insulinen ikke ser klar og farvelgs ud.

Hvis et eller flere af disse forhold ger sig gaeldende, mé medicinen ikke anvendes. Radfer dig med
leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken.

Advarsler og forsigtighedsregler
Nogle sygdomme og aktiviteter kan pévirke dit behov for insulin. Kontakt lagen eller sygeplejersken,
for du fir Inpremzia, hvis:

o du har problemer med nyrerne eller leveren eller med dine binyrer, din hypofyse eller din
skjoldbruskkirtel.

o du er mere fysisk aktiv end normalt, eller hvis du ensker at &endre spisevaner, da det kan pavirke
dit blodsukker.

25



o du har en anden sygdom eller infektion i gjeblikket.

Brug af anden medicin sammen med Inpremzia
Forteel det altid til l&egen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du tager anden medicin, for
nylig har taget anden medicin eller planlegger at tage anden medicin.

Nogle leegemidler pavirker dit blodsukkerniveau, og det kan betyde, at din insulindosis skal andres.
Listen herunder viser de mest almindelige leegemidler, der kan pévirke din insulinbehandling.

Dit blodsukker kan falde (hypoglykaemi), hvis du tager:

o Andre lazgemidler til behandling af sukkersyge.

o Monoaminoxidasehaemmere (MAOI) (bruges til at behandle depression).

o Betablokkere (bruges til at behandle for hgjt blodtryk). \
o Angiotensinkonverterende enzym (ACE)-ha&mmere (bruges til at behandle visse hjertefidelser

eller for hejt blodtryk). @
o Salicylater (bruges til smertelindring og febernedsattelse). . %
o Anabole steroider (for eksempel testosteron). \
o Sulfonamider (bruges til at behandle infektioner). \Q
Dit blodsukker kan stige (hyperglykami), hvis du tager: 0

. P-piller (hormonel pravention)

Thiazider (bruges til at behandle for hgjt blodtryk eller krafti keophobning i kroppen).
Glukokortikoider (for eksempel "kortison", som bruges til atfoehandle betendelse).
Skjoldbruskkirtelhormon (bruges til at behandle sygdo skjoldbruskkirtlen).
Sympatomimetika (for eksempel epinefrin [adrenali utamol eller terbutalin, som bruges
til at behandle astma).

o Vaksthormon (medicin, der stimulerer skelet-@opsvaekst og har en markant indflydelse pa
kroppens stofskifteprocesser).

. Danazol (medicin, der virker pa aeglﬂsni@

Octreotid og lanreotid (bruges til at beh: &omegali, en sjelden hormonlidelse, der som regel
forekommer hos midaldrende voksne o ldes, at hypofysen danner for meget vaeksthormon) kan
enten oge eller senke dit blodsukker

Betablokkere (bruges til at belindle for hgjt blodtryk) kan sveekke eller helt undertrykke de forste
advarselssymptomer, sor@e dig med at maerke, at dit blodsukker er lavt.

Pioglitazon ( tabletter‘,dgwqes til at behandle type 2-diabetes)

gedrig type 2-diabetes og hjertesygdom eller tidligere slagtilfzlde, som blev
1tazon og insulin, har udviklet hjertesvigt. Underret din leege sa hurtigt som

ever tegn pa hjertesvigt, som for eksempel useedvanlig stakandethed eller hurtig

r lokal haevelse (adem).

Fo% til leegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken, hvis du har taget et eller flere af
ovenstdende leegemidler.

Brug af Inpremzia sammen med alkohol
Hvis du drikker alkohol, kan dit behov for insulin sndre sig, da dit blodsukker enten kan stige eller
falde. Omhyggelig overvagning anbefales.

Graviditet og amning

Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid, skal
du sperge din laege til rads, for du far dette laegemiddel.
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Inpremzia kan anvendes under graviditeten. Det kan vaere nadvendigt at 2endre din insulindosis under
graviditeten og efter fadslen. Omhyggelig kontrol af din diabetes, sarligt forebyggelse af
hypoglykemi, er vigtig for dit barns sundhed.

Der er ingen begransninger for behandling med dette l&egemiddel under amning.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Sperg din laege, om du ma kere bil eller betjene maskiner, hvis du tit har hypoglykeaemi eller har sveert
ved at marke, at du har hypoglykaemi.

Hyvis dit blodsukker er lavt eller heijt, kan det pavirke din koncentrations- og reaktionsevne og derfor
ogsa din evne til at fore motorkeretej eller betjene maskiner. Vaer opmarksom pa, at du kan bringe\ciig

selv eller andre 1 fare. @

Inpremzia indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder 386 mg natrium (hovedkomponent af madlavnings-/bord&ver
100 ml infusionspose. Dette svarer til 20 % af den anbefalede maksimale daglige in e af natrium
for en voksen. Tal med din laege, hvis du er blevet radet til at folge en dizet med 10 It (natrium)-

indhold. \
O

3. Sadan fiar du Inpremzia @

Dette leegemiddel gives af leger eller sygeplejersker pa et hospi@er en klinik. Det gives ved
intravengs infusion via en indsprejtning i en vene.

