


vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutodtajatel palutakse teatada koigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 15ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Inpremzia 1 RU/ml infusioonilahus.

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks kott sisaldab 100 ml, mis vastab 100 rahvusvahelisele iihikule (RU) (vastab 3,5 mg-le).
lahust sisaldab 1 rahvusvahelise iihiku humaaninsuliini*.

* Toodetud rekombinantse DNA tehnoloogia abil Pichia pastoris'es. Q

Teadaolevat toimet omav abiaine :Q

Uks kott sisaldab ligikaudu 17 mmol (ligikaudu 386 mg) naatriumi.
Abiainete tdielik loetelu vt 161k 6.1. @
0\0
Infusioonilahus. Q\
Labipaistev, vérvitu vesilahus. Q
Lahuse pH vahemik on 6,5...7,2 ja osmola hemik on 255...345 mOsm/kg.

4. KLIINILISED ANDMED @

4.1 Naidustused

3. RAVIMVORM

Inpremzia on néiidusteﬁ\ hkurtdve raviks.

4.2 Annustun@-anustamisviis
AnnustamineA\

H inSwliini tugevust viljendatakse rahvusvahelistes iihikutes (RU).

Inpremzia annustamine on individuaalne ja annus méératakse patsiendi vajadustest 1dhtuvalt.
Individuaalne insuliinivajadus on tavaliselt vahemikus 0,3...1 RU/kg &6péevas. Kui patsient suurendab
oma fiilisilist koormust, muudab tavapérast toidusedelit voi pdoeb samaaegselt monda haigust, voib
osutuda vajalikuks annuse kohandamine.

Eririihmad

Eakad (= 65 aastat)

Inpremziat voib kasutada eakatel patsientidel.

Eakatel patsientidel tuleb vere gliikoosisisaldust sagedamini kontrollida ja insuliiniannust
individuaalselt kohandada.



Neeru- ja maksakahjustus

Neeru- voi maksakahjustus voib patsiendi insuliinivajadust vihendada.

Neeru- v3i maksakahjustusega patsientidel tuleb vere gliikoosisisaldust sagedamini kontrollida ja
Inpremzia annust individuaalselt kohandada.

Lapsed
Inpremziat voib kasutada lastel ja noorukitel.

Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt

Uleminekul teistelt insuliinipreparaatidelt vdib osutuda vajalikuks humaaninsuliini annuse
kohandamine.

Ulemineku ajal, lithiajalise ravi ajal Inpremziaga ja pérast eclneva insuliinravi taasalustamis b
soovitatav gliikkoosisisaldust hoolikalt jalgida (vt 10ik 4.4). 6

Manustamisviis @Q

Inpremzia on lithikese toimeajaga humaaninsuliin. Seda manustatakse intraven infusioonina.
Manustama peab tervishoiutdotaja.

Infusioonikiirust reguleeritakse individuaalsete asjaolude ja vere glﬁl\@lduse jargi.
Insuliiniinfusiooni ajal tuleb jélgida vere gliikoosisisaldust. 2

Tapseid juhiseid lugege pakendi infolehe 16pust. Q
4.3 Vastuniidustused 0\0
Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletlid s abiainete suhtes.
4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinﬁua‘k isel

Jalgitavus

Bioloogiliste ravimpreparaatide jélgitavuse parandamiseks tuleb manustatava ravimi nimi ja partii
number selgelt dokumenteerb

Visuaalne kontroll 0%

Kui lahus ja lahu: d seda véimaldavad, tuleb parenteraalseid ravimeid enne manustamist

voimalike osa ja viarvuse muutuse suhtes visuaalselt kontrollida. Kasutada tohib ainult lahust, mis

on labipaist i stsalda ndhtavaid osakesi ning mille pakend on kahjustamata. Lahus tuleb manustada
u

kohe piirw 1oonisiisteemiga tthendamist.

Hu emia

Ebapiisav annus vdi ravi katkestamine voib eelkoige 1. tiitipi diabeedi korral pohjustada
hiipergliikeemiat ja diabeetilist ketoatsidoosi. Tavaliselt kujunevad hiipergliikeemia esimesed
stiimptomid vélja jark-jargult mone tunni vdi mdne pdeva jooksul. Need on janu, sagenenud
urineerimine, iiveldus, oksendamine, uimasus, Shetav kuiv nahk, suukuivus ja isutus, samuti
atsetoonilohnaline hingedhk. 1. tiiiipi diabeedi korral tekib ravimata hiipergliikeemilise seisundi
tagajarjel 10puks diabeetiline ketoatsidoos, mis voib 10ppeda surmaga.

Hiipogliikkeemia

Toidukorra vahelejatmine voi plaanivéiline fiiiisiline koormus voivad pohjustada hiipogliikeemiat.



Hiipogliikeemia voib tekkida ka siis, kui insuliiniannus on suurem kui insuliinivajadus.
Hiipogliikeemia voi hiipogliikeemia kahtluse korral ei tohi Inpremziat kasutada. Parast patsiendi vere
gliikoosisisalduse stabiliseerimist tuleb kaaluda annuse kohandamist (vt 16igud 4.8 ja 4.9).

Patsientidel, kellel gliikeemiline kontroll palju paraneb (nt intensiivsema insuliinravi tttu), voivad
hiipogliikeemia tavaparased hoiatavad siimptomid muutuda ning neid tuleb selle eest hoiatada.
Pikaajalise suhkurtovega patsientidel vdivad tavapérased hoiatavad siimptomid kaduda.

Samaaegsed haigused, eriti infektsioonid ja palavikuga kulgevad seisundid, tavaliselt suurendavad
patsiendi insuliinivajadust. Samaaegsete neeru- vdi maksahaiguste v3i neerupealiste, hiipofiitisi voi
kilpnddrmega seotud seisundite korral voib osutuda vajalikuks insuliiniannuse muutmine.

Kui patsient viiakse tihte tiiiipi insuliinipreparaadilt iile teisele, vdivad hiipogliikeemia varased
hoiatavad siimptomid muutuda voi olla vihem viljendunud kui eelneva insuliinraviga. 0

Uleminek teistelt insuliinipreparaatidelt Q
Patsiendi iileminek teist tiilipi v0i teise kaubamaérgi insuliinile peab toimuma rangg @ku jarelevalve
all. Tugevuse, kaubamargi (tootja), tiilibi, paritolu (loomne insuliin, humaanins# @ 01
analooginsuliin) ja/v0i tootmismeetodi (rekombinantse DNA tehnoloogij v ogmset péritolu
insuliin) muutuse korral voib osutuda vajalikuks annuse muutmine.

