


vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan
epdillyistd ladkkeen haittavaikutuksista. Ks. kohdasta 4.8, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.
1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Inpremzia 1 kansainvilinen yksikkd/ml infuusioneste, liuos.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi pussi siséltdd 100 ml, joka vastaa 100:aa kansainvalistd yksikkod (vastaa 3,5 mg:aa). 1 ml ligosta
siséltdd 1 kansainvilisen yksikon ihmisinsuliinia*. %

* Valmistettu Pichia pastoris -hiivassa yhdistelma-DNA-tekniikalla. OQ

*
Apuaine, jonka vaikutus tunnetaan \§\
Yksi pussi sisdltdd noin 17 mmol natriumia (noin 386 mg). @Q

Taydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. @
\J
*
. RN
3. LAAKEMUOTO >

Infuusioneste, liuos.

Kirkas, variton vesiliuos. \®
Liuoksen pH:n vaihteluvéli on 6,5-7,2 ja osmolalit@w vaihteluvéli 255-345 mOsm/kg.

2y

4. KLIINISET TIEDOT \(b

41 Kiyttoaiheet <

Inpremzia on tarkoitettu diab@en hoitoon.

\S
4.2 Annostus jaa t@
Annostus A@'

Ihmisinsyli %Vuus ilmoitetaan kansainvalisind yksikkdina (IU).

insyliini tarve on yleensd 0,3—1 [U/kg/vrk. Annoksen muuttaminen saattaa olla tarpeen, jos potilas

*
*
In@&lmis‘ceen annostus on yksil6llinen ja maaritetdan potilaan tarpeen mukaan. Yksilollinen
liikkth tavallista enemmén, tekee muutoksia tavanomaiseen ruokavalioonsa tai sairastuu.

Erityisryhmdit

Likkddt potilaat (> 65 vuotta)
Inpremzia-valmistetta voidaan kayttaa idkkaille potilaille.
I&kkailla potilailla glukoosin seurantaa on lisittéva ja insuliiniannosta on séddettava yksilollisesti.

Munuaisten ja maksan vajaatoiminta

Munuaisten tai maksan vajaatoiminta saattaa vihentda potilaan insuliinin tarvetta.

Munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla glukoosin seurantaa on lisdttiva ja
Inpremzia-annosta on siddettiva yksilollisesti.



Pediatriset potilaat
Inpremzia-valmistetta voidaan kéyttié lapsille ja nuorille.

Muista insuliinilddkevalmisteista siirtyminen

Ihmisinsuliinin annosta saattaa olla tarpeen séatdd muista insuliinilddkevalmisteista siirryttdessa.
Verensokerin tiivis seuranta on suositeltavaa siirtymisen aikana, lyhytaikaisen Inpremzia-hoidon
aikana ja siirryttdessé takaisin aiempaan insuliinihoitoon (ks. kohta 4.4).

Antotapa

Inpremzia on lyhytvaikutteinen ihmisinsuliini. Se annetaan infuusiona laskimoon. Terveydenhuc%
ammattilaisen on annettava valmiste.

Infuusionopeus on sdidettidva potilaan yksilollisen tilanteen ja veren glukoositason m k@gvtilaan
verensokeria on seurattava insuliini-infuusion aikana. \\

4.3 Vasta-aiheet

Ks. yksityiskohtaiset ohjeet pakkausselosteen lopusta. @Q

A\
Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai kohdassa 6.1 mainituille aguﬁ@le.
>

o

4.4 Varoitukset ja kiyttoon liittyvit varotoimet Q

Biologisten lddkevalmisteiden jaljitettdvyyden par: iseksi on annetun valmisteen nimi ja

erdnumero dokumentoitava selkeésti. \

Silmédmaé&ardinen tarkastus (b

Parenteraaliset 1ddkevalmisteet on e \kéiyttééi tarkastettava silmamaéaraisesti hiukkasten ja
varimuutosten varalta aina sillqQi iuos ja sdilié6 mahdollistavat sen. Kéyté vain, jos liuos on
kirkasta eikd siind ndy hiulgka%a&a jos pakkaus on ehjad. Anna vélittomaésti infuusiovilineiden

kiinnittédmisen jilkeen. \
Hyperglykemia \

Riittdmaton a1;®¥ tai hoidon lopettaminen, etenkin tyypin 1 diabeteksessa, saattaa johtaa
hyperglykemi a diabeettiseen ketoasidoosiin. Hyperglykemian ensioireet kehittyvit yleensa
tuntien tai%&en kuluessa. Niihin kuuluvat jano, tihedvirtsaisuus, pahoinvointi, oksentelu,

uneliaf; on punoitus ja kuivuminen, suun kuivuminen, ruokahalun heikentyminen ja asetonilta
hai evg&ngitys. Tyypin 1 diabeteksessa hoitamattomat hyperglykeemiset tapahtumat johtavat lopulta
d?z&oﬁiseen ketoasidoosiin, joka saattaa johtaa kuolemaan.

Hypoglykemia
Aterian viliin jittdminen tai odottamaton rasittava liikunta saattavat johtaa hypoglykemiaan.
Hypoglykemiaa saattaa esiintyd my®0s, jos insuliiniannos on liian suuri suhteessa insuliinin tarpeeseen.

Inpremzia-valmistetta ei saa kéyttad, jos potilas on hypoglykeeminen tai hypoglykemiaa epailldan.
Potilaan verensokerin vakauttamisen jalkeen on harkittava annoksen saétdmisté (ks. kohdat 4.8 ja 4.9).



Normaalit hypoglykemian varoitusoireet saattavat muuttua potilailla, joiden verensokerin hallinta on
parantunut huomattavasti esimerkiksi tehostetun insuliinihoidon vuoksi, ja potilaita on neuvottava
tihén liittyen. Diabetesta pitkéddn sairastaneilla tavanomaiset varoitusoireet saattavat havitd kokonaan.

Muut sairaudet, etenkin infektiot ja kuumetaudit, lisddvéat yleensd potilaan insuliinin tarvetta. Munuais-
tai maksasairaudet tai lisimunuaisiin, aivolisdkkeeseen tai kilpirauhaseen vaikuttavat sairaudet voivat

edellyttdd insuliiniannoksen muuttamista.

Potilaan siirtyessa erityyppisten insuliinilddkevalmisteiden vilillda hypoglykemian varhaiset
varoitusoireet saattavat muuttua tai heikentyé verrattuna aiempaan insuliinihoitoon.

Muista insuliinilddkevalmisteista siirtyminen

O

Potilaan siirtdminen toisentyyppiselld tai -merkkiselld insuliinilla annettavaan hoitoon on teht(b,
ladkarin huolellisessa valvonnassa. Muutokset vahvuudessa, merkissé (valmistaja), tyypissQ
alkuperdssa (eldininsuliini, ihmisinsuliini tai insuliinianalogi) ja/tai Valmistusmenetel ass

(yhdistelméa-DNA-tekniikka vs. eldinperdinen insuliini) saattavat edellyttia annoksx' amista.
1don j

Koska Inpremzia-valmistetta ei ole tarkoitettu pitkdaikaiseen kdyttoon, potilas v Q dlkeen

jatkaa sen insuliinityypin kdyttod, joka hdnelle on méarétty aiemmin.

