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vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZERNEVE

Inpremzia 1 nemzetko6zi egység/ml oldatos infizio.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Tasakonként 100 ml, amely 100 nemzetkdzi egységnek felel meg (ami megfelel 3,5 mg-nak). “005\'

1 ml oldat 1 nemzetk6zi egység human inzulint* tartalmaz. /l/
* Pichia pastorisban gyartva rekombindns DNS-technologiaval. @Q%
Ismert hatast segédanyag @
Koriilbeliil 17 mmol (koriilbeliil 386 mg) natriumot tartalmaz tasakonkénﬁ.@\*
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. g@b
3. GYOGYSZERFORMA . Q)Q

N
Oldatos infuzio. é&@'
Tiszta, szintelen vizes oldat. /1/

A pH-tartomany 6,5-7,2, az ozmolalitas tartom‘@a 255-345 mosm/kg.

&

4. KLINIKAI JELLEMZOK éQ
4.1 Terapias javallatok Q.\O

Az Inpremzia a diabetes r@ts ezelésére javallott.

4.2  Adagolas és ﬁt@hazés

Adagolas *%

A human Y % erésségét nemzetkozi egységben fejezik ki.

A %Zia adagolasat egyénileg, a beteg sziikségletei alapjan hatarozzak meg. Az egyéni
inzulinsziikséglet altalaban 0,3 és 1 nemzetkozi egység/ttkg/map kozott valtozik. Sziikség lehet a dozis
modositasara, ha a beteg fokozott fizikai tevékenységet fejt ki, mddositja szokasos étrendjét, illetve

egyidejileg fennalld betegség esetén.

Kiilonleges betegcsoportok

Idések (= 65 éves életkor)

Az Inpremzia alkalmazhato6 idés betegeknél.

1d6s betegeknél a vércukorszintet gyakrabban kell monitorozni, €s az inzulin dozisat egyénileg kell
beallitani.



Vese- és mdjkdarosodds

A vese- vagy majkarosodas csokkentheti a beteg inzulinsziikségleteit.

Vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél a vércukorszintet gyakrabban kell monitorozni, és
az Inpremzia dozisat egyénileg kell beallitani.

Gyermekek és serdiilok
Az Inpremzia alkalmazhat6 gyermekeknél és serdiiloknél.

Atallitds mds inzulinkészitményekrdl

Mas inzulinkészitményekrdl valo atallas esetén sziikség lehet a human inzulin d6zisanak modositasara.

Az atallas soréan, addig, amig a beteg rovid ideig tarté Inpremzia kezelést kap, illetve a korabby Qs\'
inzulinterapiara torténd visszavaltas soran szoros vércukorszint-ellendrzés javasolt (lasd 4.4 }\‘/ :

Az alkalmazas modja QOJ

Az Inpremzia gyorsan hatdo human inzulin. Intravénasan, inf0zié formajaban alkal ak. A beadast
egészségiigyi szakembernek kell elvégeznie.

Az infuzid sebességét az egyéni koriilményeknek €s a vércukorszintnek \eaJeld16en kell bedllitani.
Az inzulininfuzi6 alatt ellendrizni kell a vércukorszintet.

A részletes utasitasokat a betegtdjékoztatd végeén talalja. (\Q)
.9

4.3 Ellenjavallatok ®\.\

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban fels étsbérmely segédanyagéval szembeni
talérzékenység. O/i/

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az al‘lg\lﬁlzéssal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkovethetdség ®:

A biologiai készitmények nyomo, ethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat elmien kell feltiintetni.

Szemrevételezéssel tértén%ogenérzés

Ha az oldat és a ta lehetové teszi, alkalmazas elott a parenteralis gyogyszereket
szemrevételezés lendrizni kell, hogy nincs-e benniik részecske vagy elszinezddés. Csak akkor
szabad has‘zn' JJha az oldat tiszta, nincsenek benne lathato részecskék és a tartaly nem sériilt. Az
infuzios s behelyezése utan a készitményt haladéktalanul alkalmazni kell.

Hyper: aemia

A nem megfelel6 adagolas vagy a kezelés leallitasa, kiilondsen 1-es tipusu diabetes esetén
hyperglycaemiahoz ¢és diabeteses ketoacidosishoz vezethet. A hyperglycaemia elsé tiinetei altalaban
fokozatosan, néhany ora vagy nap alatt alakulnak ki. Idetartoznak a szomjtsag, gyakoribb
vizeletlirités, hanyinger, almossag, kipirult, szaraz bor, szajszarazsag és étvagyvesztés, illetve az
acetonszagu lehelet. 1-es tipust diabetesben a kezeletlen hyperglycaemias allapot végiil diabeteses
ketoacidosishoz vezet, amely halalos lehet.