10petamist jitkata neile médratud mis tahes teist tiilipi insuliini k ist.

Kuna Inpremzia ei ole ette nidhtud pikaajaliseks raviks, vdivad pat% méirast sellega ravimise

Siiste-/infusioonikoha reaktsioonid

.
Nagu mis tahes insuliinravi korral vdivad tekkida infi %ikoha reaktsioonid, sealhulgas valu,
punetus, ndgesloove, poletik, verevalum, turse ¢a kil . Reaktsioonid taanduvad tavaliselt mone
pdeva kuni mdne nédalaga. Harvadel juhtu@el‘@ s oonikoha reaktsiooni tottu osutuda vajalikuks
selle ravimpreparaadi kasutamise 1opetamine

Inpremzia kombinatsioon pioglitasoo

ioonis insuliiniga on teatatud siidamepuudulikkuse juhtudest, eriti
patsientidel, kellel on siidam kuse riskitegurid. Seda tuleb arvestada juhul, kui kaalutakse ravi
pioglitasooni ja Inpremzia k atsiooniga. Kombinatsiooni kasutamise ajal tuleb patsiente jalgida
stidamepuudulikkuse, kaalu suurenemise ning 6deemi nihtude ja stimptomite suhtes. Kui ilmneb
kardiaalsete stimpto & tahes halvenemine, tuleb ravi pioglitasooniga katkestada.

Pioglitasooni kasutamisel kombj

Abiained ( naa‘r;

Ravim 5@86 mg (ligikaudu 17 mmol) naatriumi {ihes 100 ml infusioonikotis, mis on vordne
poolt soovitatud naatriumi maksimaalsest d0péevasest kogusest tdiskasvanutel, s.o 2 g.

ziat peetakse suure naatriumisisaldusega ravimiks. Seda tuleb eriti arvestada madala

aldusega dieedi korral.

soolas
4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

On teada, et gliikkoosi ainevahetust mdjutavad paljud ravimpreparaadid.

Patsiendi insuliinivajadust voivad vihendada jargmised ained.

Suukaudsed diabeedivastased ravimid, monoamiini oksiidaasi inhibiitorid (MAOQI), beetablokaatorid,
angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitorid, salitsiilaadid, anaboolsed steroidid ja

sulfoonamiidid.

Patsiendi insuliinivajadust voivad suurendada jargmised ained:



Suukaudsed rasestumisvastased vahendid, tiasiidid, gliikokortikoidid, kilpndarmehormoonid,
stimpatomimeetikumid, kasvuhormoon ja danasool.

Beetablokaatorid voivad hiipogliikeemia siimptomeid maskeerida.

Oktreotiid/lanreotiid vdivad insuliinivajadust kas suurendada voi véhendada.

Alkohol voib insuliini hiipoglitkeemilist toimet tugevdada v4i norgendada.

4.6 Fertiilsus, rasedus ja imetamine

Rasedus

Kuna insuliin platsentaarbarjiéri ei 14bi, ei ole diabeedi insuliinravis raseduse ajal mingeid@guid.
Nii hiipoglitkeemia kui ka hiipergliilkeemia, mis vdivad tekkida ebapiisavalt ravile a iabeedi
korral, suurendavad vdararendite tekke ja in utero surma riski. Suhkurtdvega raseda ovitatakse
kogu raseduse jooksul jdlgida ja sageli kontrollida vere gliikoosisisaldust, sam @ see soovitatav
raseduse planeerimise ajal. Esimesel trimestril insuliinivajadus tavaliselt,vé ing seejérel teisel ja

kolmandal trimestril suureneb. Pérast siinnitust jouab insuliinivajadus t( i iiresti uuesti
raseduseelsetele védrtustele.

Imetamine @

Imetamise ajal ei ole ravile Inpremziaga mingeid piirangui ava ema insuliinraviga ei kaasne
imikule mingeid riske. Siiski, vajalik v3ib olla annuse mine.
Fertiilsus \
rertisus R

. . e e . . C i1~ NI
Reproduktsiooni loomkatsetes humaaninslii ole leitud mingeid korvaltoimeid viljakusele.

4.7 Toime reaktsioonikiirusele

Hiipogliikeemia korral voib patsi€fidi keskendumis- ja reaktsioonivoime halveneda. See voib kaasa
tuua riske olukordades, kus sghlistel voimetel on eriline tdhtsus (nt autojuhtimine v6i masinate
kisitsemine).

.
Patsientidel tuleb so %\rﬁtta tarvitusele ettevaatusabindud autojuhtimise ajal tekkida vdiva
hiipogliikeemig V@ks. See on eriti téhtis patsientide puhul, kes ei tunneta hiipogliikeemia
hoiatavaid sii id voi kellel need on ndrgalt véljendunud vai kellel esinevad sagedad
hiipogliikeemijatepisoodid. Sellistel juhtudel tuleb kaaluda autojuhtimisest loobumist.

4.8 0 oimed

OhutuSprofiili kokkuvote

Ravi ajal kodige sagedamini teatatud kdrvaltoime on hiipogliikeemia. Hiipogliilkeemia esinemissagedus
varieerub soltuvalt patsiendiriihmast, annustamisskeemist ja gliikeemilise kontrolli tohususest; vt
allpool ,,Valitud korvaltoimete kirjeldus®.

Insuliinravi alguses voivad tekkida refraktsioonianomaaliad, 6deem ja siiste-/infusioonikoha
reaktsioonid (valu, punetus, ndgeslodve, pdletik, verevalumid, turse ja kihelus siiste-/infusioonikohas).
Need reaktsioonid on tavaliselt ajutise iseloomuga. Gliikeemilise kontrolli kiire paranemine voib olla
seotud dgeda neuropaatilise valuga, mis on tavaliselt poorduv. Intensiivsem insuliinravi, millega
kaasneb jarsk gliikeemilise kontrolli paranemine, v3ib olla seotud diabeetilise retinopaatia ajutise



siivenemisega, samas vihendab pikaajaline parem gliikeemiline kontroll diabeetilise retinopaatia
progresseerumise riski.

