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vEste medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Se invita a los profesionales sanitarios a notificar las sospechas de
reacciones adversas. Ver la seccion 4.8, en la que se incluye informacion sobre como notificarlas.
1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Inpremzia 1 unidad internacional/ml solucion para perfusion.

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada bolsa contiene 100 ml equivalente a 100 unidades internacionales (equivalente a 3,5 mg). 1 ml

de solucion contiene 1 unidad internacional de insulina humana*. E
* Producida en Pichia pastoris por tecnologia de ADN recombinante. \®
Excipiente con efecto conocido 0

Cada bolsa contiene aproximadamente 17 mmol (aproximadamente 386 mg) de@o.

Para consultar la lista completa de excipientes, ver seccion 6.1 . ‘OQ

, @)
3.  FORMA FARMACEUTICA . /\:b'
\\

Solucidn para perfusion.

El rango de pH es de 6,5 a 7,2 y el rango de osm es de 255 a 345 mOsm/kg.

Solucidn transparente, incolora y acuosa. E\'O
4.  DATOS CLINICOS OQ

4.1 Indicaciones terapéuticas 0

Inpremzia esta indicado par@hmiento de la diabetes mellitus.

4.2 Posologiayfo@ dministracion
Posologia @.

<
La potencia@e msulina humana se expresa en unidades internacionales.

necesidades individuales de insulina se encuentran normalmente entre 0,3 y 1 unidades
interrtacionales/kg/dia. Puede ser necesario ajustar la dosis si los pacientes aumentan su actividad
fisica, cambian su dieta habitual o durante una enfermedad concomitante.

La %@lnpmmzia es individual y se determina de acuerdo con las necesidades del paciente. Las

Poblaciones especiales

Edad avanzada (=65 arios)

Inpremzia se puede utilizar en pacientes de edad avanzada.

En pacientes de edad avanzada, es necesario intensificar el control glucémico y ajustar la dosis de
insulina de forma individual.



Insuficiencia renal y hepatica

La insuficiencia renal o hepatica puede reducir las necesidades de insulina del paciente.

En pacientes con insuficiencia renal o hepatica, es necesario intensificar el control glucémico y ajustar
la dosis de Inpremzia de forma individual.

Poblacion pedidtrica
Inpremzia se puede utilizar en nifios y adolescentes.

Cambio desde otras insulinas

Al cambiar desde otra insulina, puede ser necesario ajustar la dosis de la insulina humana.

Se recomienda un control glucémico estricto durante el cambio, mientras el paciente recibe
tratamiento con Inpremzia a corto plazo y al volver a cambiar a su insulina previa (ver seccmé

Forma de administracion

Inpremzia es una insulina humana de accion rapida. Se administra por via intraven@n una
perfusion. Esto lo deben realizar los profesionales sanitarios.

La velocidad de perfuswn se debe ajustar en funcion de las c1rcunstan01ﬁ®iduales y de los niveles

de glucemia. Es necesario el control glucémico durante la perfusion cfe\ sulina.
Para obtener instrucciones mas detalladas, consultar el final del ecto

L
4.3 Contraindicaciones K\

Hipersensibilidad al principio activo o a alguno de @&iemes incluidos en la seccion 6.1.
4.4 Advertencias y precauciones especiales @mpleo

Trazabilidad OQ

Con objeto de mejorar la trazabilidad g'll)s medicamentos biologicos, el nombre y el nimero de lote
del medicamento administrado estar claramente registrados.

Inspeccion visual @Q

Los medicamentos p@ales se deben inspeccionar visualmente en busca de particulas y
decoloracion ante administracion, siempre que la solucion y el envase lo permitan. Utilizar
unicamente sj 1 10n es transparente, no contiene particulas visibles y el envase no esta dafiado.
Administra@\ atamente después de la colocacion del equipo de perfusion.

sis inadecuada o la interrupcion del tratamiento, especialmente en diabetes tipo 1, pueden
ocasionar hiperglucemia y cetoacidosis diabética. Normalmente, los primeros sintomas de la
hiperglucemia aparecen de forma gradual, a lo largo de un periodo de varias horas o dias. Los
sintomas incluyen sed, aumento de la frecuencia de miccion, naduseas, vomitos, somnolencia, piel seca
y enrojecida, sequedad de boca y pérdida de apetito, asi como aliento con olor a acetona. En diabetes
tipo 1, los episodios hiperglucémicos no tratados pueden dar lugar a una cetoacidosis diabética,
potencialmente letal.

Hipoglucemia

La omision de una comida o el ejercicio fisico intenso no previsto pueden producir hipoglucemia.



Puede ocurrir hipoglucemia si la dosis de insulina es demasiado alta en relacion con las necesidades de
insulina. Si se produce o se sospecha que se ha producido hipoglucemia, no se debe utilizar Inpremzia.
Tras la estabilizacion de los niveles de glucosa en sangre del paciente, se debe considerar un ajuste de
la dosis (ver las secciones 4.8 y 4.9).

Los pacientes cuyo control glucémico mejore en gran medida, p. €j., mediante la intensificacion del
tratamiento con insulina, pueden presentar un cambio en sus sintomas de aviso habituales de
hipoglucemia, por lo que se les debe informar de esta posibilidad. Los sintomas de aviso habituales
pueden desaparecer en los pacientes con diabetes de larga duracion.

Las enfermedades concomitantes, especialmente las infecciones y los estados febriles, normalmente
aumentan las necesidades de insulina del paciente. Las enfermedades concomitantes renales, hepaticas
o que afecten a las glandulas suprarrenales, pituitaria o tiroidea pueden requerir un cambio e la%s
de insulina.

Cuando los pacientes cambian entre distintos tipos de insulina, los primeros sintomas q; lerten de
hipoglucemia pueden variar o ser menos pronunciados que aquellos experimentados insulina

anterior.

El cambio de un paciente a otro tipo o marca de insulina se debe reali 0 una estricta supervision
médica. Los cambios en la concentracion, marca (fabricante), tipo, (@g{ (insulina animal, insulina
humana o analogo de insulina) y/o método de fabricacion (ADN inante frente a insulina de
origen animal) pueden hacer que sea necesario un cambio en S.

Cambio desde otras insulinas

Como el tratamiento con Inpremzia no es a largo plazp és del tratamiento, los pacientes pueden
seguir utilizando cualquier otro tipo de insulina qu sHaya recetado.