Pistos-/infuusiokohdan reaktiot . @

Kuten kaikissa insuliinihoidoissa, infuusiokohdan reaktiot ovat
kipua, punoitusta, nokkosihottumaa, tulehdusta, mustelman, t

yleensd ohi muutamassa pdivassa tai enintddn muutamassa @
infuusiokohdan reaktiot saattavat vaatia talla léiéikevalrr’@ee a

lisia ja saattavat aiheuttaa
sta ja kutinaa. Reaktiot menevat
sa. Harvinaisissa tapauksissa
annettavan hoidon lopettamista.

Inpremzia-valmisteen ja pioglitatsonin Vhdistelznéi O

Sydédmen vajaatoiminnan tapauksia on raport@\mn pioglitatsonia on kéytetty yhdessé insuliinin
kanssa, etenkin potilailla, joilla on syd"m@ajaateiminnan riskitekijoitd. Tama on huomioitava
harkittaessa pioglitatsonin ja Inpremz &q isteen yhteiskdyttod. Jos yhdistelmaa kaytetddn, potilasta
on seurattava syddmen vajaatoimin rkkien ja oireiden seké painonnousun ja turvotuksen varalta.
Pioglitatsonin kaytto on lopeteg@ s sydanoireiden pahentumista ilmenee.

Apuaineet (natrium) ’\6

Tama ladkevalmiste a 386 mg natriumia (noin 17 mmol) per 100 ml:n infuusiopussi, joka vastaa
20 %:a WHO:n su @emas‘[a natriumin 2 g:n paivittdisestd enimmaéissaannista aikuisille. Inpremzia-
valmisteen natrj adrdn katsotaan olevan suuri. Tdmé on huomioitava erityisesti silloin, jos
potilaalla valion natriumrajoitus.
*

*
4.5 o}ﬁ%vaikutukset muiden ldlikevalmisteiden kanssa sekid muut yhteisvaikutukset
Use ladkevalmisteiden tiedetddn vaikuttavan glukoosiaineenvaihduntaan.
Seuraavat ladkeaineet saattavat vahentéd potilaan insuliinin tarvetta:
suun kautta otettavat diabeteslddkevalmisteet, monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjit, beetasalpaajat,
angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjét, salisylaatit, anaboliset steroidit ja sulfonamidit.

Seuraavat lddkeaineet saattavat lisdtd potilaan insuliinin tarvetta:

suun kautta otettavat ehkéisyvalmisteet, tiatsidit, glukokortikoidit, kilpirauhashormonit,
sympatomimeetit, kasvuhormoni ja danatsoli.

Beetasalpaajat saattavat peittdd hypoglykemian oireet.



Oktreotidi tai lanreotidi saattavat joko lisdtd tai vahentdd insuliinin tarvetta.
Alkoholi saattaa tehostaa tai heikentéd insuliinin hypoglykeemisté vaikutusta.
4.6 Hedelmillisyys, raskaus ja imetys

Raskaus

Raskaudenaikaiselle diabeteksen insuliinihoidolle ei ole olemassa rajoituksia, silld insuliini ei ldpaise
istukkaa.

Sekéa hypoglykemia ettd hyperglykemia, joita voi esiintyd huonossa hoitotasapainossa olevassa
diabeteksessa, lisddvit sikion epamuodostumien ja kuoleman riskid. Diabetespotilailla verens
hallinnan ja seurannan tehostaminen on suositeltavaa raskauden aikana ja raskautta suunni@ sa.
Insuliinin tarve vahenee yleensd ensimmaisen raskauskolmanneksen aikana ja lisddntyyssittehytoisen ja
kolmannen raskauskolmanneksen aikana. Synnytyksen jélkeen insuliinin tarve pala@r censd
nopeasti raskautta edeltiville tasolle.

Rintaruokinnan aikaiselle Inpremzia-hoidolle ei ole olemassa raj oituksiﬁ@ttévéin didin

insuliinihoito ei muodosta riskié lapselle. Annoksen sditdminen ga?l@(uitenkin olla tarpeen.
0%

Hedelmiillisyys Q

Ihmisinsuliinilla tehdyissd eldinten lisdédntymiskokeissaei o%navaittu hedelmillisyyteen kohdistuvia
haittavaikutuksia. a@

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneidenkéiytt"}(kyyn

Potilaan keskittymiskyky ja reaktioky tavat heikentyd hypoglykemian seurauksena. Tamé
saattaa muodostaa riskin tilanteissa, j&i skittymis- ja reaktiokyky ovat erityisen térkeitd (esim.
autoa ajettaessa tai koneita kéiytettéie@.

Potilaita on neuvottava noud ssq.aan varotoimia ajamisen aikaisen hypoglykemian ehk&disemiseksi.
Tédma on erityisen tirkeda potilaiden kohdalla, joiden kyky havaita hypoglykemian
varoitusmerkit on hei e@rl tai havinnyt tai joilla hypoglykemiaa esiintyy usein. Ajamisen
suositeltavuutta on h, va téllaisissa tilanteissa.

4.8 Haittav@a\mset
Turvallim}#folilin vhteenveto
*
i

*
quish@ n raportoitu hoidon aikainen haittavaikutus on hypoglykemia. Hypoglykemian yleisyys
vaihtel€e potilasryhmén, annostuksen ja glykeemisen kontrollin tason mukaan. Ks. ”Valittujen
haittavaikutusten kuvaus” jaljempéana.

Insuliinihoidon alussa saattaa esiintya taittovirheitd, turvotusta ja pistos-/infuusiokohdan reaktioita
(kipu, punoitus, nokkosihottuma, tulehdus, mustelma, turvotus ja kutina). Nama reaktiot ovat yleensa
lyhytkestoisia. Verensokerin hallinnan nopea parantuminen saattaa aiheuttaa akuutin, kivuliaan
neuropatian, joka on yleensé korjaantuva. Insuliinihoidon tehostaminen ja glykeemisen kontrollin
nopea parantuminen saattaa tilapdisesti pahentaa diabeettista retinopatiaa. Parantuneen glykeemisen
kontrollin pitkéaikainen sdilyminen puolestaan vihentdd diabeettisen retinopatian etenemisen riskié.



Haittavaikutusten taulukkomuotoinen luettelo

Alla luetellut haittavaikutukset perustuvat kliinisten tutkimusten tietoihin, ja ne on esitetty MedDRA:n
yleisyys- ja elinjirjestelméluokkien mukaan. Yleisyysluokat ovat seuraavat: hyvin yleinen (> 1/10),
yleinen (> 1/100, < 1/10), melko harvinainen (> 1/1 000, < 1/100), harvinainen (= 1/10 000,

< 1/1 000), hyvin harvinainen (< 1/10 000), tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd
esiintyvyyden arviointiin).