Korvaltoimete loend tabelina

Allpool loetletud kdrvaltoimed pohinevad kliiniliste uuringute andmetel ning on rithmitatud MedDRA
esinemissageduse kategooriate ja organsiisteemi klasside kaupa. Esinemissageduse kategooriad
pShinevad jargmisel kokkuleppelisel méiratlusel: viga sage (> 1/10); sage (> 1/100 kuni < 1/10); aeg-
ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100); harv (> 1/10 000 kuni < 1/1000); vdga harv (< 1/10 000), teadmata (ei
saa hinnata olemasolevate andmete alusel).

Immuunsiisteemi héired Aeg-ajalt: urtikaaria, 166ve

Viga harv: anafiilaktiline reaktsioon* é;
/Ainevahetus- ja toitumishéired Viga sage: hiipoglilkeemia™ \
Nérvisiisteemi hdired Aeg-ajalt: perifeerne neuropaatia (neuropam lu)
Silma kahjustused Aeg-ajalt: refraktsioonihdired ‘\

Viga harv: diabeetiline retinopaati
Uldised hiired ja manustamiskoha Aeg-ajalt: sﬁste—/infusioonikg)h ernid
reaktsioonid Aeg-ajalt: deem \(n
*Vt ,,Valitud korvaltoimete kirjeldus* \V

Valitud k&rvaltoimete kirjeldus Q@
Anafiilaktilised reaktsioonid 0
0\
Generaliseerunud tlitundlikkusreaktsioonide (seal@eneraliseemnud nahal6ove, kihelus,

higistamine, seedetrakti 4rritusnihud, angionesit: urse, hingamisraskused, siidamepekslemine
ja vererohu langus) teke on viga harv, kui@ ohtlik.

Hiipogliikeemia @
Koige sagedamini teatatud korvaltoime“on hiipogliikeemia. See voib tekkida siis, kui insuliiniannus on
suurem kui insuliinivajadus. Raé"\poglﬁkeemia voib pohjustada teadvusekaotust ja/vdi krampe
ning selle tagajérjel voib tek@ tine vOi plisiv peaaju funktsioonihdire voi isegi surm.
Hiipogliikeemia stimptemid ad tavaliselt jérsku. Need voivad olla kiilm higi, jahe kahvatu nahk,
kurnatus, nérvilisus Vg%nor, drevus, ebatavaline vasimus vOi ndrkus, segasus,
keskendumisraskusgd, withasus, tugev néljatunne, ndgemise muutused, peavalu, iiveldus ja
siidamepekslemi

Humaania@ kliinilistes uuringutes varieerus hiipoglilkeemia esinemissagedus soltuvalt

patsieadi st, annustamisskeemist ja glitkkeemilise kontrolli tShususest.
La

Humaaninsuliini turuletulekujargselt kogutud ja kliiniliste uuringute andmete pohjal ei viita lastel
tdheldatud korvaltoimete sagedus, tiilibid ja raskusastmed mingitele erinevustele vorreldes
iildpopulatsioonis kasutamisel saadud ulatuslike kogemustega.

Teised eririthmad

Humaaninsuliini turuletulekujargselt kogutud ja kliiniliste uuringute andmete pohjal ei viita eakatel
patsientidel ja neeru- voi maksakahjustusega patsientidel tdheldatud kdrvaltoimete sagedus, tiitibid ja
raskusastmed mingitele erinevustele vorreldes iildpopulatsioonis kasutamisel saadud ulatuslike
kogemustega.



Voimalikest kdrvaltoimetest teatamine

Ravimi voimalikest korvaltoimetest on oluline teatada ka pérast ravimi miiiigiloa véljastamist. See
vOimaldab jétkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutdotajatel palutakse kdigist voimalikest
kdrvaltoimetest teatada riikliku teavitamissiisteemi (vt V lisa) kaudu.

4.9 Uleannustamine

Insuliini konkreetset tileannust ei ole voimalik méadratleda, kuid kui patsiendile manustatakse tema
vajadusega vorreldes liiga suur annus, voib jérk-jargult vilja kujuneda hiipogliikeemia.

. Kerge hiipogliikeemia episoode saab ravida gliikoosi voi suhkrut sisaldavate toodete suukaudse
manustamisega. Seetdttu on soovitatav, et diabeediga patsiendid kannaksid alati kaasas t

sisaldavaid tooteid

. Raske hiipogliikeemia episoode, mille korral patsient on teadvusetu, saab ravida glﬁ@niga
(0,5...1 mg), mida manustab véljadppinud isik intramuskulaarselt v4i subkutaansglt,
gliikkoosiga, mida manustab tervishoiutddtaja intravenoosselt. Kui patsient 10 inuti

jooksul gliikagoonile ei reageeri, peab intravenoosselt manustama gliikoosi
Kui patsient on teadvusele tulnud, on hiipogliikeemia taastekke ennetam@soovitatav

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED \
5.1 Farmakodiinaamilised omadused Q@

manustada siisivesikuid suu kaudu.

Farmakoterapeutiline riihm: diabeedi raviks kasutatava 1nsu111n1d ja nende analoogid
stistimiseks, lithikese toimeajaga insuliinid, humaan ATC kood: A10ABO1.
Inpremzia on biosarnane ravimpreparaat. Tgp % Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.cu.

Toimemehhanism ja farmakodiinaami 1med

Insuliin vdhendab vere gliikoosi dust, seondudes lihas- ja rasvarakkude retseptoritega ning
soodustades sellega glﬁkoos'q rakkudesse, samas parssides maksas gliikkoosi vabanemist.

Uhes huperglukeerm glukoosisisaldus iile 10 mmol/l) raviga tegelevas intensiivraviosakonnas
tehtud kliiniline uur esse kaasati 204 diabeedi diagnoosiga ja 1344 diabeedi diagnoosita
suuremahulise OP. iodni ldbinud patsienti, néitas, et intravenoosse insuliiniga saavutatud
normogluk e gliikoosisisaldus 4,4...6,1 mmol/l) vihendas suremust 42% (8% versus 4,6%).