Hypoglycaemia

Egy étkezés kihagyasa vagy nem tervezett, megerdltetd testmozgas hypoglycaemiahoz vezethet.



Hypoglycaemia eléfordulhat akkor, ha az inzulin dozisa til magas az inzulinsziikséglethez képest.
Hypoglycaemia vagy hypoglycaemia gyanuja esetén az Inpremzia nem alkalmazhato. A beteg
vércukorszintjének stabilizalasat kovetden fontolora kell venni a doézis modositasat (lasd 4.8 és
4.9 pont).

Azok a betegek, akiknek a vércukorkontrollja jelentésen javult, példaul az intenziv inzulinterapianak
koszonhetben, valtozast tapasztalhatnak a hypoglycaemia szokasos figyelmezteto tiineteiben, és
eszerint kell tajékoztatni 6ket. A hosszu ideje fennallo diabetesben szenved6 betegeknél
megsziinhetnek a szokasos figyelmezteto tiinetek.

Az egyidejiileg fennallo betegségek, kiillondsen a fertdzések €s a lazas korallapotok altalaban novelik a
beteg inzulinsziikségletét. A vese vagy a maj egyidejii betegségei, illetve a mellékvesét, az agyalag{'
mirigyet vagy a pajzsmirigyet érintd egyidejli betegségek sziikségessé tehetik az inzulin adag‘]?}n@

modositasat.
é\/

A betegek kiilonb6z6 tipusu inzulinkészitmények kozti atallitasanal a hypoglycaemia k
figyelmezteto tlinetei valtozhatnak vagy kevésbé kifejezetté valhatnak a korabbi inzyl lett
tapasztaltakhoz képest. .&

Atallitds mas inzulinkészitményekrél A

AN
A beteg atallitasat mas tipusu vagy mas markaji inzulinra szigora orv %gyelet mellett kell
végezni. A hataser0sség, a marka (gyarto), a tipus, az eredet (allati j n, human inzulin vagy
inzulinanalog) és/vagy a gyartasi mod (rekombinans DNS, illetv eredetll inzulin) valtozasa
sziikségessé teheti a dozis modositasat. ’ @

Mivel az Inpremziaval végzett kezelés nem hosszu tavra@gal a kezelést kovetden a betegek a nekik
felirt bArmilyen mas tipusu inzulin alkalmazasaval fg{/@t atjak a vércukorszintjiikk kontrollalasat.

Az injekci6/infiizié helyén jelentkezd reakcio \Q

Mint barmilyen inzulin-kezelés esetén, et@lhatnak az infzid helyén jelentkezo reakciok;
idetartozhat a fajdalom, vorosség, kiiitg lladas, z0z6das, duzzanat és a viszketés. A reakciok
altalaban néhany nap vagy néhény tt elmulnak. Ritka esetekben az infuizi6 helyén jelentkez6
reakciok sziikségessé tehetik az e¢§6 a gyogyszerrel végzett kezelés leallitasat.

Az Inpremzia kombinéci%{r\é@%amnnal

Szivelégtelenség esetetrdl szamoltak be pioglitazon inzulinnal vald alkalmazasa esetén, kiillonosen
olyan betegeknél, ¢l fennallt a szivelégtelenség kialakulasanak kockazata. Erre gondolni kell, ha
pioglitazon és @Zla kombinacidjaval végzett kezelést vesznek fontolora. Ha ezt a kombinaciot
alkalmazza‘k egeket meg kell figyelni szivelégtelenség, testsulygyarapodas és oedema jelei és
tiinetei sz 1@0 jabol. A pioglitazont le kell allitani, ha a kardioldgiai tiinetek barmilyen romlasa
kovetk@b

Seg€danyagok (ndtrium)

Ez a gyogyszer 386 mg (koriilbelill 17 mmol) natriumot tartalmaz 100 ml infuzids zsakonként, ami
megfelel a WHO altal ajanlott maximalis napi 2 g natriumbevitel 20%-anak felnétteknél. Az
Inpremzia magas natriumtartalmunak tekintendd. Ezt kiilondsen azok esetében kell figyelembe venni,
akik alacsony sotartalmu étrenden vannak.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Szamos gyogyszerkészitményrol ismert, hogy kolcsonhatasba 1ép a gliikkozanyagcserével.