Immuunijarjestelma Melko harvinainen: nokkosihottuma, ihottuma

Hyvin harvinainen: anafylaktiset reaktiot*®

/Aineenvaihdunta ja ravitsemus Hyvin yleinen: hypoglykemia*
Hermosto Melko harvinainen: perifeerinen neuropatia (kivulias(b
neuropatia)
Silmét Melko harvinainen: taittovirheet Q)
L N

Hyvin harvinainen: diabeettinen retinopaﬁe\\)‘

Yleisoireet ja antopaikassa todettavat haitatMelko harvinainen: pistos—/infuusioko@‘eaktiot

Melko harvinainen: turvotus \\\‘
* ks. ”Valittujen haittavaikutusten kuvaus”

Valittujen haittavaikutusten kuvaus RS @
S0
Anafvlaktiset reaktiot @

Yleistyneet yliherkkyysreaktiot (mukaan lukien yleistynyt i@uma kutina, hikoilu, maha- ja
suolistovaivat, angioneuroottinen turvotus, hengitysvai det sydamentykytys ja verenpaineen lasku)
ovat hyvin harvinaisia, mutta ne voivat olla hengen&

Hypoglykemia \
<

Yleisimmin raportoitu haittavaikutus o@glykemia. Hypoglykemiaa saattaa esiinty4, jos
insuliiniannos on liian suuri suhteessa nin tarpeeseen. Vaikea hypoglykemia saattaa johtaa
tajuttomuuteen ja/tai kouristeluun 'a@(entéé aivojen toimintaa tilapdisesti tai pysyvésti tai jopa
johtaa kuolemaan. Hypoglyke '@reet ovat yleensa ékillisid. Niihin saattavat kuulua kylménhiki,
thon muuttuminen viileéksj j rqSpeaksi, uupumus, hermostuneisuus tai vapina, ahdistuneisuus,
poikkeava vasymys tai vo uus, sekavuus, keskittymisvaikeudet, uneliaisuus, voimakas nalka,
nikomuutokset, padnsa @homvomtl ja syddmentykytys.

Ihmisinsuliinin ﬁ a tutkimuksissa hypoglykemian yleisyys vaihteli potilasryhméin, annostuksen
ja glykeemise ollin tason mukaan.

Pediatridg
Nﬁt@a potilailla havaittujen, ihmisinsuliinin kliinisissé tutkimuksissa ja markkinoille tulon
jélkeef esiintyneiden haittavaikutusten yleisyys, tyyppi ja vaikeusaste eivit viittaa eroihin suhteessa

laajempaan, koko potilasjoukkoa koskevaan kokemukseen.

Muut erityisryhmét

lIakkailla potilailla sekd munuaisten tai maksan vajaatoimintaa sairastavilla potilailla havaittujen,
ihmisinsuliinin kliinisissd tutkimuksissa ja markkinoille tulon jélkeen esiintyneiden haittavaikutusten
yleisyys, tyyppi ja vaikeusaste eivit viittaa eroihin suhteessa laajempaan, koko potilasjoukkoa
koskevaan kokemukseen.



Epdillyistd haittavaikutuksista ilmoittaminen

On tdrkedd ilmoittaa myyntiluvan myontdmisen jilkeisistd ldékevalmisteen epaillyistéd
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa ladkevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan arvioinnin.
Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdédn ilmoittamaan kaikista epdillyista haittavaikutuksista
liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjérjestelmén kautta.

4.9 Yliannostus
Insuliinin yliannostus ei ole tdsmaéllisesti maériteltdvissd, mutta hypoglykemia saattaa kehittya

vaiheittain, jos annos on liian suuri potilaan tarpeeseen ndhden.

. Lievét hypoglykemiaepisodit voidaan hoitaa antamalla potilaalle suun kautta glukoosia tai
jotakin sokeripitoista. Tastd syystd on suositeltavaa, etté potilaalla on aina jotakin soke sta

mukanaan.

. Vaikeat hypoglykemiaepisodit, joissa potilas on tajuton, voidaan hoitaa antamall alle
0,5-1 mg glukagonia lihakseen tai ihon alle (timén voi tehdd kuka tahansa a iz aisen
koulutuksen saanut henkild) tai antamalla potilaalle glukoosia laskimoon (yei
terveydenhuollon ammattilainen). Glukoosin anto laskimoon on vélttdmatgntd, jos potilas ei

reagoi glukagoniin 10—15 minuutin kuluessa.
Kun potilas on tullut tajuihinsa, hénelle on suositeltavaa antaa hii@a eja suun kautta

hypoglykemian uusiutumisen ehkdisemiseksi. .

*
.o(b{b
S. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET @Q

5.1 Farmakodynamiikka @

AN

Farmakoterapeuttinen ryhma: Diabetesléiéikkeetg in@nlt ja insuliinijohdokset, lyhytvaikutteiset,
ithmisinsuliini, ATC-koodi: A1I0ABO1. \

Inpremzia on ns. biosimilaari ladkevalmistey, Yksityiskohtaisempaa tietoa on saatavilla Euroopan
ladkeviraston verkkosivulta:http://wwW, (Méd.curopa.cu.

Vaikutusmekanismi ja famakq@%set vaikutukset
Insuliinin verensokeria alent utus perustuu insuliinin sitoutumiseen lihas- ja rasvasoluissa

oleviin reseptoreihin ja tag;\%l.koosm soluunottoa edistavain vaikutukseen sekd samanaikaiseen

glukoosin maksasta vap, 1sen estoon.

Yhdelld teho-osast @e dyssé kliinisessé tutkimuksessa, jossa hoidettiin 204 diabeetikon ja 1 344 ei-
diabeetikon su ’F&ikkauksen aikaista hyperglykemiaa (veren glukoosipitoisuus yli 10 mmol/l),
laskimoon mla insuliinilla aikaansaadun normoglykemian (veren glukoosipitoisuus 4,4—

6,1 mmo?s%aittiin vihentdvén kuolleisuutta 42 %:1la (8 % vs. 4,6 %).

*
*
Inp@% on lyhytvaikutteinen insuliini, joka annetaan infuusiona laskimoon.

Insuliinin verensokeria alentavan vaikutuksen kesto saattaa vaihdella huomattavasti eri yksiloiden
vililld, samalla yksilolld ja eri annosten vililla.

5.2 Farmakokinetiikka

Insuliinin puoliintumisaika verenkierrossa on muutama minuutti. Ndin ollen insuliinivalmisteen aika-
vaikutusprofiili madrdytyy yksinomaan valmisteen imeytymisominaisuuksien perusteella.

Koska Inpremzia annetaan laskimoon ja siten suoraan potilaan systeemiseen verenkiertoon, tyypilliset
imeytymiseen vaikuttavat tekijit, kuten pistoskohta ja ihonalaisen rasvakerroksen paksuus, eivit
vaikuta valmisteen farmakokineettiseen profiiliin.


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/

Imeytyminen

Thon alle annetusta insuliinista poiketen, jonka vaikutushuippu saavutetaan 1,5-2,5 tuntia annon
jélkeen, laskimoon annettu insuliini nostaa seerumin insuliinipitoisuutta valittdmaésti ja nopeasti.

Jakautuminen

Merkittdvad plasman proteiineihin sitoutumista ei ole havaittu, lukuun ottamatta kiertdviad insuliinin
vasta-aineita (mikali niitd esiintyy).