Inpremz1 1kese toimeajaga insuliin, mida manustatakse intravenoosse infusioonina.

me (s t gliikoosisisalduse vihenemise) ajatelg v3ib eri inimestel, iihel ja samal inimesel ja
eri an ste korral markimisvadrselt erineda.

5.2 Farmakokineetilised omadused

Insuliini poolvédrtusaeg vereringes on moni minut. Jérelikult méérab insuliinipreparaadi aja-toime
profiili iiksnes selle imenduvus.

Inpremziat manustatakse intravenoosselt, ravim jouab kohe patsiendi siisteemsesse vereringesse ja
seetdttu ei mojuta selle farmakokineetikat tiitipilised imendumist mojutavad, patsiendiga seotud
tegurid, nagu siistekoht ja nahaaluse rasvkoe paksus.


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/

Imendumine

Vorreldes subkutaanselt manustatava insuliiniga, mille maksimaalne toime saabub 1,5...2,5 tundi
pérast annuse manustamist, suureneb pérast intravenoosset infusiooni insuliini kontsentratsioon
seerumis kiiresti.

Jaotumine

Ulatuslikku seonduvust plasmavalkudega, vélja arvatud tsirkuleerivate insuliinivastaste antikechadega
(kui need olemas on), ei ole tédheldatud.

Biotransformatsioon

voimalik, et ka valgu disulfiidi isomeraasi toimel. Humaaninsuliini molekulil arvatakse ol
16hustumise (hiidroliiiisi) piirkonda; tikski parast 16hustumist moodustunud metaboliiti@
aktiivne.

Kirjelduste pdhjal laguneb humaaninsuliin insuliini proteaasi voi insuliini lagundavate enstiii ng
S
10le

Eritumine

Insuliini eritumise poolvéirtusaeg on moni minut. <OQ

Lapsed
Lastel ei ole Inpremzia farmakokineetikat uuritud. QZ

5.3 PreKliinilised ohutusandmed

Farmakoloogilise ohutuse, korduvtoksilisuse, o% use, kartsinogeensuse, reproduktsiooni- ja
arengutoksilisuse mittekliinilised uuringud gl (@ d kahjulikku toimet inimesele.

6. FARMATSEUTILISED AN@
6.1 Abiainete loetelu Q

Naatriumkloriid

Naatriumdivesinikfos monohiidraadina)
Dinaatriumvesinikf evaba)
Siistevesi

62 SOb,,.Q\

@ ute puudumise tdttu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.
0

Iblikkusaeg
Enne avamist
2 aastat sdilitatuna kiilmkapis (2 °C...8 °C).
Inpremziat voib hoida temperatuuril kuni 25 °C kuni 30-pdevase katkematu perioodi jooksul, kuid

mitte kauem kui ndidatud kdlblikkusaja 16puni. Karbile peab kirjutama kolblikkusaja uue
1dpukuupideva. Inpremziat ei tohi kiilmkappi tagasi panna.



Pérast koti {ihendamist infusioonisiisteemiga

Ravimpreparaat tuleb kohe 4ra kasutada.

6.4 Siilitamise eritingimused

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

Kiilmkapis peab kotti hoidma karbis, valguse eest kaitstult.

Sdilitamistingimused temperatuuril kuni 25 °C vt 161k 6.3.

Sdilitamistingimused pérast ravimpreparaadi esmast avamist vt 10ik 6.3.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu ja kasutamise, manustamise voi implanteerimise @endid

Infusioonikott: 100 ml lahust lamineeritud plastist (poliietiileen, nailon, poliiviniilid, Qd) kotis,
millel on plastist (poliiolefiin) infusiooniava.

Pakendi suurus 12 infusioonikotti, igas 100 ml. Iga kott on eraldi paken 1gvahepakendlsse

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja kiisitlemlse
Ainult tihekordseks kasutamiseks. @

Ravimpreparaat on kasutusvalmis infusioonilahus. Rav1m1tQiseks ette ndhtud siisteava puudub ja
seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste rav1m1tega.

Infusioonikotti tuleb kontrollida ja seda ei tohik % ui lahus ei ole ldbipaistev ja varvitu,
sisaldab nihtavaid osakesi voi kui kott on kghj@ lekib. Ravimit ei tohi kasutada, kui see on
olnud kiilmunud.

Kasutamata ravimpreparaat voi jéﬁtm@al tuleb hévitada vastavalt kohalikele nduetele.

7.  MUUGILOA HOIDbQ
Baxter Holding B.V. 0\
Kobaltweg 49 \

3542 CE Utrecht @

Holland :\

% LOA NUMBER (NUMBRID)
EU/1/%2/1644/001

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE / MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miiiigiloa esmase viljastamise kuupéev:

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV



Tépne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel:
http://www.ema.europa.eu.

10


http://www.ema.europa.eu/
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A. BIOLOOGILIS(T)E TOIMEAINE(TE) TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine tootja nimi ja aadress

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

Bangalore, Karnataka 560100
India

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava(te) tootja(te) nimi ja aadress

Baxter S.A. 6
Boulevard René Branquart 80, 0
7860 Lessines,

Belgia @

Baxter Distribution Center Europe S.A.

Chemin de Papignies 17B, e Q 2

7860 Lessines,
Belgia

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab olema vastava ravimipa@utamiseks vabastamise eest

vastutava tootja nimi ja aadress. Q
AN

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VQ NGUD

‘0

Retseptiravim. .
0

C. MUUGILOA MUUD TINGI@) JA NOUDED
° Perioodilised ohutusar

Nouded asjaomase ravi 1 p o d 111ste ohutusaruannete esitamiseks on sétestatud

direktiivi 2001/83/EU: i 107¢ punkti 7 kohaselt liidu kontrollpdevade loetelus (EURD loetelu) ja
iga hilisem uuendu& kse Euroopa ravimite veebiportaalis.

RAV%}PARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
D

le
%l]uhtlmlskava

Miitigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed 14bi viima vastavalt
miitigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jargmistele
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

o Euroopa Ravimiameti noudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt mdjutada
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski minimeerimise) eesmark.









VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISE PAPPKARBI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Inpremzia 1 RU/ml infusioonilahus
humaaninsuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kott sisaldab 100 ml, mis vastab 100 rahvusvahelisele iihikule (vastab 3,5 mg-le). 0
1 ml lahust sisaldab 1 RU humaaninsuliini. @Q

| 3. ABIAINED .
A
Abiained: naatriumkloriid; naatriumdivesinikfosfaat (monohﬁdraadirN triumvesinikfosfaat
(veevaba); siistevesi.
Lisateabe saamiseks lugege pakendi infolehte. %

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS OA\O

\\
Infusioonilahus R
12 kotti, tihes kotis 100 ml - 0

100 RU/100 ml ‘0

5. MANUSTAMISVIIS JA -TE§)

Ainult ihekordseks kasutami qutusvalmis.
Enne ravimi kasutami§ ugegespakendi infolehte.
Intravenoosne.

*

@T RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
AMATUS KOHAS

eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte kasutada, kui

e lahus ei ole labipaistev ja virvitu voi kui see sisaldab ndhtavaid osakesi;
e infusioonikott on kahjustatud voi lekib. Lekkiv kott tuleb &ra visata;

e ravim on olnud kiilmunud.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast koti {ihendamist infusioonisiisteemiga tuleb ravimpreparaat kohe dra kasutada.

9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED |

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

kui néidatud kolblikkusaja 16puni. Karbile peab kirjutama kolblikkusaja uue 16pukuupéeva. Ing

V6ib hoida temperatuuril kuni 25 °C kuni 30-pdevase katkematu perioodi jooksul, kuid mitte kagem
% iat
ei tohi kiilmkappi tagasi panna.

Kiilmkapis peab kotti hoidma karbis, valguse eest kaitstult. Q

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAAD
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, V

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada Vastavem alikele nouetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

.
Baxter Holding B.V. %

Kobaltweg 49 .

3542 CE Utrecht . ‘0
Holland ’0

12. MUUGILOA NUMBER (NU@))

EU/1/22/1644/001 OQ
AN

13. PARTII N@‘
Lot A’\
N

W&ml VALJASTAMISTINGIMUSED |

| 15. KASUTUSJUHEND |

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS) ‘

PShjendus Braille' mitte lisamiseks.
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17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vo6tkood

Lisatud on 2D-vo6tkood, mis sisaldab ainulaadset identifikaatorit.

18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED

PC
SN
NN
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VAHEPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Inpremzia 1 RU/ml infusioonilahus
humaaninsuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks kott sisaldab 100 ml, mis vastab 100 rahvusvahelisele iihikule (vastab 3,5 mg-le). 0
1 ml lahust sisaldab 1 RU humaaninsuliini. @Q

| 3. ABIAINED .
A
Abiained: naatriumkloriid; naatriumdivesinikfosfaat (monohﬁdraadir& triumvesinikfosfaat
(veevaba); siistevesi.
Lisateabe saamiseks lugege pakendi infolehte. %

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS OA\O

\\
Infusioonilahus R
1 kott, kotis 100 ml - 0

100 RU/100 ml ‘0

5. MANUSTAMISVIIS JA -TE§)

Ainult ithekordseks kasutami qutusvalmis.
Enne ravimi kasutami§ ugegespakendi infolehte.
Intravenoosne.

*

@T RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
AMATUS KOHAS

eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte kasutada, kui

e lahus ei ole labipaistev ja virvitu voi kui see sisaldab ndhtavaid osakesi;
e infusioonikott on kahjustatud vai lekib;

e ravim on olnud kiilmunud.
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8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast koti {ihendamist infusioonisiisteemiga tuleb ravimpreparaat kohe dra kasutada.

9.  SAILITAMISE ERITINGIMUSED |

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

kui néidatud kolblikkusaja 16puni. Karbile peab kirjutama kolblikkusaja uue 16pukuupéeva. Ing

V6ib hoida temperatuuril kuni 25 °C kuni 30-pdevase katkematu perioodi jooksul, kuid mitte kagem
% iat
ei tohi kiilmkappi tagasi panna.

Kiilmkapis peab kotti hoidma karbis, valguse eest kaitstult. Q

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAAD
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, V

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada Vastavem alikele nouetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

.
Baxter Holding B.V. %

Kobaltweg 49 .

3542 CE Utrecht . ‘0
Holland ’0

12. MUUGILOA NUMBER (NU@))

EU/1/22/1644/001 OQ
AN

13. PARTII N@‘
Lot A’\
N

W&ml VALJASTAMISTINGIMUSED |

| 15. KASUTUSJUHEND |

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS) ‘

PShjendus Braille' mitte lisamiseks.
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| 17.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-vootkood

| 18.

AINULAADNE IDENTIFIKAATOR — INIMLOETAVAD ANDMED
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SISEPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

KOTI ETIKETT

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Inpremzia 1 RU/ml infusioonilahus
humaaninsuliin

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

1 ml lahust sisaldab 1 RU humaaninsuliini.

Uks kott sisaldab 100 ml, mis vastab 100 RU-le (vastab 3,5 mg-le). Qo

| 3. ABIAINED .
A
Abiained: naatriumkloriid; naatriumdivesinikfosfaat (monohﬁdraadirN triumvesinikfosfaat
(veevaba); siistevesi.
Lisateabe saamiseks lugege pakendi infolehte. %

‘ 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS OA\O

\\
Infusioonilahus. R
1 kott, kotis 100 ml - 0

100 RU/100 ml ‘0

5. MANUSTAMISVIIS JA -TE§)

Ainult ihekordseks kasutami qutusvalmis.
Enne ravimi kasutami§ ugegespakendi infolehte.
Intravenoosne.

*

@T RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
AMATUS KOHAS

eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

‘ 7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Mitte kasutada, kui

e lahus ei ole labipaistev ja virvitu voi kui see sisaldab ndhtavaid osakesi;
e infusioonikott on kahjustatud vai lekib;

e ravim on olnud kiilmunud.

21



8. KOLBLIKKUSAEG

EXP

Pérast koti {ihendamist infusioonisiisteemiga tuleb ravimpreparaat kohe dra kasutada.

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED ‘

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Mitte lasta kiilmuda.

kui ndidatud kolblikkusaja 16puni. Karbile peab kirjutama kolblikkusaja uue 16pukuupieva. Ingretziat

Vo6ib hoida temperatuuril kuni 25 °C kuni 30-péevase katkematu perioodi jooksul, kuid mitte
ei tohi kiilmkappi tagasi panna.