A kovetkez6 anyagok csokkenthetik a beteg inzulinsziikségletét:



Szajon at szedendé antidiabetikus gyogyszerkészitmények, monoamin-oxidaz-gatlok (MAOI),
bétablokkolok, angiotenzinkonvertald enzim- (ACE-) inhibitorok, szalicilatok, anabolikus szteroidok
és szulfonamidok.

A kovetkez6 anyagok novelhetik a beteg inzulinsziikségletét:
Szajon at szedend6 fogamzasgatlok, tiazidok, gliikokortikoidok, pajzsmirigyhormonok,
szimpatomimetikumok, novekedési hormon és danazol.

A bétablokkolok elfedhetik a hypoglycaemia tiineteit.

Az oktreotid/lanreotid novelheti és csokkentheti is az inzulinsziikségletet.

A\
1‘00

Az alkohol intenzivebbé teheti vagy csokkentheti az inzulin hypoglycaemias hatasat.
4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Q@’\/
Terhesség @

A cukorbetegség inzulinnal végzett kezelésére vonatkozo korlatozasok nincsen@ﬁhesség alatt,
mivel az inzulin nem jut at a placentan. . \

diabetes-kezelés soran
méhben. A terhesség alatt és

A hypoglycaemia és a hyperglycaemia, amely nem megfeleléen kontr
el6fordulhat, egyarant noveli a malforméaciok és a halalozas kocka
a terhesség tervezésekor fokozott vércukor-ellendrzés és a diabe szenvedo terhes nod intenzivebb
ellendrzése javasolt. Az els6 trimeszterben az inzulinszikségl dszerint csokken, majd azt
kdvetden a masodik és a harmadik trimeszter soran nd. A saiil¢st kdvetden az inzulinsziikséglet
altalaban gyorsan visszatér a terhesség elotti értékekre. X

Szoptatds O/\/®

Szoptatas alatt az Inpremzia-kezelés alkalm \ega A szoptatd anya inzulin-kezelése nem jelent
kockazatot a csecsemore nézve. A dozis itdsara azonban sziikség lehet.

Termékenység \O
A human inzulinnal végzett r kcids allatkisérletek nem mutattak a termékenységre gyakorolt

semmilyen nemkivénatossh\ .

4.7 A készitmény @isai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A hypoglycaemi %edményeként a beteg koncentracios képessége ¢és reakcidja gyengiilhet, ami
kockazatot j e% t olyan helyzetekben, amelyekben ezek a képességek kiilondsen fontosak (példaul
gépjarmi tés vagy gépek kezelése soran).

A te@wk javasolni kell, hogy tegyék meg az dvintézkedéseket gépjarmiivezetés kozben a
hypdglycaemia megeldzése érdekében. Ez kiilondsen azoknal fontos, akiknél kevésbé vagy nem
tudatosulnak a hypoglycaemia figyelmezteto jelei, illetve akiknél gyakran vannak hypoglycaemias
epizodok. Ilyen koriilmények kozott fontolora kell venni, hogy tanacsos-e gépjarmiivet vezetni.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 0sszefoglalasa

A kezelés soran a leggyakrabban jelentett mellékhatas a hypoglycaemia. A hypoglycaemia
gyakorisaga betegcsoportonként, adagolasi rendenként és a glycaemias kontroll szintje szerint
valtozik, lasd alabb a ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa” cimii részt.



Az inzulin-kezelés elején fénytorési anomaliak, oedema és az injekcid/infzio beadasi helyén
jelentkezo reakciok (fajdalom, vorosség, kiiités, gyulladas, zuzddas, duzzanat és viszketés)
fordulhatnak eld. Ezek a reakciok altalaban atmeneti jellegiiek. A vércukorszint kontrolljanak gyors
javulasahoz tarsulhat akut fajdalmas neuropathia, amely altaldban reverzibilis. Az inzulinterapianak a
glycaemias kontroll hirtelen javulasaval kisért intenzivebbé valasa a diabeteses retinopathia atmeneti
romlasaval jarhat, mig a hosszl tdvon javulo glikémias kontroll csdkkenti a diabeteses retinopathia
progresszidjanak kockazatat.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabb felsorolt mellékhatasok klinikai vizsgalati adatokon alapulnak, és a MedDRA gyakorisagi
kategoriai és szervrendszer-adatbazisa szerint keriilnek csoportositasra. A gyakorisagi kategoriak
megallapitasa a kovetkezOk szerint tortént: nagyon gyakori (= 1/10); gyakori (= 1/100 — < 1/10);
gyakori (> 1/1000 — < 1/100); ritka (= 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000); nem is (a
rendelkezésre allé adatokbol nem allapithaté meg).