Biotransformaatio

Ihmisinsuliinin on raportoitu hajoavan insuliiniproteaasin tai insuliinia pilkkovien entsyymie
mahdollisesti proteiinidisulfidi-isomeraasin vaikutuksesta. Useita pilkkoutumiskohtia (hy 1)
ihmisinsuliinimolekyylissd on esitetty. Mitkdan pilkkoutumisen jalkeen muodostuvis Boliiteista
eivit ole aktiivisia. ’%

X
Eliminaatio %%Q

Insuliinin eliminaation puoliintumisaika on muutama minuutti. @
\J

Pediatriset potilaat . ’(b

*
Inpremzia-valmisteen farmakokinetiikkaa ei ole tutkittu pedia@@ potilailla.

<

5.3 PreKkliiniset tiedot turvallisuudesta @

Farmakologista turvallisuutta, toistuvan altistulgsen@e ttamaa toksisuutta, genotoksisuutta,
karsinogeenisuutta seké lisdéintymis- ja kehitystd@isuutta koskevien konventionaalisten tutkimusten
tulokset eivét viittaa erityiseen vaaraan ihmis

6. FARMASEUTTISET TIED®\\
6.1 Apuaineet . é\g

Natriumkloridi §
Natriumdivetyfosfaa \ ohydraatti

Vedeton dinatriu sfaatti

Inj ektionesteisQ ettdva vesi

6.2 Yl%pimattomuudet
*

*

K ka%'eensopivuustutkimuksia ei ole tehty, téitd 1ddkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden

ladkeyalmisteiden kanssa.

6.3 Kestoaika

Ennen avaamista

2 vuotta jadkaapissa sdilytettyna (2 °C — 8 °C).

Inpremzia-valmistetta voidaan séilyttdé alle 25 °C:ssa yhden kerran enintédén 30 vuorokauden ajan,
kuitenkaan alkuperdisté viimeistd kadyttopaivamaarad ylittdmatta. Uusi viimeinen kdyttopdivadmaéra on
kirjoitettava pakkaukseen. Inpremzia-valmistetta ei saa laittaa takaisin jadkaappisailytykseen.



Kun infuusiovélineet on kiinnitetty pussiin

Ladkevalmiste on kéytettédva heti.

6.4 Siilytys

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaétya.

Pidé pussi pakkauksessa jadkaapissa sdilytyksen aikana. Herkka valolle.

Sdilytys enintdén 25 °C:ssa, ks. kohta 6.3.

Avatun lddkevalmisteen sdilytys, ks. kohta 6.3. (b

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) sekii erityiset vilineet lddikkeen &i,

antoa tai paikalleen asettamista varten ’\

Infuusiopussi: 100 ml liuosta laminoidusta muovista (polyeteeni, nailon, polyviny&&mkloridi)
valmistetussa pussissa, jossa on muovinen (polyolefiini) infuusioportti.

Pakkauskoko: 12 x 100 ml:n infuusiopussia. Jokainen yksittdinen pussi %tu pahviseen
vilipakkaukseen.

\J
*
50
6.6 Erityiset varotoimet hivittimiselle ja muut kﬁsittelyoﬁj%

Vain kertakiyttoon. @Q

Tama ladkevalmiste on kéyttovalmis infuusioneste, m@‘éiéikevalmiste ei siséllé ladkeporttia, eikd
sitd saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kagssa

Infuusiopussi on tarkastettava, eiki sitd saa k@a jos liuos ei ole kirkasta ja viritonta, jos liuoksessa
nikyy hiukkasia tai jos pussi on vauri \ tai vuotaa. Tété lddkevalmistetta ei pidd kayttdd, jos se on

jaatynyt.

Kayttdméton ladkevalmiste tai @%awtettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

7. MYYNTILUVA@TIJA
Baxter Holding B@'

Kobaltweg 49

3542 CE r

Alankom ’?3

0

VIYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/22/1644/001

9.  MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan mydntémisen paivamaara:



10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa tistd lddkevalmisteesta on Euroopan ladkeviraston verkkosivulla http:/www.ema.europa.cu.

10


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

<
LIITE 11 ‘(b

BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN Al VALMISTAJA
JA ERAN VAPAUTTAMISESTA@A AAVA(T)
VALMISTAJA(T) \
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EHDOT TAI RAJOITU@E

MYYNTILUVAA@T EHDOT JA EDELLYTYKSET
EHDOT T% ITUKSET, JOTKA KOSKEVAT
S

LAAKEYV, TEEN TURVALLISTA JA TEHOKASTA
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A.  BIOLOGISEN (BIOLOGISTEN) VAIKUTTAVAN (VAIKUTTAVIEN) AINEEN
(AINEIDEN) VALMISTAJA (VALMISTAJAT) JA ERAN VAPAUTTAMISESTA
VASTAAVA(T) VALMISTAJA(T)

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

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

Bangalore, Karnataka 560100
Intia

Erdn vapauttamisesta vastaavan (vastaavien) valmistajan (valmistajien) nimi (nimet) ja osoite @,

(osoitteet)

Baxter S.A.
Boulevard René Branquart 80, ;\3\
7860 Lessines, Q
Belgia %
Baxter Distribution Center Europe S.A. %

Chemin de Papignies 17B, . @

7860 Lessines, . ’(b
Belgia *
Ladkevalmisteen painetussa pakkausselosteessa on ilmoitet@ yseisen erdn vapauttamisesta
vastaavan valmistusluvan haltijan nimi ja osoite. @

B. TOIMITTAMISEEN JA KAYTT(")(")W TYVAT EHDOT TAI RAJOITUKSET

\\‘b

C. MYYNTILUVAN MU '&OT JA EDELLYTYKSET
*

Reseptildéke.

° Maadraaikaiset tur skatsaukset

alta velvoitteet méiérdaikaisten turvallisuuskatsausten toimittamisesta on
onin viitepdivimaérat (EURD) ja toimittamisvaatimukset sisaltdvéassi
dddetty Direktiivin 2001/83/EY 107 c artiklan 7 kohdassa, ja kaikissa luettelon
ityksissi, jotka on julkaistu Euroopan ladkeviraston verkkosivuilla.