Kiilmkapis peab kotti hoidma karbis, valguse eest kaitstult. Q

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAAD
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, V

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada Vastavem alikele nouetele.

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

.
Baxter Holding B.V. %

Kobaltweg 49 *

3542 CE Utrecht . ‘0
Holland ‘0

12. MUUGILOA NUMBER (NU@))

EU/1/22/1644/001 OQ
AN

13. PARTII N@‘
Lot A’\
N

W&ml VALJASTAMISTINGIMUSED |

| 15. KASUTUSJUHEND |

‘ 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS) ‘

‘ 17. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - 2D-voétkood ‘
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18. AINULAADNE IDENTIFIKAATOR - INIMLOETAVAD ANDMED







Pakendi infoleht: teave kasutajale

Inpremzia 1 RU/ml (rahvusvaheline iihik milliliitris) infusioonilahus
humaaninsuliin

vSellele ravimile kohaldatakse tdiendavat jarelevalvet, mis voimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teatades ravimi kdigist voimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teatamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega. 6

- Kui teil tekib tikskdik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4. 0

Infolehe sisukord

1. Mis ravim on Inpremzia ja milleks seda kasutatakse Q
2. Mida on vaja teada enne Inpremzia manustamist p Q

3. Kuidas Inpremziat manustatakse O

4, Voimalikud korvaltoimed

5. Kuidas Inpremziat sdilitada

6. Pakendi sisu ja muu teave @

‘Q

Inpremzia on lithikese toimeajaga humaamns %asutatakse suhkurtovega (diabeediga)
patsientidel vere suure glukoos151salduse f Suhkurtdbi on haigus, mille korral

1. Mis ravim on Inpremzia ja milleks seda ka

organismis ei toodeta piisavalt insuliini, mi eresuhkrut kontrolli all hoida.

Inpremziat manustab tervishoiutéétaj@oonma veeni. Varsti parast manustamist hakkab see
mojuma vere gliikkoosisisaldust vihendayalt; ravi ajal jdlgitakse veresuhkrut hoolikalt, et seda hasti

kontrolli all hoida.

2. Mida on vaja fe%enne Inpremzia manustamist

u1 seda ei ole nduetekohaselt séilitatud voi kui see on olnud kiilmunud; vt 161k 5;
ui insuliin ei ole labipaistev ja varvitu.

Ulalnimetatud juhtudel drge kasutage seda ravimit. Pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Moned haigused ja tegevused voivad insuliinivajadust mdjutada. Enne Inpremzia manustamist pidage
ndu oma arsti voi meditsiinidega, kui

o teil on probleeme neerude voi maksaga voi neerupealiste, ajuripatsi voi kilpnddrmega;

o olete kehaliselt aktiivsem kui tavaliselt vGi kui soovite oma tavapérast toidusedelit muuta, sest
see vOib mdjutada ka vere gliikoosisisaldust;

o teil on parasjagu muu haigus voi nakkus.
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Muud ravimid ja Inpremzia
Teatage oma arstile, apteekrile vi meditsiinidele, kui te vGtate voi olete hiljuti votnud vai kavatsete
votta mis tahes muid ravimeid.

Moned ravimid mojutavad vere gliikoosisisaldust, ja see v4ib tdhendada, et insuliiniannust on vaja
muuta. Allpool on loetletud kdige levinumad ravimid, mis voivad insuliinravi m&jutada.

Jargmiste ravimite votmisel voib vere gliikoosisisaldus viheneda (hiipogliikeemia)

o Muud suhkurtdve raviks kasutatavad ravimid

. Monoamiini oksiidaasi inhibiitorid (MAOI) (kasutatakse depressiooni raviks)

o Beetablokaatorid (kasutatakse korge vererohu raviks)

. Angiotensiini konverteeriva ensiiiimi (AKE) inhibiitorid (kasutatakse teatud sﬁdamehaig&véi

korge vererdhu raviks)
Salitsiilaadid (kasutatakse valu leevendamiseks ja palaviku alandamiseks) 0

. Anaboolsed steroidid (nt testosteroon)

o Sulfoonamiidid (kasutatakse nakkuste raviks) Q
Jargmiste ravimite votmisel voib vere gliikoosisisaldus suureneda (hiipergliikee @

o Suukaudsed rasestumisvastased vahendid (antibeebipillid) Q

o Tiasiidid (kasutatakse korge vererhu voi vedelikupeetuse raviksy

o Gliikokortikoidid (nt kortisoon, mida kasutatakse pdletiku ravi O

o Kilpnddrmehormoon (kasutatakse kilpnadrmehéirete raviks)

. Stimpatomimeetikumid (nt adrenaliin, salbutamool v6i ter iin, mida kasutatakse astma
raviks)

o Kasvuhormoon (luustiku ja keha kasvu stimuleeriv rﬁﬂs oluliselt m&jutab organismi
ainevahetusprotsesse) ,\6

. Danasool (ovulatsiooni mojutav ravim) \

Oktreotiid ja lanreotiid (kasutatakse akromegd ‘li esinev hormonaalne héire, mis tavaliselt tekib

taiskasvanutel keskeas ja mida pShjustab kas ooni liigndristus hiipofiiiisis) raviks) vdivad vere

gliikoosisisaldust kas suurendada voi va

Beetablokaatorid (kasutatakse korge vererdhu raviks) voivad madalale veresuhkrule viitavaid esimesi
hoiatavaid stimptomeid ndrgendg@a,vdi need téielikult alla suruda.

Pioglitasoon (2. tiiiipi suhku@ raviks kasutatavad tabletid)

Monel pikaajaliselt 2 atuiipi suhkurtdbe pddenud ja siidamehaiguse vdi varasema insuldiga patsiendil,
kes said raviks piogli i ja insuliini, tekkis siidamepuudulikkus. Kui teil tekivad
siidamepuuduli’kk ud, nagu ebatavaline dhupuudus voi kiire kehakaalu tous voi paiksed tursed
(paistetus), tea z& ellest voimalikult kiiresti oma arstile.