Reacciones en la zona de inyeccidn/perfusion @0

Al igual que con cualquier tratamiento ¢ ina, se pueden producir reacciones en la zona de
perfusion que incluyen dolor, enrojecipm , ronchas, inflamacion, moratones, hinchazoén y picor. Las
reacciones suelen desaparecer en unos pecos dias o semanas. En raras ocasiones, las reacciones en la

zona de perfusion pueden requnterrupcién del tratamiento con este medicamento.

Combinacion de Inpremzi iotlitazona

na en combinacion con insulina, se notificaron casos de insuficiencia

en pacientes con factores de riesgo de desarrollar insuficiencia cardiaca. Esto
a si se considera el tratamiento combinado de pioglitazona e Inpremzia. Si se
acion, se debe vigilar en los pacientes la aparicion de signos y sintomas de

diaca, ganancia de peso y edema. Se debe interrumpir el tratamiento con pioglitazona
cualquier deterioro de los sintomas cardiacos.

Cuando se utiliz6 pi
cardiaca, especial
se debe tener,e
utiliza esta

Excipientes (sodio)

Este medicamento contiene 386 mg de sodio (aproximadamente 17 mmol) en cada bolsa de perfusion
de 100 ml, equivalente al 20 % de la ingesta maxima diaria de 2 g de sodio recomendada por la OMS
para un adulto. Inpremzia tiene un elevado contenido en sodio, por lo que debe tenerse en cuenta en
pacientes con dietas bajas en sodio.

4.5 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Se sabe que ciertos medicamentos interaccionan con el metabolismo de la glucosa.



Las siguientes sustancias pueden reducir las necesidades de insulina del paciente:
antidiabéticos orales, inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAO), betabloqueantes, inhibidores de
la enzima conversora de la angiotensina (IECA), salicilatos, esteroides anabolizantes y sulfonamidas.

Las siguientes sustancias pueden aumentar las necesidades de insulina del paciente:
anticonceptivos orales, tiazidas, glucocorticoides, hormonas tiroideas, simpaticomiméticos, hormona
de crecimiento y danazol.

Los betabloqueantes pueden enmascarar los sintomas de hipoglucemia.
Octreotida y lanreotida pueden aumentar o reducir las necesidades de insulina.
El alcohol puede intensificar o reducir el efecto hipoglucémico de la insulina.

4.6 Fertilidad, embarazo y lactancia @6
Embarazo 0

No hay restricciones en el tratamiento de la diabetes con insulina durante el em ,yaquela
insulina no atraviesa la barrera placentaria.

Tanto la hipoglucemia como la hiperglucemia, que pueden ocurrir coh ntrol inadecuado en el
tratamiento de la diabetes, aumentan el riesgo de malformaciones y fnugfte intrauterina. Se
recomienda intensificar el control glucémico y la supervision de ujeres embarazadas con diabetes
durante el embarazo y cuando estén intentando quedarse embafdzadas. Las necesidades de insulina
suelen disminuir durante el primer trimestre del embarazo y{atgYentar durante el segundo y el tercero.
Después del parto, las necesidades de insulina suelen VO@ ipidamente a los valores previos al

embarazo. 0’\'
Lactancia %

No hay restricciones en el tratamiento co emzia durante la lactancia. El tratamiento insulinico en
madres en periodo de lactancia no impjt sgo para el bebé. Sin embargo, puede ser necesario
ajustar la dosis.

Fertilidad Q’\O

Los estudios sobre repr @én animal realizados con insulina humana no han revelado efectos
adversos sobre la fe

4.7 Efectos a capacidad para conducir y utilizar maquinas

La capacij b& concentracion y de reaccion de los pacientes puede verse afectada a consecuencia de
una emia. Esto puede ser un riesgo en situaciones en que estas capacidades sean de especial
i 1a (p. €j., conducir o utilizar maquinas).

Debe advertirse a los pacientes que tomen precauciones para evitar una hipoglucemia mientras
conducen. Esto es especialmente importante en aquellos pacientes con ausencia o reduccion de la
capacidad para percibir los sintomas de aviso de hipoglucemia, o que padecen episodios frecuentes de
hipoglucemia. Se debe considerar si resulta conveniente conducir en estas circunstancias.



4.8 Reacciones adversas

Resumen del perfil de seguridad

La hipoglucemia es la reaccion adversa notificada con mas frecuencia durante el tratamiento. Las
frecuencias de la hipoglucemia varian segun la poblacion, las pautas posologicas y el control
glucémico, ver “Descripcion de las reacciones adversas seleccionadas” mas adelante.

Al comenzar el tratamiento con insulina, se pueden producir anomalias de refraccion, edema y
reacciones en la zona de inyeccion/perfusion (dolor, enrojecimiento, ronchas, moratones, hinchazon y
picor). Estas reacciones suelen ser de naturaleza transitoria. Una rapida mejoria del control glucémico
puede estar asociada a una neuropatia dolorosa aguda que normalmente es reversible. La
intensificacion del tratamiento insulinico con una mejoria brusca del control glucémico puedeg e
asociada a un empeoramiento temporal de la retinopatia diabética, mientras que un control glgcémico
mejorado a largo plazo reduce el riesgo de progresion de dicha enfermedad. \%

Tabla de reacciones adversas

Las reacciones adversas enumeradas a continuacion se basan en los datos de 1051@&)5 clinicos y se
clasifican de acuerdo a la frecuencia y la clasificacion por o6rganos y sistemas,de MedDRA. Las
categorias de frecuencias se definen de acuerdo a la siguiente convencidps frecuentes (>1/10);
frecuentes (>1/100 a<1/10); poco frecuentes (>1/1000 a <1/100); rara$ 0 000 a <1/1000); muy
raras (<1/10 000); frecuencia no conocida (no puede estimarse a parfir ¢ los datos disponibles).

o

Trastornos del sistema inmunologico Poco frecuentess Wl, erupcion
r NV T
Muy raras: re’ta"&o}es anafilacticas*
Trastornos del metabolismo y de la Muy frecW hipoglucemia*
nutricion \\
Trastornos del sistema nervioso Poc ciientes: neuropatia periférica (neuropatia
delorosa)
Trastornos oculares cd frecuentes: trastornos de la refraccion

Muy raras: retinopatia diabética

Cy
Trastornos generales y alteraciones-gn €I” [Poco frecuentes: reacciones en la zona de
lugar de administracion \ inyeccion/perfusion

Poco frecuentes: edema

fo 3
* ver “Descripcion de 1 ciones adversas seleccionadas”

Descripcion de las@ iones adversas seleccionadas
2
Reacciones acticas

Laa @l de reacciones de hipersensibilidad generalizada (incluidos erupcion cutanea generalizada,
pi oracion, malestar gastrointestinal, edema angioneurdtico, dificultad para respirar,
palpitaciones y disminucion de la tension arterial) es muy rara, pero puede ser potencialmente mortal.