Tamén lddkevalmist
madritelty Euroop
luettelossa, jos
myéhemr‘n'% }
*
0

*
D @I)OT TAI RAJOITUKSET, JOTKA KOSKEVAT LAAKEVALMISTEEN
URVALLISTA JA TEHOKASTA KAYTTOA

. Riskienhallintasuunnitelma (RMP)
Myyntiluvan haltijan on suoritettava vaaditut lddketurvatoimet ja interventiot myyntiluvan

moduulissa 1.8.2 esitetyn sovitun riskienhallintasuunnitelman sekd mahdollisten sovittujen
riskienhallintasuunnitelman myShempien paivitysten mukaisesti.
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Péivitetty RMP tulee toimittaa

o Euroopan lddkeviraston pyynnosti

o kun riskienhallintajirjestelmééd muutetaan, varsinkin kun saadaan uutta tietoa, joka saattaa
johtaa hyoty-riskiprofiilin merkittdvdan muutokseen, tai kun on saavutettu tirked tavoite
(ladketurvatoiminnassa tai riskien minimoinnissa).
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUKSEN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Inpremzia 1 kansainvilinen yksikkd/ml infuusioneste, liuos
ihmisinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 2

Yksi pussi sisdltdd 100 ml, joka vastaa 100:aa kansainvalistd yksikkod (vastaa 3,5 mg:aa). Q

1 ml liuosta sisdltdd 1 IU ihmisinsuliinia.
D
3. LUETTELO APUAINEISTA \" |

Apuaineet: natriumkloridi, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, vedetd %umvetyfosfaattl
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Ks. lisétietoja pakkausselosteesta.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA Q,\

Infuusioneste, liuos \Q

12 x 100 ml:n pussia . O

100 1U/100 ml
N
5. ANTOTAPA JA TARVITT ANTOREITTI (ANTOREITIT)

)
Vain kertakdyttoon. Kﬁyttéva%'@

Lue pakkausseloste ennen ki

Laskimoon. @\
AN

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOT'I@ TA JA NAKYVILTA

Ei las;[c? @tuvﬂle eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ald kéyta:

e  jos liuos ei ole kirkasta ja varitonta, tai jos siind nakyy kiinteitd hiukkasia.
e josinfuusiopussi on vaurioitunut tai . Jos pussi vuotaa, havita se.

e  jos ladke on jadtynyt.

16



8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Kun infuusiovilineet on kiinnitetty pussiin, lddke on kéytettiva heti.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET |

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaétya.

Voidaan sailyttdd alle 25 °C:ssa yhden kerran enintdén 30 vuorokauden ajan, kuitenkaan alkuperaista
viimeistd kayttopdivamaarda ylittdmattd. Uusi viimeinen kéyttopdivamaéra on kirjoitettava ?3
pakkaukseen. Inpremzia-valmistetta ei saa laittaa takaisin jddkaappisdilytykseen. Q@'

Pida pussi pakkauksessa jadkaapissa sdilytyksen aikana. Herkka valolle. 0\

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEV
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

* -

*
Kayttdméaton ladke tai jate on havitettdva paikallisten Vaatimustaia&isesti.

D‘
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSO].IE‘J
| N\%
Baxter Holding B.V. . O
Kobaltweg 49 \
3542 CE Utrecht @
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NU )(T)
EU/1/22/1644/001 (’0\6

Vo \

| 13. ERANUNL@@'
Lot @
BN
o

| 14\_ ¥LEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU |

| 15. KAYTTOOHJEET |

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA |

Vapautettu pistekirjoituksesta.
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17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

2D-viivakoodi, joka siséltdd yksilollisen tunnisteen.

18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT

PC
SN
NN
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

VALIPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Inpremzia 1 kansainvilinen yksikkd/ml infuusioneste, liuos
ihmisinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) 2

Yksi pussi sisdltdd 100 ml, joka vastaa 100:aa kansainvalistd yksikkod (vastaa 3,5 mg:aa). Q

1 ml liuosta sisdltda 1 IU ihmisinsuliinia.
D
3. LUETTELO APUAINEISTA \" |

Apuaineet: natriumkloridi, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, vedetd %umvetyfosfaattl
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Ks. lisétietoja pakkausselosteesta.
4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA Q,\

Infuusi , i @
TS .\o\
%)

100 1U/100 ml
N
5. ANTOTAPA JA TARVITT ANTOREITTI (ANTOREITIT)

)
Vain kertakdyttoon. Kéyttéva%'@

Lue pakkausseloste ennen ki

Laskimoon. @\
AN

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOT'I@ TA JA NAKYVILTA

Ei las.‘[c? @tuvﬂle eikd nakyville.

7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

AlA kayti:

e jos liuos ei ole kirkasta ja varitontd, tai jos siind nakyy kiinteitd hiukkasia
e josinfuusiopussi on vaurioitunut tai vuotaa

e  jos lddke on jadtynyt.

19



8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Kun infuusiovilineet on kiinnitetty pussiin, lddke on kéytettiva heti.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET |

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaétya.

Voidaan sailyttdd alle 25 °C:ssa yhden kerran enintdén 30 vuorokauden ajan, kuitenkaan alkuperaista
viimeista kayttopdivamaarda ylittdmattd. Uusi viimeinen kéyttopdivamaéra on kirjoitettava ?3
pakkaukseen. Inpremzia-valmistetta ei saa laittaa takaisin jddkaappiséilytykseen. Q@'

Pidé pussi pakkauksessa jadkaapissa sdilytyksen aikana. Herkka valolle. 0\

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEV
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

* -

*
Kayttdméaton ladke tai jate on havitettdva paikallisten Vaatimustmia@isesti.

D‘
11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSO].IE‘J
| N\%
Baxter Holding B.V. . O
Kobaltweg 49 \
3542 CE Utrecht @
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NU )(T)
EU/1/22/1644/001 (’0\6

Vo \

| 13. ERANUNL@@'
Lot @
BN
o

| 14\_ ¥LEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU |

| 15. KAYTTOOHJEET |

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA |

Vapautettu pistekirjoituksesta.
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‘ 17. YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI

‘ 18. YKSILOLLINEN TUNNISTE — LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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SISAPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

PUSSIN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Inpremzia 1 kansainvilinen yksikkd/ml infuusioneste, liuos

ihmisinsuliini

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) ,Z
Yksi pussi sisdltdd 100 ml, joka vastaa 100 IU:ta (vastaa 3,5 mg:aa). (b
1 ml liuosta sisdltda 1 IU ihmisinsuliinia. OQ

3. LUETTELO APUAINEISTA - \\\

Apuaineet: Natriumkloridi, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, vedeto %mmvetyfosfaattl
injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Ks. lisétietoja pakkausselosteesta.
4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA Q,\

Infuusi , livos. @
TS .\o\
%)

100 1U/100 ml
N
5. ANTOTAPA JA TARVITT ANTOREITTI (ANTOREITIT)

)
Vain kertakdyttoon. Kéyttéva%'@

Lue pakkausseloste ennen ki

Laskimoon. @\
AN

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POISSA LASTEN
ULOT'I@ TA JA NAKYVILTA

Ei las.‘[c? @tuvﬂle eikd nakyville.

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Ald kéyta:

e jos liuos ei ole kirkasta ja varitontd, tai jos siind nakyy kiinteitd hiukkasia
e josinfuusiopussi on vaurioitunut tai vuotaa

e  jos ladke on jadtynyt.
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8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP

Kun infuusiovilineet on kiinnitetty pussiin, lddke on kéytettiva heti.

| 9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET |

Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaétya.

Voidaan sailyttdd alle 25 °C:ssa yhden kerran enintdén 30 vuorokauden ajan, kuitenkaan alkuperaista
viimeista kayttopdivamaarda ylittdmattd. Uusi viimeinen kéyttopdivimaéra on kirjoitettava ?3
pakkaukseen. Inpremzia-valmistetta ei saa laittaa takaisin jadkaappisiilytykseen. Q@'

Pida pussi pakkauksessa jadkaapissa sdilytyksen aikana. Herkka valolle. 0%

L
10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEV [ISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

* -

*
Kayttdméaton ladkevalmiste tai jate on hévitettdva paikallisten V&%l@%en mukaisesti.