Kui olete@l monda siin loetletud ravimit, radkige sellest oma arstile, apteekrile voi
medifSiini

Inpremzia koos alkoholiga
Kui tarvitate alkoholi, v3ib teie insuliinivajadus muutuda, sest vere gliikoosisisaldus voib kas
suureneda voi viheneda. Soovitatav on hoolikas jélgimine.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase vGi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
saamist nou oma arstiga.

Inpremziat voib kasutada raseduse ajal. Raseduse ajal ja pérast siinnitust voib olla vaja insuliiniannust

muuta. Teie lapse tervise huvides on tdhtis suhkrutdbi hoolikalt kontrolli all hoida; eriti téhtis on
ennetada hiipogliikeemiat.
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Imetamise ajal ei ole ravile selle ravimiga mingeid piiranguid.

Autojuhtimine ja masinatega tootamine
Kui teil on sageli hiipogliikeemiat vai kui teil on raske hiipogliilkeemiat dra tunda, pidage
autojuhtimise ja masinate kdsitsemise suhtes ndu oma arstiga.

Liiga madal voi liiga kdrge veresuhkur vdib mdjutada teie keskendumis- ja reaktsioonivdimet ning
seega ka teie autojuhtimise vOi masinate késitsemise voimet. Pidage meeles, et see vOib seada ohtu
teid ennast voi teisi inimesi.

Inpremzia sisaldab naatriumi

Ravim sisaldab 386 mg naatriumi (sd6gisoola peamine koostisosa) iithes 100 ml infusioonikotis, See
on vordne 20%-ga naatriumi maksimaalsest soovitatud 66pdevasest toiduga saadavast koguses
taiskasvanutel. Pidage ndu oma arsti voi apteekriga, kui teile on soovitatud madala soola- \6

naatriumisisaldusega dieeti. Q
3. Kuidas Inpremziat manustatakse @

Seda ravimit manustavad tervishoiuasutuses arstid voi meditsiinided. Sgsla gakse

intravenoosselt infusioonina ehk veeni tilgutamise teel.

Manustamisprotsessi iiksikasjalik kirjeldus tervishoiutddtajate ja selle infolehe 16pus.

Arst otsustab meditsiinilise vajaduse pdhjal, mitu {ihikut tuleb ma@s%a kui kaua.

Kasutamine lastel ja noorukitel

Seda ravimit voib kasutada lastel ja noorukitel. .@

Kasutamine patsientide eririthmades TS
o ~ . AN

Kui teil on neeru- voi maksatalitlus halvenenud v

veresuhkrut sagedamini kontrollida. Arutdge

ete vanem kui 65-aastane, siis tuleb teie
avimi kasutamist oma arstiga.

Kui te saate Inpremziat rohkem, kuiétte hihtud

Inpremzia koguse méérab arst. Ravi ajal jalgitakse teie veresuhkrut, et tagada teie jaoks dige kogus
ravimit (vt kokkuvote tosistest jafaga sagedatest korvaltoimetest 16igus 4). Kui gliikoosisisaldus
langeb hiipogliikeemilisse val u, tuleb Inpremzia annust vihendada ning kerge hiipoglilkeemia
juhtudel anda suu kaudy glii @ voi suhkrut sisaldavaid tooteid. Raske hiipogliikeemia korral voib

véljadppinud isik ma a glikagooni v&i peab tervishoiutdotaja manustama veenisiseselt glitkoosi.
Kui patsient 10...15 pai oksul gliikkagoonile ei reageeri, peab intravenoosselt manustama
gliikoosi. &

.
Kui te lﬁpeﬁn liini kasutamise
Arge 15p msuliini kasutamist ilma arstiga ndu pidamata. Arst radgib teile, mida tuleb teha. Kui
teiQ’s& 1musi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi meditsiinidega.
4. Voimalikud korvaltoimed
Nagu kdik ravimid, voib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.
Tosised ja viga sagedad korvaltoimed

Madal veresuhkur (hiipogliikeemia) on viga sage kdrvaltoime, mis voib tekkida rohkem kui iihel
inimesel 10-st.

Madal veresuhkur vdib tekkida, kui te
. saate liiga palju insuliini;
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o sOote liiga vihe voi jitate toidukorra vahele:
. olete kehaliselt aktiivsem kui tavaliselt;
. joote alkoholi (vt 16ik 2 ,,Inpremzia koos alkoholiga®).

Madala veresuhkru néhud:

Kiilm higi, jahe kahvatu nahk, peavalu, siidamekloppimine, iiveldus, tugev néljatunne, ajutised
muutused nidgemises, uimasus, ebatavaline vasimus ja ndrkus, nérvilisus voi vérisemine, drevustunne,
segasustunne, keskendumisraskused.

Viga madal veresuhkur voib pdhjustada teadvusekaotust. Kui veresuhkur on viga madal pikka aega ja
seda ei ravita, voib see pohjustada ajukahjustust (ajutist v4i piisivat) ja isegi surma. Vaite kiiremini
uuesti teadvusele tulla, kui teile siistib hormoon gliikagooni keegi, kes oskab seda kasutada. Kui teile
on siistitud glitkagooni, peate kohe teadvusele tulles votma gliikoosi voi s6oma midagi suhkrub
sisaldavat. Kui gliikagoon ei aita, tuleb teid ravida haiglas. 0

Mida teha madala veresuhkru korral:
Ravi ajal jélgitakse teie veresuhkrut ja vajaduse korral muudab arst voi meditsiiniﬁ@ nnust.

mis voib tekkida kuni ithel inimesel 10 000-st, kuid voib olla eluohtlik. e

Otsige kohe arstiabi jargmistel juhtudel: \O

o kui allergiandhud levivad teistesse kehaosadesse;
o kui jarsku tekib halb enesetunne ja higistamine; hakkate ma; tekivad hingamisraskused;
tekib stidamekloppimine; tekib pearinglus.