Hipoglucemia

La hipoglucemia es la reaccion adversa notificada con mas frecuencia. Puede ocurrir si la dosis de
insulina es demasiado alta en relacion con las necesidades de insulina. Una hipoglucemia grave puede
llevar a un estado de inconsciencia y/o convulsiones y puede dar lugar a disfuncién cerebral temporal
o permanente o incluso la muerte. Los sintomas de hipoglucemia por lo general aparecen de forma
repentina. Pueden incluir sudor ftrio, piel fria y palida, fatiga, nerviosismo o temblor, ansiedad,
cansancio o debilidad no habitual, confusion, dificultad para concentrarse, somnolencia, apetito
excesivo, cambios en la vision, cefalea, nauseas y palpitaciones.




En los ensayos clinicos de insulina huma, la frecuencia de la hipoglucemia vari6 segiin la poblacion de
pacientes, las pautas posoldgicas y el control glucémico.

Poblacidén pediatrica

Segun fuentes poscomercializacion y los ensayos clinicos de insulina humana, la frecuencia, el tipo y
la gravedad de las reacciones adversas observadas en la poblacion pediatrica no indican ninguna
diferencia con respecto a la experiencia mas amplia en la poblacion general.

Otras poblaciones especiales

Segun fuentes poscomercializacion y los ensayos clinicos de insulina humana, la frecuencia, el tipo y
la gravedad de las reacciones adversas observadas en pacientes de edad avanzada y en pacientes,
insuficiencia renal o hepatica no indican ninguna diferencia con respecto a la experiencia ma 1a

en la poblacion general. @

Notificacién de sospechas de reacciones adversas

Es importante notificar sospechas de reacciones adversas al medicamento tras s@& izacion. Ello
permite una supervision continuada de la relacion beneficio/riesgo del medi 0. Se invita a los

profesionales sanitarios a notificar las sospechas de reacciones adversas! ¢s del sistema nacional
de notificacion incluido en el Apéndice V. ’\

4.9 Sobredosis

En el caso de la insulina no es posible definir la sobredosi Qéna especifica; sin embargo, se puede
desarrollar hipoglucemia en fases secuenciales si se a n@ una dosis superior a las necesidades del
paciente.

. Los episodios hipoglucémicos leves se pu@t tratar con administracion oral de glucosa o
productos azucarados. Por tanto, se r ienda que los pacientes diabéticos lleven siempre
productos que contengan azucar. @

. Los episodios hipoglucémicos con el paciente inconsciente, se pueden tratar con
glucagodn (0,5 a 1 mg) administradé por via intramuscular o subcutanea por una persona con la
formacion adecuada, o bi glucosa por via intravenosa administrada por un profesional
sanitario. Se debe admi r glucosa intravenosa si el paciente no responde al glucagon en
10-15 minutos.

Se recomienda | ihistracion oral de hidratos de carbono al paciente una vez haya
recuperado la cfencia, a fin de prevenir una recaida.

.o

5.  PRO DES FARMACOLOGICAS
5.1 @edades farmacodinamicas

Grupe farmacoterapéutico: Medicamentos utilizados para la diabetes, insulinas y analogos para
inyeccion, insulina (humana) de accion répida; cédigo ATC: A10ABOL.

Inpremzia es un medicamento biosimilar. La informacion detallada sobre este medicamento esta
disponible en la pagina web de la Agencia Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

Mecanismo de accidn y efectos farmacodindmicos

El efecto hipoglucemiante de la insulina se debe a que facilita la captacion de glucosa tras la union de
la insulina a los receptores en células musculares y adiposas, y a la inhibicion simultanea de la
produccion de glucosa del higado.


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/

En un ensayo clinico realizado en una unidad de cuidados intensivos que trataba la hiperglucemia
(glucosa en sangre superior a 10 mmol/l) en 204 pacientes con diabetes y 1344 sin diabetes sometidos
a cirugia mayor, se demostré que la normoglucemia (glucosa en sangre: 4,4-6,1 mmol/l) inducida por
insulina intravenosa redujo la mortalidad en un 42 % (8 % frente a 4,6 %).

Inpremzia es una insulina de accidn rapida que se administra mediante perfusion intravenosa.

El curso temporal de la accion de la insulina (es decir, la disminucion de la glucosa) puede variar
considerablemente en las diferentes personas, dentro de la misma persona y en las diferentes dosis.

5.2 Propiedades farmacocinéticas

La insulina en el torrente sanguineo tiene una semivida de unos pocos minutos. En consecue i@.
perfil tiempo/accion de un preparado de insulina se determina inicamente por sus caracteristi

absorcion. @

Inpremzia se administra por via intravenosa y, por tanto, los factores tipicos del paciehge Jque influyen
en la absorcion, como la zona de inyeccion y el grosor de la grasa subcutanea, no @n un efecto en
el perfil farmacocinético, ya que el medicamento alcanza inmediatamente la cir@c on sistémica del
paciente.

O
Absorcion ‘\O

En comparacion con la insulina administrada por via subcutanea, ;1ene un efecto maximo de la
insulina entre 1,5 y 2,5 horas después de la dosis, las concentrdgiofi€s séricas de insulina aumentan
rapidamente tras la administracion mediante perfusion intrz& a.

Distribucion 0’\,0

No se ha observado ninguna union significativa @proteinas plasmaticas, excepto a los anticuerpos
de insulina circulantes (si estan presentes).