D‘
| 11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE~
| N
Baxter Holding B.V. . O
Kobaltweg 49 \
3542 CE Utrecht <
Alankomaat

12.  MYYNTILUVAN NU )(T)
EU/1/22/1644/001 (’0\6

Vo \

| 13. ERANUNL@@'
Lot @
BN
o

| 14\_ ¥LEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU |

| 15. KAYTTOOHJEET |

| 16.  TIEDOT PISTEKIRJOITUKSELLA |

| 17.  YKSILOLLINEN TUNNISTE - 2D-VIIVAKOODI |
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18.

YKSILOLLINEN TUNNISTE - LUETTAVISSA OLEVAT TIEDOT
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Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Inpremzia 1 kansainvilinen yksikko/ml (IU/ml) infuusioneste, liuos
ithmisinsuliini

vTéih'ém ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kiyttimisen, sillé se siséiltié

sinulle tirkeiti tietoja.

- Sailytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd ladkérille tai sairaanhoitajalle. Tama koske
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé pakkausselosteess é

kohta 4. \
Téssi pakkausselosteessa kerrotaan: \'

Mitd Inpremzia on ja mihin sitd kiytetdin @

1.

2. Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin sinulle annetaan Inpremma-@s
3. Miten Inpremzia-valmistetta annetaan

4. Mahdolliset haittavaikutukset O

5. Inpremzia-valmisteen sdilyttdminen @»

6. Pakkauksen sisiltd ja muuta tietoa @Q

1. Miti Inpremzia on ja mihin sitd kiytetian \a

*
Inpremzia on lyhytvaikutteinen ihmisinsuliiniSitd kdytetddn diabetesta sairastavien potilaiden
korkean verensokeritason alentamiseen. Diab on sairaus, jossa elimistd ei tuota riittdvasti

insuliinia, jotta verensokeritaso pysyls@nassa

Terveydenhuollon ammattilainen an@[npremma valmisteen infuusiona (“tiputuksena”) laskimoon.
Valmiste alentaa verensokeria ti annon jilkeen, ja hoidon aikana verensokeritasoasi seurataan
huolellisesti, jotta Varmistezaé'é se pysyy hyvin hallinnassa.

2. Miti sinun ovﬁﬁivﬁ, ennen kuin sinulle annetaan Inpremzia-valmistetta

Al kiiyti Inp, Aa-valmistetta
- jos, @ginen ihmisinsuliinille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kd a 6)
- Y ailet hypoglykemiaa (matalaa verensokeria); ks. kohdassa 4 oleva yhteenveto vakavista ja
&n yleisistd haittavaikutuksissa
Jos sité ei ole sdilytetty oikein tai jos se on jédtynyt; ks. kohta 5
- jos insuliini ei ndyta kirkkaalta ja varittomalta.

Missé tahansa edelld mainituista tapauksista &l kayté titd ladkettd. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekista
tai sairaanhoitajalta.

Varoitukset ja varotoimet

Tietyt sairaudet ja tilanteet voivat vaikuttaa insuliinin tarpeeseesi. Keskustele lddkérin tai

sairaanhoitajan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Inpremzia-valmistetta:

. jos sinulla on munuais- tai maksavaivoja tai lisimunuaisiin, aivolisdkkeeseen tai kilpirauhaseen
liittyvid ongelmia
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. jos liikut tavallista enemmaén tai haluat tehdd muutoksia tavanomaiseen ruokavalioosi, silld se
saattaa vaikuttaa verensokeritasoosi
o jos sinulla on parhaillaan jokin muu sairaus tai infektio.

Muut Lidkevalmisteet ja Inpremzia
Kerro ladkaérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin

ottanut tai saatat ottaa muita ladkkeita.

Jotkin ladkkeet vaikuttavat verensokeritasoon, jolloin insuliiniannosta saattaa olla tarpeen muuttaa.
Alla on lueteltu yleisimmat ladkkeet, jotka saattavat vaikuttaa insuliinihoitoosi.

Verensokeritasosi saattaa laskea (hypoglykemia), jos otat:

o muita diabeteslddkkeitd @»

o monoamiinioksidaasin (MAQ:n) estdjid (kdytetddn masennuksen hoitoon) @

o beetasalpaajia (kdytetdan korkean verenpaineen hoitoon) Q

o angiotensiinikonvertaasin (ACE:n) estdjid (kdytetddn tiettyjen sydénsairauksiar@r can
verenpaineen hoitoon) \\

o salisylaatteja (kéytetddn kivun lievitykseen ja kuumeen alentamiseen) Q

o anabolisia steroideja (kuten testosteronia) %

o sulfonamideja (kdytetdédn infektioiden hoitoon). @

Verensokeritasosi saattaa nousta (hyperglykemia), jos otat: o

. suun kautta otettavia ehkiisyvalmisteita (ehkaisypillereit#); (b

. tiatsideja (kdytetdan korkean verenpaineen tai nesteen l@ﬁ elimistoon kerddntymisen
hoitoon)

o glukokortikoideja (kuten “’kortisonia”, jota kéiytet"éin@ehduksen hoitoon)

o kilpirauhashormonia (kéytetéén kilpirauhashéisi hoitoon)

o sympatomimeetteja (kuten adrenaliinia, salb lia tai terbutaliinia, joita kiytetdén astman
hoitoon) *

o kasvuhormonia (ladke, jota kdytetdan ll®0n ja muun ruumiillisen kasvun stimuloimiseen ja

jolla on voimakas vaikutus elimisté}ﬁineenvaihduntaprosesseihin)
o danatsolia (ovulaatioon vaikutt: N e).

Oktreotidi ja lanreotidi (kiiytetg@ megalian hoitoon, joka on harvinainen, yleensa keski-ikéaisilla
aikuisilla esiintyva, aivolis’ﬁik enJitallisesta kasvuhormonin tuotannosta johtuva hormonih&iri)
saattavat joko nostaa tai la rensokeritasoasi.

orkean verenpaineen hoitoon) saattavat heikentid ensimmaisia
varoitusoireita, j(& avat sinua tunnistamaan matalan verensokerin, tai peittdd ne kokonaan.
Pioglitatsoni ttimuotoinen lddke tyypin 2 diabeteksen hoitoon)

Joillakin 2 diabetesta pitkéén sairastaneilla potilailla, joilla on sydénsairaus tai aiempi
aivo% ja jotka ovat saaneet hoitoa pioglitatsonin ja insuliinin yhdistelmaillé, on esiintynyt
Sy%( ajaatoimintaa. Kerro mahdollisimman pian 14édkarille, jos havaitset syddmen vajaatoiminnan
oireitaf kuten epétavallista hengéstyneisyyttd, nopeaa painonnousua tai paikallista turvotusta.

Kerro ladkaérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle, jos olet ottanut jotakin edelld
luetelluista ladkkeista.

Inpremzia ja alkoholi
Alkoholin nauttiminen saattaa muuttaa insuliinin tarvettasi, koska verensokeritasosi saattaa joko
nousta tai laskea. Verensokerin huolellinen seuranta on suositeltavaa.