Laegen afger, hvor mange enheder, der skal gives, og h ge baseret pa dine medicinske behov.
Der findes oplysninger om indgivelsesprocessen fx\ dspersoner til sidst i denne indlegsseddel.

Brug til bern og unge @
Dette legemiddel kan bruges til bern og uﬂ%

Anvendelse til saerlige patientgrupper
Hvis du har nedsat nyre- eller leverfifaktion, eller hvis du er over 65 ar gammel, skal du kontrollere dit
blodsukker mere regelmeessigt. T@ din lge om brugen af dette l&egemiddel.

Hyvis du har fiet for me remzia

Laegen afger, hvor m‘eg&remzia du skal have. Under behandlingen vil dit blodsukker blive
overvaget for at sikre far den rigtige maengde (se oversigten over alvorlige og meget almindelige
bivirkninger i pun vis blodsukkeret falder til intervallet for hypoglykaemi, skal Inpremzia-dosen
settes ned, og al gives glukose eller sukkerholdige produkter at spise i tilfalde af mild
hypoglykema ¥ilfelde af sver hypoglykaemi kan der gives glukagon af en traenet person, eller der
kan give e intravengst af en sundhedsperson. Der skal gives glukose intravengst, hvis patienten
ikke r efer pa glukagon i lgbet af 10 til 15 minutter.

H\M holder op med at bruge Inpremzia
Du ma ikke holde op med at bruge din insulin uden at tale med en leege, som vil forteelle dig, hvad der
skal gores. Sperg leegen eller sygeplejersken, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
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Alvorlige og meget almindelige bivirkninger

Lavt blodsukker (hypoglykeemi) er en meget almindelig bivirkning, som kan forekomme hos flere
end 1 ud af 10 personer.

Lavt blodsukker kan forekomme, hvis du:

o Fér for meget insulin.

o Spiser for lidt eller springer et maltid over.

o Er mere fysisk aktiv, end du plejer.

o Drikker alkohol. Se punkt 2 "Brug af Inpremzia sammen med alkohol"

Tegn pa lavt blodsukker:

Koldsved, kold, bleg hud, hovedpine, hjertebanken, kvalme, staerk sult, forbigdende synsforan@ﬁ,
desighed, usedvanlig traethed og mathed, nervesitet og rystelser, engstelighed, forvirring, K
koncentrationsbesvzr. @

ikke behandles, kan det forérsage hjerneskade (forbigaende eller permanent) o dedsfald. Du
kan komme hurtigere til bevidsthed igen, hvis du far en indsprejtning med ho glukagon af en,
der ved, hvordan det skal bruges. Hvis du far glukagon, skal du have glukosg.elfer en sukkerholdig
snack, sa snart du kommer til bevidsthed. Hvis du ikke reagerer pa gluka@e andling, skal du

behandles pé et hospital. @
Det skal du gere, hvis du fér for lavt blodsukker: K
Under behandlingen vil dit blodsukker blive overvéget, og | er sygeplejersken vil justere dit

dosisniveau, hvis det er nedvendigt. Q

L 2
Sveer grad af lavt blodsukker kan medfere bevidstleshed. Hvis langvarig sveer gr@ lodsukker

Alvorlig allergisk reaktion pa Inpremzia eller et indholdsstoffer er en meget sjelden
bivirkning, som kan forekomme hos op til 1 ud af' 1 0 personer, men som kan vare livstruende.

Seg straks legehjaelp: %

o Hyvis tegn pa allergi spreder sig ﬁ%ﬁ& dele af din krop.

o Hvis du pludselig far det darli u begynder at svede, begynder at kaste op, far svart ved at
treekke vejret, far hjerteban Khver svimmel.

Hvis du merker et eller fler se tegn skal du straks sege lege.

Liste over andre bl\aré\@g

nlnger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

i: Der kan forekomme lokale allergiske reaktioner (smerte, redme, neldefeber,

blat maerke, haevelse og klee) pa injektions-/infusionsstedet. Disse forsvinder som

for de forste par dage til uger, efter at du far din insulin. Hvis de ikke forsvinder,
vis de spreder sig til hele din krop, skal du straks kontakte din laege. Se ogsa Alvorlige
ergiske reaktioner herover.

o Synsproblemer: Lige nar du begynder pé din insulinbehandling, kan den forstyrre dit syn, men
denne forstyrrelse er som regel forbigaende.

o Smertefuld neuropati (smerter som felge af nerveskade): Hvis dit blodsukkerniveau forbedres
meget hurtigt, kan du fa nerverelaterede smerter. Det kaldes akut smertefuld neuropati og er
som regel forbigaende.

o Hevede led: Nér du begynder at bruge insulin, kan vaeskeophobning i kroppen give havelser
omkring dine ankler og andre led. Det forsvinder som regel hurtigt. Kontakt leegen, hvis det
ikke forsvinder.