Biotransformacién c)o

a proteasa especifica o por otras enzimas que catabolizan la
ina disulfuro-isomerasa. Se han propuesto varios sitios de escision
stilina humana, pero ninguno de los metabolitos derivados de la

La insulina humana se degrad
insulina y posiblemente por 1
(hidroélisis) en la molécula@‘

escision es activo. @
Eliminacion @

La semivid fininacion de la insulina es de unos pocos minutos.

No s&han realizado estudios sobre la farmacocinética de Inpremzia en pacientes pediatricos.
5.3 Datos preclinicos sobre seguridad
Los datos de los estudios preclinicos no muestran riesgos especiales para los seres humanos segun los

estudios convencionales de farmacologia de seguridad, toxicidad a dosis repetidas, genotoxicidad,
potencial carcinogénico, toxicidad para la reproduccion y el desarrollo.



6. DATOS FARMACEUTICOS

6.1 Lista de excipientes

Cloruro de sodio

Dihidrogenofosfato de sodio, monohidrato
Hidrogenofosfato disodico, anhidro

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con otros.

6.3 Periodo de validez &b'
Antes de la apertura 0\%

2 afios conservado en nevera (entre 2 °C y 8 °C). Q

Inpremzia se puede conservar a temperaturas inferiores a 25 °C durante un i&'mico de hasta
30 dias, pero sin superar la fecha de caducidad original. La nueva fecha cidad se debe escribir
en la caja. No se debe volver a conservar Inpremzia en la nevera. ’\

Después de la insercion del equipo de perfusion en la bolsa @.

El medicamento se debe utilizar inmediatamente. {\
6.4 Precauciones especiales de conservacion \O

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No con@t.

Conservar la bolsa en el embalaje para p@o de la luz durante la conservacion refrigerada.
Para las condiciones de conservacion lg)a 25 °C, ver seccion 6.3.

Para las condiciones de cons%&bn tras la primera apertura del medicamento, ver seccion 6.3.

6.5 Naturalezay co del envase y de los equipos especiales para su utilizacion,
administraciog 6\implantacion

Bolsa de perfusifh;%00 ml de solucion en una bolsa de plastico laminado (polietileno, nylon, cloruro

de polivinil Zcon un puerto de perfusion de plastico (poliolefina).

Tam @}envase de 12 bolsas de perfusion de 100 ml. Cada bolsa individual esta envasada en una
cafan edia.
6.6 Precauciones especiales de eliminacion y otras manipulaciones

Para un solo uso.

Este medicamento es una solucion para perfusion lista para su uso. No contiene un puerto de
medicacion y no debe mezclarse con otros medicamentos.

Se debe inspeccionar la bolsa de perfusion y si la solucioén no es transparente e incolora, si contiene
particulas o si la bolsa estd dafiada o en caso de fugas, no se debe utilizar. Este medicamento no se
debe utilizar si se ha congelado.



La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
Paises Bajos

8. NUMERO(S) DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

EU/1/22/1644/001 \%

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA(\
AUTORIZACION @

Fecha de la pri torizacién: O
€cha de la primera autorizacion ‘\O

*
La informacion detallada de este medicamento esta disponi Qﬁa pagina web de la Agencia
Europea de Medicamentos http://www.ema.europa.eu.

10. FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO
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ANEXO II
AT
FABRICANTE DEL PRINCIPIO ACTIVO GICO Y FABRICANTE(S)
RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACI OS LOTES
CONDICIONES O RESTRICCION SUMINISTRO Y USO

OTRAS CONDICIONES Y RE@IS TOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION O

CONDICIONES O REST CIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION
SEGURA Y EF IC@L MEDICAMENTO

&
>

&O

@Q)
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A.  FABRICANTE(S) DEL (DE LOS) PRINCIPIO(S) ACTIVO(S) BIOLOGICO(S) Y
FABRICANTE(S) RESPONSABLE(S) DE LA LIBERACION DE LOS LOTES

Nombre v direccidn del fabricante del principio activo bioldgico

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

Bangalore, Karnataka 560100
India

Nombre y direccién del (de los) fabricante(s) responsable(s) de la liberacidon de los lotes

Baxter S.A. 6®'
Boulevard René Branquart 80, %

7860 Lessines, \

Bélgica 0

Baxter Distribution Center Europe S.A.

Chemin de Papignies 17B,
7860 Lessines, ) Q

Bélgica

L 2

El prospecto impreso del medicamento debe especificar el nom éﬁ’eccién del fabricante
responsable de la liberacion del lote en cuestion. 0\
B. CONDICIONES O RESTRICCIONES DE ISTRO Y USO

Medicamento sujeto a prescripcion médica. %

O

C. OTRAS CONDICIONES Y I@SITOS DE LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

. Informes periédicos &Oﬁdad (IPSs)

Los requerimientos par:
fechas de referencia
Directiva 2001/83

medicamentqs. Q

O

D. §®)ICIONES O RESTRICCIONES EN RELACION CON LA UTILIZACION

sentacion de los IPSs para este medicamento se establecen en la lista de
nion (lista EURD) prevista en el articulo 107quater, apartado 7, de la
cualquier actualizacidn posterior publicada en el portal web europeo sobre

URA Y EFICAZ DEL MEDICAMENTO
o Plan de gestion de riesgos (PGR)

El titular de la autorizacidon de comercializacion (TAC) realizara las actividades e intervenciones de
farmacovigilancia necesarias segin lo acordado en la version del PGR incluido en el Médulo 1.8.2 de
la autorizacion de comercializacion y en cualquier actualizacion del PGR que se acuerde
posteriormente.

Se debe presentar un PGR actualizado:

o A peticion de la Agencia Europea de Medicamentos.

o Cuando se modifique el sistema de gestion de riesgos, especialmente como resultado de nueva
informacion disponible que pueda conllevar cambios relevantes en el perfil beneficio/riesgo, o

12



como resultado de la consecucion de un hito importante (farmacovigilancia o minimizacion de
riesgos).
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

ETIQUETA DE LA CAJA EXTERIOR

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Inpremzia 1 unidad internacional/ml solucidn para perfusion
insulina humana

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Vo N
‘OF
Cada bolsa contiene 100 ml equivalente a 100 unidades internacionales (equivalente a 3,5

1 ml de solucion contiene 1 Ul de insulina humana. 0\

3. LISTA DE EXCIPIENTES (XQ

Excipientes: cloruro de sodio; dihidrogenofosfato de sodio, monohldrato %genofosfato disodico,
anhidro; agua para preparaciones inyectables.