Raske allergiline reaktsioon Inpremzia voi mone selle koostisaine suhtes oiiQarv kdrvaltoime,

Kui mérkate mdnda neist ndhtudest, podrduge kohe a&@

Muud korvaltoimed R Q
*
e

Aeg-ajalt esinevad kérvaltoimed (voiva ida kuni tihel inimesel 100-st)

o Allergia ndhud. Siiste-/infusiooni oivad tekkida paiksed allergilised reaktsioonid (valu,
punetus, ndogeslodve, pdletik, @nﬂd, turse ja kihelus); tavaliselt need kaovad mdne paeva
vOi nddala jooksul pérast insuliindsaamist. Kui need ei kao véi levivad kehal edasi, pidage kohe
ndu oma arstiga. Vt ka ,,@allergiline reaktsioon® eespool.

o Négemisprobleemid. ravi alguses voivad tekkida ndgemishéired, aga need on tavaliselt
ajutised.
o Neuropaatiline arvikahjustusest tingitud valu). Kui vere gliikkoosisisaldus vaga kiiresti

viheneb, voi

ja see or? 60duv.
o Liigeset
mu estes. Tavaliselt see moddub varsti. Kui ei moddu, pidage ndu oma arstiga.

suliinravi alguses voib vedelikupeetus pohjustada turset hiippeliigestes ja

korvaltoimed (vGivad tekkida kuni tihel inimesel 10 000-st)

Diabectiline retinopaatia (suhkurtdvega seotud silmahaigus, mille tagajirjel vdib tekkida
nidgemise kaotus). Kui teil on diabeetiline retinopaatia ja vere gliikoosisisaldus véga kiiresti
viheneb, voib retinopaatia siiveneda. Kiisige selle kohta oma arstilt.

Korvaltoimetest teatamine

Kui teil tekib likskdik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest voite ka ise
teatada riikliku teavitussiisteemi (vt V lisa) kaudu. Teatades aitate saada rohkem infot ravimi
ohutusest.
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5. Kuidas Inpremziat siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mérgitud infusioonikoti etiketil, karbil ja
karbi etiketil parast ,,EXP*. Kolblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Enne avamist
o Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C).

o Ravimit voib hoida ka temperatuuril kuni 25 °C kuni 30-péevase katkematu perioodi jooksul,
kuid mitte kauem kui ndidatud kolblikkusaja 13puni. Karbile peab kirjutama kolblikkusaja uue
16pukuupideva. Inpremziat ei tohi kiillmkappi tagasi panna.

Pirast koti ithendamist infusioonisiisteemiga 6

. Kasutage ravim kohe ira. 0

Arge kasutage seda ravimit, kui @Q

o markate, et lahus ei ole ldbipaistev ja vérvitu;

o infusioonikott on kahjustatud voi lekib; Q
. see on olnud kiilmunud. Mitte lasta kiilmuda. e Q
Kiilmkapis peab kotti hoidma karbis, valguse eest kaitstult. \O

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hivitada kohalikele nouetele.

6. Pakendi sisu ja muu teave \0

Mida Inpremzia sisaldab
- Toimeaine on humaaninsuliin. Uks dab 1 rahvusvahelise iihiku (RU)
humaaninsuliini. Uks kott sisaldab - humaanmsulnm (vastab 3,5 mg-le) 100 ml-s

infusioonilahuses.
- Teised koostisosad on naatriu ; naatriumdivesinikfosfaat (monohiidraadina);

dinaatriumvesinikfosfaat (veevaba); susteves1 (vt 161k 2 ,,Inpremzia sisaldab naatriumi®).
Kuidas Inpremzia vilja ni Q{endl sisu

Inpremzia tarnitakse ka\ is infusioonilahusena 100 ml infusioonikotis. Lahus on selge ja
varvitu.

Igas pakendis en @usioonikotti. Iga kott on eraldi pakendatud papist vahepakendisse.

Muuglloa i

Tootja

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80,
7860 Lessines,

Belgia

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

7860 Lessines,

Belgia
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Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu.

Jargmine teave on ainult tervishoiutootajatele

Annustamine

Seda ravimit manustavad tervishoiutodtajad intravenoosse infusioonina. 6
Annus on individuaalne ja méératakse patsiendi vajadustest lahtuvalt. Suurenenud fiiiisilis suse,
toidusedeli muutuste ja terviseseisundi muutuste korral voib olla vajalik annuse kohan e.

Insuliiniannust voib olla vaja kohandada ka iileminekul teistelt insuliinipreparaatid
manustamisviisidelt (nt subkutaansetelt siistidelt).

tuleb ravida hiipogliikeemia ravi tavavotetega vastavalt selle raskusa t

Kui manustatud annus on suurem kui patsiendi insuliinivajadus, voib te d@zgukeemla mida

Ettevalmistamine ja kiisitsemine
Kasutusvalmis infusioonilahus. Ainult tihekordseks kasutamisek@swomkotll puudub ravimite
lisamiseks ette néhtud siisteava ja seda ravimpreparaati ei to @ ada teiste ravimitega.

Enne avamist

Hoida kiilmkapis (2 °C...8 °C). Q
<

Ravimit voib hoida ka kiilmkapist Valjas ur11 kuni 25 °C kuni 30-pdevase katkematu
perioodi jooksul, kuid mitte kauem kui néi kolblikkusaja 1opuni. Karbile peab kirjutama
kolblikkusaja uue 10pukuupéeva. Inp iat¥ei tohi kiilmkappi tagasi panna.

Kiilmkapis peab kotti hoidma valguse eest kaitstult.

L J

Mitte kasutada ravimp%a@ui see on olnud kiilmunud.

Infusioonikotti tule lida ja seda ei tohi kasutada, kui lahus ei ole ldbipaistev ja vérvitu,
sisaldab néhtayaid(o 1 vOi kui kott on kahjustatud voi lekib.

Pérast koti 1%\115'[ infusioonisiisteemiga
&t tuleb kohe &ra kasutada.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb hdvitada vastavalt kohalikele nduetele.

Ohutuspdhjustel tuleb patsiendile manustatud Inpremzia nimi ja partii number dokumenteerida.

Sobimatus
Sobivusuuringute puudumise tottu ei tohi seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

Jilgimine

Ravi ajal selle ravimiga on vaja vere gliikkoosisisaldust sageli ja hoolikalt jélgida ning annust vastavalt
patsiendi vajadustele kohandada. Sagedam kontrollimine vdib olla vajalik eakatel patsientidel, neeru-
voi maksakahjustusega patsientidel, patsiendi iileviimisel monelt teiselt insuliinipreparaadilt v&i kui
patsiendi tervises, toidusedelis voi fliiisilises aktiivsuses on muid muutusi.
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