Raskaus ja imetys

Jos olet raskaana, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy ladkérilta
neuvoa ennen kuin sinulle annetaan tata 1adketta.
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Inpremzia-valmistetta voi kiyttdd raskauden aikana. Insuliiniannostasi saattaa olla tarpeen muuttaa
raskauden aikana ja synnytyksen jélkeen. Diabeteksen huolellinen hallinta, etenkin hypoglykemian
ennaltaehkdiseminen, on tirkedé lapsesi terveyden kannalta.

Taman lddkkeen kdytolle imetyksen aikana ei ole olemassa rajoituksia.
Ajaminen ja koneiden kiytto
Jos sinulla esiintyy usein hypoglykemiaa tai jos hypoglykemian tunnistaminen tuottaa sinulle

vaikeuksia, kysy lddkariltd, voitko ajaa autoa tai kiyttdd koneita.

Matala tai korkea verensokeri saattaa vaikuttaa keskittymiskykyysi ja reaktiokykyysi ja siten my0s

ajokykyysi ja koneidenkéyttokykyysi. Tdmé saattaa aiheuttaa vaaraa itsellesi tai muille. @,
Inpremzia sisiltii natriumia QZ
Tama ladkevalmiste sisdltdd 386 mg natriumia (ruokasuolan toinen ainesosa) per 100 qd;nt
infuusiopussi. Tdma4 vastaa 20 %:a suositellusta natriumin enimméisvuorokausiann aikuiselle.
Keskustele 1ddkarin kanssa, jos sinua on ohjeistettu noudattamaan véhisuolaista aliota.

X\

Tamén lddkkeen antaa l4ékéri tai sairaanhoitaja terveydenhuoltoym@tésséi. Se annetaan infuusiona
(’tiputuksena”) laskimoon. @.

3. Miten Inpremzia-valmistetta annetaan

Laakari paattaa ladketieteellisen tarpeesi perusteella, kuink%?@ yksikkod ja kuinka pitkdan ladketta
annetaan. Terveydenhuollon ammattilaisille tarkoitetut @ eet on lisdtty tdmén pakkausselosteen
loppuun.

Kiytto lapsille ja nuorille *

Tatd lddkettd voidaan kéyttad lapsille ja nuori@

Kiiytto erityisille potilasryhmille
Jos munuaistesi tai maksasi t01m1nt elkentynyt tai olet yli 65 vuoden ikdinen, sinun on seurattava
verensokeriasi tavallista t11V11 skustele tdman ladkkeen kaytosta ladkérin kanssa.

emzm-valmlstetta

Inpremzia-valmistetta annetaan. Verensokeriasi seurataan hoidon

ettd saat 1ddkettd oikean méiran (ks. kohdassa 4 oleva yhteenveto ”Vakavat
ja hyvin yleiset ha ikutukset”). Jos verensokerisi laskee hypoglykemia-alueelle, Inpremzia-
annosta on pie@tﬁvé ja lievdn hypoglykemian tapauksessa sinulle on annettava suun kautta
glukoosia taig in sokeripitoista. Vaikeissa hypoglykemiatapauksissa asianmukaisen koulutuksen
saanut he%&oi antaa sinulle glukagonia tai terveydenhuollon ammattilainen voi antaa sinulle
laski% 1sesti glukoosia. Glukoosin laskimonsisdinen anto on vilttdmitonta, jos potilas ei reagoi
1

glq@ n 10—-15 minuutin kuluessa.

Jos lopetat insuliinisi kiyton

Ala lopeta insuliinisi kdyttod keskustelematta ensin ladkérin kanssa. Ladkéari neuvoo, mitd sinun on
tehtéva. Jos sinulla on kysymyksid tédmén lddkkeen kaytostd, kiddnny ladkérin tai sairaanhoitajan
puoleen.

Jos sinulle annetaan liikaa
Laskari paattaa, kuinka palj
aikana, jotta varmist

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
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Vakavat ja hyvin yleiset haittavaikutukset

Matala verensokeri (hypoglykemia) on hyvin yleinen haittavaikutus, jota saattaa esiintyd
useammalla kuin yhdelld henkil6lld 10:st4.

Matalaa verensokeria saattaa esiintyé:

jos saat litkaa insuliinia

jos syot lilan vdhan tai jatdt aterian véliin

jos liikut tavallista enemmaén

jos nautit alkoholia, ks. kohta 2, ”Inpremzia ja alkoholi”.

Matalan verensokerin merkit:

kylménhiki, viiled ja kalpea iho, paansirky, nopea sydamensyke, pahoinvointi, voimakas nalka
ohimenevét nddnmuutokset, uneliaisuus, epétavallinen visymys ja voimattomuus, hermostun@us tai
vapina, ahdistuneisuus, sekavuus, keskittymisvaikeudet.

>

Vaikea hypoglykemia voi johtaa tajuttomuuteen. Jos pitkittynyttd vaikeaa hypogly\&@a ei hoideta,
se voi aiheuttaa aivovaurion (ohimenevén tai pysyvén) ja jopa kuoleman. Tajuttoﬁq en tapauksessa
saatat tulla tajuihisi nopeammin, jos saat glukagonihormonia pistoksena henkil§[ta,%oka tietdd miten
pistos annetaan. Jos sinulle annetaan glukagonia, sinun on heti tajuihin tult naiitittava glukoosia tai
jotakin sokeripitoista. Mikéli et reagoi glukagonihoitoon, sinua on hoideptay®sdiraalassa.

\J
Jos sinulla esiintyy matalaa verensokeria: .

*
Verensokeriasi seurataan hoidon aikana, ja lddkéri tai sairaanho t@saﬁtﬁé annostasi tarvittaessa.

Vakava allerginen reaktio Inpremzia-valmisteelle tai j oll@ sen sisdltdmistd aineista on hyvin
harvinainen haittavaikutus, jota saattaa esiintyé enin éé@dellﬁ henkil6lld 10 000:sta, mutta se voi
olla hengenvaarallinen. \

.. O

Hakeudu heti ladkérinhoitoon: N

o jos allergian merkit levidvit muihin kel@osiin

o jos sinulla esiintyy &killistd hug isuutta, hikoilua, oksentelua, hengitysvaikeuksia,
syddmensykkeesi nopeutuu tai huimausta.

Jos havaitset jonkin edelld mairg& merkeistd, hakeudu heti ladkéarinhoitoon.
>
Muut haittavaikutukset \6

Melko harvinaiset \a aikutukset (saattaa esiintyé enintédén yhdelld henkil6lld 100:sta)

o Allergian m% . pistos-/infuusiokohdan paikalliset allergiset reaktiot (kipu, punoitus,
nokkosi a, tulehdus, mustelma, turvotus ja kutina) ovat mahdollisia, ja ne menevit

yl‘eﬁ@‘r‘nuu‘caman pdivén tai enintddn muutaman viikon kuluessa insuliinin annosta. Jos

i at havia, tai ne levidvat muihin kehon osiin, ota heti yhteys ladkériin. Ks. myos
ava allerginen reaktio” edella.

akohdiriot: Insuliinihoidon alussa saattaa esiintyd ndkohdiriditd, mutta ne ovat yleensa

tilapéisia.