Para mayor informacion, consultar el prospecto.
4.  FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO D@\KVASE

-
Solucién para perfusion 0,\-0

12 bolsas de 100 ml %

100 UI/100 ml
&

5. FORMA Y VIiA(S) DE ADMI@ST‘ CION

Para un solo uso. Listo para us&g
Leer el prospecto antes de ut@ ste medicamento.
Via intravenosa. @

N

6. ADVER A ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

M@ a de la vista y del alcance de los nifios.

7. vOTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

No utilizar si:

e la solucion no es transparente e incolora, o si contiene particulas sélidas;
e labolsa de perfusion esta dafiada o en caso de fugas;

e ¢l medicamento se ha congelado.
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Después de la insercion del equipo de perfusion en la bolsa, el medicamento se debe utilizar
inmediatamente.

9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION |

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

Se puede conservar a temperaturas inferiores a 25 °C durante un periodo Unico de hasta 30 di& @
sin superar la fecha de caducidad original. La nueva fecha de caducidad se debe escribir en Jdicaja. No
se debe volver a conservar Inpremzia en la nevera. \

Conservar la bolsa en el embalaje para protegerlo de la luz durante la conservaci()@rada.

Zo)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL Ml?cAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE 0, CUANDO
CORRESPONDA N

\J
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los‘ny@és que hayan estado en contacto
con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local. &\

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULA& LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Baxter Holding B.V. OQ

Kobaltweg 49 c)
3542 CE Utrecht

Paises Bajos O
X
P 3

| 12.  NUMERO(S) DEAUAORIZACION DE COMERCIALIZACION
»

EU/1/22/1644/00
4
N
| 13. NP)QO DE LOTE
J
Lo

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION |

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO ‘

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE |

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.

17



17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

Incluido el codigo de barras 2D que lleva el identificador unico.

18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES

PC
SN
NN
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL EMBALAJE EXTERIOR

CAJA INTERMEDIA

1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Inpremzia 1 unidad internacional/ml solucidn para perfusion
insulina humana

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Vo N
‘OF
Cada bolsa contiene 100 ml equivalente a 100 unidades internacionales (equivalente a 3,5

1 ml de solucion contiene 1 Ul de insulina humana. 0\

3. LISTA DE EXCIPIENTES 0;0

Excipientes: cloruro de sodio; dihidrogenofosfato de sodio, monohldrato %genofosfato disodico,
anhidro; agua para preparaciones inyectables.

Para mayor informacion, consultar el prospecto.
4.  FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO Dl@\KVASE

O\
Solucién para perfusion 0’\'

1 bolsa de 100 ml

100 UI/100 ml @*

&

5. FORMA Y VIiA(S) DE ADMIGI}Y CION

Para un solo uso. Listo para us&E
Leer el prospecto antes de ut@ ste medicamento.
Via intravenosa. @

N

6. ADVER A ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

M@ a de la vista y del alcance de los nifios.

7. vOTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

No utilizar si:

e la solucion no es transparente e incolora, o si contiene particulas sélidas;
e labolsa de perfusion esta dafiada o en caso de fugas;

e ¢l medicamento se ha congelado.
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Después de la insercion del equipo de perfusion en la bolsa, el medicamento se debe utilizar
inmediatamente.

9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION |

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

Se puede conservar a temperaturas inferiores a 25 °C durante un periodo Unico de hasta 30 di& @
sin superar la fecha de caducidad original. La nueva fecha de caducidad se debe escribir en Jdicaja. No
se debe volver a conservar Inpremzia en la nevera. \

Conservar la bolsa en el embalaje para protegerlo de la luz durante la conservaci()@rada.

Zo)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL Ml?cAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE 0, CUANDO
CORRESPONDA N

\J
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los‘ny@és que hayan estado en contacto
con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local. &\

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULA& LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Baxter Holding B.V. OQ

Kobaltweg 49 c)
3542 CE Utrecht

Paises Bajos O
X
P 3

| 12.  NUMERO(S) DEAUAORIZACION DE COMERCIALIZACION
»

EU/1/22/1644/00
4
N
| 13. NP)QO DE LOTE
J
Lo

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION |

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO ‘

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE |

Se acepta la justificacion para no incluir la informacion en Braille.
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| 17.  IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

‘ 18. IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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INFORMACION QUE DEBE FIGURAR EN EL ACONDICIONAMIENTO PRIMARIO

ETIQUETA DE LA BOLSA

‘ 1. NOMBRE DEL MEDICAMENTO

Inpremzia 1 unidad internacional/ml solucidn para perfusion
insulina humana

2. PRINCIPIO(S) ACTIVO(S)

Vo N
c
Cada bolsa contiene 100 ml equivalente a 100 UI (equivalente a 3,5 mg). 6
1 ml de solucion contiene 1 Ul de insulina humana. %

3. LISTA DE EXCIPIENTES (XQ

| >4
Excipientes: cloruro de sodio; dihidrogenofosfato de sodio, monohidraté; %genofosfato disodico,
anhidro; agua para preparaciones inyectables. ’\

Para mayor informacion, consultar el prospecto. 0

A

4. FORMA FARMACEUTICA Y CONTENIDO DEL'EXVASE

-
Solucién para perfusion. 0,\-0

1 bolsa de 100 ml

100 UI/100 ml %‘

&

5. FORMA Y VIA(S) DE ADMINISTRACION
D —

Para un solo uso. Listo para USKQO
Leer el prospecto antes de ut@ ste medicamento.
Via intravenosa. @

N

6. ADVER A ESPECIAL DE QUE EL MEDICAMENTO DEBE MANTENERSE
FUE LA VISTA Y DEL ALCANCE DE LOS NINOS

M@ a de la vista y del alcance de los nifios.

7. vOTRA(S) ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(ES), SI ES NECESARIO

No utilizar si:

e la solucion no es transparente e incolora, o si contiene particulas sélidas;
e labolsa de perfusion esta dafiada o en caso de fugas;

e ¢l medicamento se ha congelado.
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8. FECHA DE CADUCIDAD

CAD

Después de la insercion del equipo de perfusion en la bolsa, el medicamento se debe utilizar
inmediatamente.

9.  CONDICIONES ESPECIALES DE CONSERVACION |

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C). No congelar.