&2

Immunrendszeri betegségek ¢és tiinetek INem gyakori — urticaria, kitités A )y <

INagyon ritka — anaphylaxias reakcio*® Q‘
Anyagcesere- és taplalkozasi betegségek és [Nagyon gyakori — hypoglycaemiat{J
tiinetek o)
Idegrendszeri betegségek és tlinetek INem gyakori — periférias ne@p’athia (fajdalmas

neuropathiz)

Szembetegségek ¢és szemészeti tiinetek Nem gyakori — fénytosgs¥yendellenesség

INagyon ritka — giia@?ses retinopathia
Altalanos tiinetek, az alkalmazas helyén ~ [Nem gyakori \inj ekcid/infuzio helyén jelentkez6
fellépd reakciok X Heakcio

§
Nem gzﬂ‘f}a — oedema

* lasd: ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa” \Q()
Kivalasztott mellékhatasok leirdsa @'

Anaphylaxias reakcio O®

A generalizalt tilérzékenységi %@iék eléfordulasa (ideértve a generalizalt borkititést, viszketést,
verejtékezést, gastrointestin, zkomfortérzetet, angioneurotikus oedemat, nehézlégzést, palpitaciot
és vérnyomascsokkenést) on ritka, de akar életveszélyes is lehet.

Hypoglycaemia /\/@

A leggyakrabbdnyelentett mellékhatas a hypoglycaemia. Akkor fordulhat eld, ha az inzulin dozisa tul
magas az i ziikséglethez képest. A sulyos hypoglycaemia eszméletvesztéshez és/vagy

gorcsro hoz vezethet, és az agyi funkcio atmeneti vagy tartos karosodasat vagy akar halalt is
eredm het. A hypoglycaemia tiinetei altalaban hirtelen 1épnek fel. A tiinetek kdzé tartozhat a

hi erejtékezés, a hideg, sapadt bor, kimeriiltség, idegesség vagy tremor, szorongas, szokatlan
faradtsag vagy gyengeség, zavartsag, koncentracios nehézség, almossag, tulzott éhségérzet,
latasvaltozasok, fejfajas, hanyinger és palpitacio.

A human inzulinnal végzett klinikai vizsgalatokban a hypoglycaemia gyakorisaga betegcsoportonként,
adagolasi rendenként és a glycaemias kontroll szintje szerint valtozott.

Gyermekek és serdiilok

A human inzulinnal kapcsolatos forgalomba hozatalt kovetd forrasok és klinikai vizsgalatok alapjan a
gyermekek és serdiilok korében megfigyelt mellékhatasok gyakorisaga, tipusa €s stilyossaga nem



mutatott semmilyen kiilonbséget az altalanos betegcsoportban szerzett szélesebb korii tapasztalatokhoz
képest.

Egyéb kiilonleges betegcsoportok

A human inzulinnal kapcsolatos forgalomba hozatalt koveto forrasok és klinikai vizsgalatok alapjan az
idds, illetve a vese- vagy majkarosodasban szenvedo betegek korében megfigyelt mellékhatasok
gyakorisaga, tipusa és stlyossaga nem mutatott kiilonbséget az altalanos betegcsoportban szerzett
tagabb tapasztalatokhoz képest.

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert‘e?s\'
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan ﬁgyelemmel/@ en
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasakat a
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil. @Q

4.9 Tuladagolas @

Az inzulin tuladagolasdhoz nem hatarozhaté meg konkrét d6zis; azonban e % kovetd
szakaszokban hypoglycaemia alakulhat ki, ha a beteg sziikségleteihez ké @ af magas dozis kertil
alkalmazasra. 8

<
. Enyhe hypoglycaemias epizodok kezelhetok gliikkoz vagy @ termékek szajon at torténd
alkalmazasaval. Ezért ajanlott, hogy a diabetesben szgn\@) beteg mindig hordjon maganal
cukortartalm® termékeket. \\3
. A sulyos hypoglycaemids epizodok, amelynek sm@ eteg elvesztette az eszméletét, képzett

személy altal intramuscularisan vagy subcuta @ mazott (0,5-1 mg) glukagonnal vagy
egészségiigyi szakember altal intravéndsan %‘}fnazott gliikézzal kezelhetok. Ha a beteg

10-15 percen beliil nem reagél a glukag liikozt kell adni intravénasan.
Miutan visszanyerte az eszméletét, szé'@p t torténd szénhidrat fogyasztasa ajanlott a visszaesés

megel6zése érdekében. \Q

5. FARMAKOLOGIAI TUI@,\SBONSAGOK

5.1 Farmakodinémié@%nségok

Farmakoterapias csopgpiddiabetesben alkalmazott gyogyszerek, gyors hatasu (human) inzulinok és
analogjaik, injekcid 4jaban torténod beadasra, ATC kéd: A10ABO1.