. Kivulias neuropatia (hermovauriosta johtuva kipu): Verensokeritason nopea korjautuminen
saattaa aiheuttaa hermokipua. Tatd kutsutaan akuutiksi kivuliaaksi neuropatiaksi, ja se on
yleensd ohimenevia.

o Nivelten turvotus: Kun aloitat insuliinin kdyttdmisen, nesteen kertyminen elimistoon saattaa
aiheuttaa turvotusta nilkkojen ja muiden nivelten ymparilld. Téllainen turvotus hévida yleensa
nopeasti. Jos se ei hdvid, kddnny ladkérin puoleen.
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Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdin yhdelld henkil6lld 10 000:sta)

. Diabeettinen retinopatia (diabetekseen liittyva silmédsairaus, joka voi johtaa nidnmenetykseen
Jos sinulla on diabeettinen retinopatia, verensokeritason hyvin nopea korjautuminen saattaa
pahentaa sitid. Kéénny télloin 144kérin puoleen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta. [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa
tdmin ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Inpremzia-valmisteen sailyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikd nikyville. \QQ

Al4 kiytd titi 14ddkettd infuusiopussin etiketissd, pakkauksessa ja pakkauksen eti@mamltun
viimeisen kéayttopdivamadran (EXP) jalkeen. Viimeinen kadyttopaivamaara tarkoittda kuukauden
viimeistd pdivaa.

Ennen avaamista . @

*

o Sdilyta jddkaapissa (2 °C — 8 °C). RS

o Tété ladkettd voidaan myos sdilyttéd alle 25 °C:ssa yhden @an enintédn 30 vuorokauden ajan,
kuitenkaan alkuperdistd viimeistd kayttopadivamaarad yhttamatta. Uusi viimeinen
kayttopdivamadrd on kirjoitettava pakkaukseen. Inpr@ia—valmistetta ei saa laittaa takaisin

jadkaappisdilytykseen. \@
Kun infuusioviilineet on kiinnitetty pussiin , O
e Kiyti ladke heti. Q\

Al kiyti tatd ladketta: (b
o jos liuos ei ole kirkasta ja Véirit"
ai vuotaa

o jos infuusiopussi on vaurio
. jos se on jadtynyt. Ei saa&

Pidi pussi pakkauksessa j##

Kayttdméton ladke @ﬁ
6. h&@n sisilté ja muuta tietoa

1ta mzia sisaltai
ikuttava aine on ihmisinsuliini. Yksi ml sisdltdé 1 kansainvélisen yksikon (IU)
1hm1s1nsu111n1a Yksi pussi siséltdd 100 IU ihmisinsuliinia (vastaa 3,5 mg:aa) 100 ml:ssa
infuusionestetti.

issa sdilytyksen aikana. Herkka valolle.

on héavitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

- Muut aineet ovat natriumkloridi, natriumdivetyfosfaattimonohydraatti, vedeton
dinatriumvetyfosfaatti ja injektionesteisiin kaytettavé vesi (ks. kohta 2, ”Inpremzia siséltda
natriumia”.)

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Inpremzia on kdyttovalmis infuusioneste, liuos, 100 ml:n infuusiopussissa. Liuos on kirkasta ja
Vvaritonta.
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Yksi pakkaus siséltdd 12 infuusiopussia. Jokainen yksittdinen pussi on pakattu pahviseen
vilipakkaukseen.

Myyntiluvan haltija
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
Alankomaat

Valmistaja
Baxter S.A.
Boulevard René Branquart 80,

7860 Lessines,
Belgia (b(,b

Baxter Distribution Center Europe S.A. \OQ

Chemin de Papignies 17B,

7860 Lessines, Q\\
Belgia @
Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi . @

*
<
Muut tiedonlahteet ‘éb

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan 15@ raston verkkosivulla
http://www.ema.europa.cu @

A

*
Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain tervey@Quollon ammattilaisille:

Annostus %
Tama ladkevalmiste on tarkoitettu ter&t uollon ammattilaisen annettavaksi infuusiona laskimoon.

Annos on yksil6llinen ja méari t@potilaan tarpeen mukaan. Annosta saattaa olla tarpeen séétii, jos
potilas liikkuu tavallista eng ai tekee muutoksia ruokavalioonsa, tai jos potilaan terveydentila
muuttuu. Insuliiniannokse \ taminen saattaa olla tarpeen my®ds siirryttdessd muista
insuliinivalmisteista tai voista, kuten ihonalaisista injektioista.

Potilaalle voi ke}@poglykemia, jos annettu annos ylittdd potilaan tarpeen. Hypoglykemia on
talloin hoidetta@ ikeusasteen perusteella tavanomaisen hypoglykemian hoitokdytdnnon mukaisesti.

Valmi,s \bﬁﬁsittely

s infuusioneste, liuos. Vain kertakayttoon. Tama ladkevalmiste ei sisélld ladkeporttia, eika
oittaa muiden lddkevalmisteiden kanssa.

Ennen avaamista

Sdilytd jddkaapissa (2 °C — 8§ °C).

Tété ladkevalmistetta voidaan my0s sdilyttdd jadkaapin ulkopuolella enintéén 25 °C:ssa yhden kerran

enintdén 30 vuorokauden ajan, kuitenkaan alkuperdisté viimeistd kayttopaivamadrad ylittdmattd. Uusi

viimeinen kayttopdivimadra on kirjoitettava pakkaukseen. Inpremzia-valmistetta ei saa laittaa takaisin
jaakaappisdilytykseen.

Pidé pussi pakkauksessa jadkaapissa sdilytyksen aikana. Herkka valolle.
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Al4 kiyti titd laakevalmistetta, jos se on jadtynyt.

Tarkasta infuusiopussi. Al kilytd pussia, jos liuos ei ole kirkasta ja viritont, jos liuoksessa nikyy
hiukkasia tai jos pussi on vaurioitunut tai vuotaa.

Kun infuusiovélineet on kiinnitetty pussiin

Tama ladkevalmiste on kéytettava heti.
Kayttdméton lddkevalmiste tai jéte on hévitettdvé paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Turvallisuussyistd Inpremzia-valmisteen nimi ja erdinumero on dokumentoitava, kun valmistetta
annetaan potilaalle. ®

Yhteensopimattomuudet QZ

Koska yhteensopivuustutkimuksia ei ole tehty, titd 1ddkevalmistetta ei saa sekoittaa ]‘K

*

ladkevalmisteiden kanssa. \'

Seuranta Q

Potilaan verensokeria on seurattava tiheésti ja huolellisesti télla 1ddkkeelléd ag% an hoidon aikana,
jotta annos voidaan mukauttaa potilaan tarpeeseen. Seurannan tehostami adttaa olla tarpeen, jos
potilas on idkis, sairastaa munuaisten tai maksan vajaatoimintaa, siinetﬁ&uista insuliinihoidoista
tai jos potilaan terveydentila, ruokavalio tai liikunnan méaéaré mu};tt%
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