Se puede conservar a temperaturas inferiores a 25 °C durante un periodo Unico de hasta 30 di& @
sin superar la fecha de caducidad original. La nueva fecha de caducidad se debe escribir en Jdicaja. No
se debe volver a conservar Inpremzia en la nevera. \

Conservar la bolsa en el embalaje para protegerlo de la luz durante la conservaci()\@rada.

Zo)

10. PRECAUCIONES ESPECIALES DE ELIMINACION DEL M@CAMENTO NO
UTILIZADO Y DE LOS MATERIALES DERIVADOS DE 0, CUANDO
CORRESPONDA N

\J
La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los‘ny@és que hayan estado en contacto
con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local. &\

11. NOMBREY DIRECC,I(')N DEL TITULA& LA AUTORIZACION DE
COMERCIALIZACION

Baxter Holding B.V. OQ

Kobaltweg 49 C)
3542 CE Utrecht

Paises Bajos \O
P 3

12.  NUMERO(S) DEAUAORIZACION DE COMERCIALIZACION
»

EU/1/22/1644/00
4
AN
| 13. NPAMERO DE LOTE
J
Lo

| 14. CONDICIONES GENERALES DE DISPENSACION |

‘ 15. INSTRUCCIONES DE USO ‘

| 16.  INFORMACION EN BRAILLE |
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‘ 17. IDENTIFICADOR UNICO - CODIGO DE BARRAS 2D

| 18.

IDENTIFICADOR UNICO - INFORMACION EN CARACTERES VISUALES
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Prospecto: informacion para el usuario

Inpremzia 1 unidad internacional/ml solucion para perfusion
insulina humana

' Este medicamento esta sujeto a seguimiento adicional, lo que agilizara la deteccion de nueva
informacion sobre su seguridad. Puede contribuir comunicando los efectos adversos que pudiera usted
tener. La parte final de la seccion 4 incluye informacion sobre como comunicar estos efectos adversos.

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque
contiene informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o enfermero. @.
- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o enfermero, incluso si se trata (é

Contenido del prospecto QO

posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

1. Qué es Inpremzia y para qué se utiliza

2. Qué necesita saber antes de que le administren Inpremzia Q
3. Como se administra Inpremzia . b

4. Posibles efectos adversos \

5. Conservacion de Inpremzia 0

6.

Contenido del envase e informacion adicional /\/@0
1. Qué es Inpremzia y para qué se utiliza ,\'0&

Inpremzia es insulina humana con un efecto de a Qpida. Se utiliza para reducir los niveles
elevados de azucar en sangre en pacientes con diabgtes mellitus (diabetes). La diabetes es una
enfermedad en la que el organismo no prod uficiente insulina para controlar los niveles de azicar

en sangre. O

Inpremzia se administra mediante rfug)(')n en una vena por profesionales sanitarios. Sus niveles de
azlicar en sangre empezaran a di ir poco después de la administracion y, durante el tratamiento,
le supervisaran rigurosamen@ garantizar que estan bien controlados.

)

2. Qué necesita s@ antes de que le administren Inpremzia

s en la seccion 6);

echa que presenta hipoglucemia (niveles bajos de aziicar en sangre), consulte el resumen
fectos adversos graves y muy frecuentes en la seccion 4;

- i no se ha conservado correctamente o se ha congelado, ver seccion 5;

- si la insulina no tiene un aspecto transparente e incoloro.

Si se da cualquiera de estas circunstancias, no use este medicamento. Consulte a su médico,
farmacéutico o enfermero.

Advertencias y precauciones
Algunas afecciones y actividades pueden afectar a sus necesidades de insulina. Consulte a su médico o
enfermero antes de que le administren Inpremzia si:

o tiene problemas de rifion, de higado, de las glandulas suprarrenales, pituitaria o tiroidea;
o hace mas ejercicio fisico de lo normal o si desea cambiar su dieta habitual, ya que esto puede
afectar a sus niveles de azlicar en sangre;
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. tiene en la actualidad otra enfermedad o una infeccion.

Otros medicamentos e Inpremzia
Informe a su médico, farmacéutico o enfermero si esta tomando, ha tomado recientemente o pudiera
tener que tomar cualquier otro medicamento.

Algunos medicamentos afectan a los niveles de azucar en sangre, y esto puede significar que haya que
modificarle su dosis de insulina. A continuacion, se indican los medicamentos mas frecuentes que

pueden afectar a su tratamiento de insulina.

Sus niveles de azucar en sangre pueden disminuir (hipoglucemia) si toma:

o Otros medicamentos para el tratamiento de la diabetes.

o Inhibidores de la monoamino oxidasa (IMAO) (utilizados para tratar la depresion). @.

o Betabloqueantes (utilizados para tratar la tension arterial alta).

o Inhibidores de la enzima conversora de la angiotensina (IECA) (utilizados para tuatdrCiertas
afecciones cardiacas o la tension arterial alta). “\

. Salicilatos (utilizados para aliviar el dolor y bajar la fiebre). 0

. Esteroides anabolizantes (como la testosterona). Q

o Sulfonamidas (utilizadas para tratar infecciones). %

Sus niveles de azucar en sangre pueden aumentar (hiperglucemia) si to ‘a:Q
. Anticonceptivos orales (pildora anticonceptiva).

Tiazidas (utilizadas para tratar la tension arterial alta o una%gglén de liquidos excesiva).
Glucocorticoides (como “cortisona”, utilizada para tratg#la Satlamacion).
Hormona tiroidea (utilizada para tratar trastornos de E$§l dula tiroidea).

Simpaticomiméticos (como epinefrina [adrenalin utamol o terbutalina, utilizados para
tratar el asma).

o Hormona de crecimiento (medicamento par: %nular el crecimiento 6seo y somatico y con
influencia significativa en los procesos m dlicos del organismo).

o Danazol (medicamento que actiia sob ovulacion).

Octreotida y lanreotida (utilizadas parcPtamiento de la acromegalia, un trastorno hormonal raro
que suele darse en adultos de mediana‘edad, provocado por un exceso de produccion de hormona de
crecimiento en la glandula pitueden aumentar o disminuir los niveles de azucar en sangre.