28



Meget sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 personer)

o Diabetisk retinopati (en diabetesrelateret gjensygdom, som kan medfere synstab): Hvis du har
diabetisk retinopati, og dit blodsukkerniveau forbedres meget hurtigt, kan retinopatien blive
veerre. Tal med din leege om det.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
gelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pérerende
kan ogsa indberette bivirkninger til Leegemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfort
1 Appendiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjalpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette laegemiddel.

5. Opbevaring KQ

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for barn. %@

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa infusionsposens etiket, ka@ og kartonens
etiket efter "EXP". Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

For dbning @,

o Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C).

o Dette leegemiddel kan ogsa opbevares ved temperaturer un C i et enkelt tidsrum pa
30 dage, men ikke ud over den oprindelige udlebsdato. D udlgbsdato skal skrives pa

kartonen. Inpremzia mé ikke sattes tilbage til opbevar; % oleskab.
Efter indfering af infusionssattet til posen
o Laegemidlet skal anvendes straks. \@
Brug ikke leegemidlet, hvis:
o du bemarker, at oplgsningen ikke er, g farvelgs.
o infusionsposen er beskadiget ell ifeclde af utaetheder.
o det har vaeret nedfrosset. Ma i%: nedfryses.
Opbevar posen i kartonen un%@/aﬁng i koleskab for at beskytte mod lys.

Ikke anvendt laegemiddg ffald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

6. Pakningss@ser og yderligere oplysninger

older

: human insulin. Hver ml indeholder 1 international enhed (IE) human insulin. Hver

ndeholder 100 IE human insulin (svarende til 3,5 mg) i 100 ml infusionsvaske, oplesning.

- erige indholdsstoffer: natriumchlorid; natriumdihydrogenphosphat, monohydrat;
dinatriumhydrogenphosphat, vandfri; vand til injektionsveske (se punkt 2 "Inpremzia
indeholder natrium").

Inpremzia

Udseende og pakningssterrelser
Inpremzia leveres som en brugsklar infusionsvaske, oplesning i en 100 ml infusionspose.
Oplesningen er klar og farveles.

Hver pakke indeholder 12 infusionsposer. Hver enkeltpose er pakket i en intermedizr papkarton.
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Fremstiller

Baxter S.A.
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7860 Lessines,

Belgien

Chemin de Papignies 17B,

7860 Lessines, é
Belgien . %
\

Denne indlzegsseddel blev senest zendret \Q

Baxter Distribution Center Europe S.A. é\,

Andre informationskilder @Q

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det F{@eiske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.eu. @

Nedenstiaende oplysninger er til sundhedspersone@

Dosering
Dette leegemiddel skal administreres ved intrav@s infusion af sundhedspersoner.

Dosis bestemmes individuelt i overenssm@se med patientens behov. Det kan vere nedvendigt at
justere dosen i tilfelde af aget fysisk kt\q t, kosteendring og andringer i patientens sundhedsstatus.
Justering af insulindosen kan ogsé y®ge nedvendig ved overgang fra andre insulinprodukter eller
administrationsmetoder, sdsom sul an injektion.

Der kan udvikles hypo 1§ hvis den administrerede dosis overstiger patientens behov, som skal
behandles baseret pa sv sgrad i henhold til seedvanlig praksis for behandling af hypoglykemi.

medicineri og ma ikke blandes med andre leegemidler.

Mﬂ?

O}Mes i keleskab (2 °C-8 °C).

Klargering og h@lng
Brugsklar @ &ske, oplesning. Kun til engangsbrug. Dette l&gemiddel indeholder ikke en

Dette legemiddel kan ogsé opbevares uden for keleskab ved op til hegjst 25 °C i et enkelt tidsrum pa
30 dage, men ikke ud over den oprindelige udlebsdato. Den nye udlgbsdato skal skrives pa kartonen.
Inpremzia ma ikke sattes tilbage til opbevaring i kaleskab.

Opbevar posen i kartonen for at beskytte mod lys under opbevaring i keleskab.

Laegemidlet ma ikke anvendes, hvis det har varet nedfrosset.

Infusionsposen skal inspiceres og ma ikke anvendes, hvis oplgsningen ikke er klar og farvelgs,
indeholder partikuleert materiale, eller hvis posen er beskadiget eller uteet.
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Efter indfering af infusionsséttet til posen

Laegemidlet skal anvendes straks
Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.

Af sikkerhedsmaessige drsager skal Inpremzias navn og batchnummer registreres, nar det administreres
til en patient.

Uforligeligheder
Da der ikke foreligger studier af eventuelle uforligeligheder, ma dette l&egemiddel ikke blandes med

andre leegemidler.
@

Monitorering
Hyppig, omhyggelig monitorering af blodglukosen er nadvendig under behandlinger} r&m

e
medicin, sa dosis kan justeres efter patientens behov. Det kan vare nedvendigt at o
monitoreringsintensiteten hos aldre patienter og patienter med nedsat nyre- eller unktion, nar
patienter overgar fra andre insulinbehandlinger, eller hvis der sker andre a&ndr patientens
helbred, kost eller aktivitetsstatus. 0
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