Los betabloqueantes (utili ara tratar la tension arterial alta) pueden debilitar o suprimir por
completo los primeros sj s de aviso que le ayudan a reconocer la presencia de niveles bajos de
azucar en sangre. &

Pioglitazona ( cqmn%idos utilizados para el tratamiento de la diabetes tipo 2)

Algunos pa&i B@s}con diabetes tipo 2 de larga duracion y enfermedad cardiaca o ictus previo que
fueron tratddocon pioglitazona e insulina desarrollaron insuficiencia cardiaca. Informe a su médico
lo an ble si presenta signos de insuficiencia cardiaca tales como una inusual falta de aire,

a apido de peso o inflamacion localizada (edema).

Si ha tomado alguno de los medicamentos de esta lista, informe a su médico, farmacéutico o
enfermero.

Uso de Inpremzia con alcohol
Si bebe alcohol, sus necesidades de insulina pueden cambiar, ya que los niveles de azicar en sangre
pueden aumentar o disminuir. Se recomienda seguir un control riguroso.

Embarazo y lactancia

Si estd embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene intencion de
quedarse embarazada, consulte a su médico antes de que le administren este medicamento.
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Inpremzia se puede utilizar durante el embarazo. Puede que sea necesario modificar la dosis de
insulina durante el embarazo y tras el parto. Llevar un control riguroso de la diabetes, sobre todo
prevenir la hipoglucemia, es importante para la salud de su bebé.

No hay restricciones en el tratamiento con este medicamento durante la lactancia.

Conduccion y uso de maquinas
Pregunte a su médico si puede conducir vehiculos o manejar una maquina si sufre episodios frecuentes
de hipoglucemia o le resulta dificil reconocer los sintomas de la hipoglucemia.

Si sus niveles de azicar en sangre son altos o bajos, podrian afectar a su concentracion y capacidad de
reaccion y, por tanto, también a su capacidad para conducir o utilizar maquinas. Tenga en cuenta que
se puede poner en peligro a si mismo o a los demas.

Inpremzia contiene sodio @b
Este medicamento contiene 386 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/, \ cinar) en
cada bolsa de perfusion de 100 ml. Esto equivale al 20 % de la ingesta diaria méxima%odio

recomendada para un adulto. Consulte con su médico si le han recomendado una d@baja en sal
(sodio).

: Q
3.  Cémo se administra Inpremzia ’\O

Este medicamento lo administran los médicos o los enfermeros e entorno sanitario. Se administra
mediante perfusion intravenosa, a través de una inyeccion en na.
El médico decide el nimero de unidades a administra; te cuanto tiempo, en funcion de sus

necesidades médicas. Los detalles sobre el proceso d nistracion para los profesionales de la
salud se encuentran al final de este prospecto. 26

Uso en nifios y adolescentes

Este medicamento se puede utilizar en ni?@ adolescentes.

Uso en grupos especiales de pacienteg)
Si tiene insuficiencia renal o hgpa o0 si es mayor de 65 afios, debe comprobar sus niveles de azucar
en sangre con mayor regularidadNEable con su médico sobre el uso de este medicamento.

Si le administran dem Inpremzia

El médico determina idad de Inpremzia. Durante el tratamiento le controlaran sus niveles de
azlicar en sangre egurarse de que recibe la cantidad correcta (consulte el resumen de Efectos
adversos graye frecuentes en la seccion 4). Si los niveles de glucosa disminuyen hasta los
limites hipo® ﬁ\ icos, se debe disminuir la dosis de Inpremzia y administrar glucosa o productos
azucarad ia oral en caso de hipoglucemia leve. En casos de hipoglucemia grave, una persona
form de administrar glucagén o un profesional sanitario puede administrar glucosa por via

in a. Se debe administrar glucosa intravenosa si el paciente no responde al glucagéon en
10-1Syminutos.

Si interrumpe su insulina
No deje de usar la insulina sin hablar antes con su médico, quien le indicara lo que debe hacer. Si tiene
cualquier otra duda sobre el uso de este medicamento, pregunte a su médico o enfermero.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no
todas las personas los sufran.
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Efectos adversos graves y muy frecuentes

Los niveles bajos de azicar en sangre (hipoglucemia) son un efecto adverso muy frecuente que
puede afectar a mas de 1 de cada 10 personas.

Puede presentar niveles bajo de azucar en sangre si:

o Recibe demasiada insulina.

. Come muy poco o se salta una comida.

o Hace mas ejercicio fisico de lo habitual.

o Bebe alcohol, ver seccion 2 “Uso de Inpremzia con alcohol”.

Signos de niveles bajos de azlicar en sangre:
Sudor frio, piel fria y palida, dolor de cabeza, latido cardiaco rapido, ganas de vomitar, apetlte @.

excesivo, trastornos visuales transitorios, somnolencia, cansancio y debilidad no habituales
nerviosismo o temblor, ansiedad, confusion y dificultad de concentracion.

Los niveles bajos graves de azlicar en sangre pueden llevar a un estado de inconsci i los niveles
bajos, graves y prolongados de azlicar en sangre no se tratan, pueden causar dafi ebral (transitorio
o permanente) e incluso la muerte. Puede recuperar la consciencia mas rapidam si una persona,

que sepa como hacerlo, le administra una inyeccion de la hormona glucagqif™Si le administran
glucagon, debe tomar glucosa o un producto azucarado tan pronto com ere el conocimiento. Si
no responde al tratamiento con glucagon, le deberan tratar en un hospi

Qué hacer si presenta niveles bajos de azucar en sangre:
Durante el tratamiento, le controlaran los niveles de azicar E(‘ggre y, en caso necesario, su médico o
enfermero le ajustara la dosis.

La reaccion alérgica grave a Inpremzia o a uno de \omponentes es un efecto adverso muy raro,
que puede afectar hasta 1 de cada 10 000 person puede ser potencialmente mortal.

Acuda al médico inmediatamente:

o Si los sintomas de alergia se CX'[IG\'@ otras partes del cuerpo.

o Si de repente se encuentra mal eza a tener sudores; empieza a vomitar; tiene dificultad
para respirar; tiene latido c@co rapido; se siente mareado.

Si observa alguno de estos svﬁé\,’dcuda al médico inmediatamente.

Lista de otros efectos 0s

frecuentes (pueden afectar hasta 1 de cada 100 personas)

o Sign 1¢rgia: pueden producirse reacciones alérgicas locales (dolor, enrojecimiento,
flamacion, moratones, hinchazon y picor) en la zona de inyeccion/perfusion. Suelen
cer al cabo de unos dias o semanas tras recibir la insulina. Si no desaparecen, o si se
den por todo el cuerpo, hable de inmediato con su médico. Consulte también las
acciones alérgicas graves que se indican anteriormente.

o roblemas de visioén: cuando se empieza el tratamiento con insulina, es posible que se
produzcan alteraciones en la vision, pero suelen ser transitorias.
o Neuropatia dolorosa (dolor debido a dafio en los nervios): si sus niveles de azucar en sangre

mejoran muy rapidamente, es posible que sufra dolor relacionado con los nervios. Es lo que se
conoce como neuropatia dolorosa aguda y suele ser transitoria.

o Hinchazon de las articulaciones: cuando se empieza a utilizar insulina, la retencion de liquidos
puede causar hinchazén alrededor de los tobillos y otras articulaciones. Normalmente esto
desaparece pronto. Si no es asi, hable con su médico.
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Efectos adversos muy raros (pueden afectar hasta 1 de cada 10 000 personas)

. Retinopatia diabética (enfermedad ocular relacionada con la diabetes que puede llevar a la
pérdida de vision): si tiene retinopatia diabética y sus niveles de azlicar en sangre mejoran muy
rapidamente, la retinopatia puede empeorar. Pregunte a su médico sobre esto.

Comunicacion de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero,
incluso si se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede
comunicarlos a través del sistema nacional de notificacion incluido en el Apéndice V. Mediante la
comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a proporcionar mas informacién sobre la
seguridad de este medicamento.

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

5. Conservacion de Inpremzia 6@

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en la B@ta de la bolsa de
perfusion, la caja y la etiqueta de la caja después de CAD. La fecha de caducid%»el ultimo dia del
mes que se indica.

: Q
Antes de la apertura: ‘\O

. Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

o Se puede conservar a temperaturas inferiores a 25 °C dur @n periodo Unico de hasta 30 dias,
pero sin superar la fecha de caducidad original. La nﬂe& a de caducidad se debe escribir en
la caja. No se debe volver a conservar Inpremzia en &1 era.

Después de la insercion del equipo de perfusion @9&1:

° Utilizar este medicamento inmediatament%

No utilice este medicamento si: Q

. observa que la solucion no es t te e incolora;
o la bolsa de perfusion esta dafiad@ o¢h caso de fugas;
o se ha congelado. No congel@

Conservar la bolsa en el embdlajePara protegerlo de la luz durante la conservacion refrigerada.

La eliminacion del me nto no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con ¢l se realizara ?é rdo con la normativa local.

L

6. Con® del envase e informacion adicional

Com ion de Inpremzia
- principio activo es insulina humana. Cada ml contiene 1 unidad internacional (UI) de insulina
umana. Cada bolsa contiene 100 Ul de insulina humana (equivalente a 3,5 mg) en 100 ml de
solucion para perfusion.
- Los demés componentes son: cloruro de sodio; dihidrogenofosfato de sodio, monohidrato;
hidrogenofosfato disédico, anhidro; agua para preparaciones inyectables (ver seccion 2
“Inpremzia contiene sodio”).

Aspecto del producto y contenido del envase
Inpremzia se presenta como una solucion para perfusion lista para usar en una bolsa de perfusion de
100 ml. La solucion es transparente e incolora.

Cada envase contiene 12 bolsas de perfusion. Cada bolsa individual esta envasada en una caja
intermedia).
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Titular de la autorizacion de comercializacion
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

Paises Bajos

Responsable de la fabricacion
Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80,
7860 Lessines,

Bélgica

Baxter Distribution Center Europe S.A. 6®'
Chemin de Papignies 17B, %

7860 Lessines, \

Bélgica 0

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Q

Otras fuentes de informacion ‘\O

La informacion detallada de este medicamento esta disponible er@agina web de la Agencia
Europea de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu .

O

A
Esta informacion esta destinada inicamente a p@nales sanitarios:

Posologia
Este medicamento se debe administrar med@g perfusion intravenosa por profesionales sanitarios.

La dosis se personaliza de acuerdo cogﬁgcesidades del paciente. Puede ser necesario ajustar la
dosis en caso de aumento de la actividadfisica, cambios en la dieta y cambios en el estado de salud del
paciente. También puede ser n ajustar la dosis de insulina al pasar de otros medicamentos de
insulina o formas de adminis(& n como la inyeccion subcutanea.

Puede ocurrir hipogluc la dosis administrada supera las necesidades del paciente y se debe
tratar en funcion de 1 edad de acuerdo con las practicas habituales para el tratamiento de la
hipoglucemia. @,

m% no debe mezclarse con otros medicamentos.
Antede la apertura

Conservar en nevera (entre 2 °C y 8 °C).

Este medicamento también se puede conservar fuera de la nevera a temperaturas inferiores a 25 °C
durante un periodo unico de hasta 30 dias, pero sin superar la fecha de caducidad original. La nueva
fecha de caducidad se debe escribir en la caja. No se debe volver a conservar Inpremzia en la nevera.

Conservar la bolsa en el embalaje para protegerlo de la luz durante la conservacion refrigerada.

No utilice este medicamento si se ha congelado.
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Inspeccione la bolsa de perfusion y no la utilice si la solucion no es transparente e incolora, si contiene
particulas o si la bolsa esta dafada o tiene fugas.

Después de la insercion del equipo de perfusion en la bolsa

Este medicamento se debe utilizar inmediatamente

La eliminacion del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto
con ¢l se realizara de acuerdo con la normativa local.

Por motivos de seguridad, se deben registrar el nombre y el nimero de lote de Inpremzia cuando se
administre a un paciente.

Incompatibilidades 6@

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento no debe mezclarse con o%

Control

Durante el tratamiento con este medicamento es necesario un control frecuente y r@so de la
glucosa en sangre para poder ajustar la dosis de acuerdo con las necesidades de nte. Puede ser
necesario aumentar la intensidad del control en pacientes de edad avanzadagpacichtes con
insuficiencia renal o hepatica, al pasar a los pacientes de otros tratamie 0’ insulina, o si hay otros
cambios en la salud, la dieta o el estado de actividad del paciente.  * Tb

O
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