Az Inpremzi biohasonl6 gyogyszer. Részletes informacio az Eurdpai Gyogyszerligynokség
honlapjan (Qttp#/www.ema.europa.cu) érhetd el.

Hatas anizmus és farmakodinamias hatasok

Az inzulin vércukorszint-csokkentd hatasa a konnyebb gliikozfelvételnek kdszonhet6 azutan, hogy az
inzulin az izom- és a zsirsejteken 1évo receptorokhoz kapcsolodik, a maj glitkoztermelésének
gatlasaval egyidejileg.

Egy klinikai vizsgalat, amelyben 204 diabeteses és 1344 nem diabeteses, nagymiitéten atesd betegnél
kezeltek hyperglycaemiat (10 mmol/l-nél magasabb vércukorszint), azt mutatta, hogy az intravénas
inzulin altal kivaltott normoglycaemia (4,4-6,1 mmol/l) 42%-kal csokkentette a mortalitast (8%,
szemben a 4,6%-kal).

Az Inpremzia gyorsan hato inzulin, amelyet intravénas infuzidval adagolnak.


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/

Az inzulin hatasanak (vagyis a vércukorszint csokkentésének) idébeli lefutasa jelentésen valtozik
egyénileg, ugyanazon egyénnél és kiilonb6z6 dozisok esetén.

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A véraramban kering6 inzulin felezési ideje néhany perc. Ebbdl kovetkezéen egy inzulinkészitmény
id6-hatas profiljat kizarolag a felszivodasi karakterisztikaja hatarozza meg.

Az Inpremzia intravénasan keriil alkalmazasra, tehat a betegnek a felszivodast befolyasolo, jellemzo
tényezdi, példaul az injekcio beadasi helye és a subcutan zsirréteg vastagsdga nem befolyéasolja a

farmakokinetikai profilt, mivel a készitmény azonnal eléri a beteg szisztémas keringéseét.

o X,
Felszivodas Kl Q

A subcutan alkalmazott inzulinnal 6sszehasonlitva, amely hatasanak a cstcsat az adagolas

1,5-2,5 6ra kozott éri el, a szérumbeli inzulin-koncentraciok gyorsan emelkednek az int as
infizi6 alkalmazasat kdveten. ®®
Eloszlas @

Nem figyeltek meg jelentés kotodést a plazmafehérjékhez, kivéve a keri gabeh 16v6 inzulin
antitesteket (ha vannak). 8

%)
Biotranszformacid Qg
. @

A jelentések szerint a human inzulint az inzulin-proteaz vaggN\az inzulinlebont6 enzimek és esetleg a
protein-diszulfid-izomeraz bontja le. Tobb hasadasi (hid\ s) helyet feltételeznek a human
inzulinmolekulan; a hasadas utan képz6do egyik met, @1 sem aktiv.

Eliminacid \QO

Az inzulin eliminacios felezési ideje néhé&}c.

Gyermekek és serdiil6k \O®

Az Inpremzia farmakokinetik3j %onatkozéan nem végeztek vizsgalatokat gyermekeknél és

serdiiloknél. 5\()
5.3 A preklinikai @wnségosségi vizsgalatok eredményei
A hagyomanyos %rmakol()giai biztonsagossagi, ismételt adagolasu dozistoxicitasi, genotoxicitasi,

karcinogeqi % produkciora-, és fejlodésre kifejtett toxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo nem-
klinikai je @1 datok azt igazoltak, hogy a készitmény alkalmazasakor human vonatkozasban
kiilonl ockazat nem varhato.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-klorid
Natrium-dihidrogén-foszfat, monohidrat
Dinatrium-hidrogén-foszfat, vizmentes
Injekcidhoz valo viz



6.2 Inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel.
6.3 Felhasznalhatésagi idétartam

Felnyitas eldtt

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) tarolva 2 év.

Az Inpremzia tarolhat6 25 °C alatti hémérsékleten, egyetlen, legfeljebb 30 napos iddszakig, de az
eredeti lejarati napot nem tallépve. Az 0j lejarati napot ra kell irni a dobozra. Az Inpremzia nem

helyezhetd vissza a hiitdszekrénybe. o Qs\'
Az infziés szerelék zsdkba helyezése utan %/\/

A készitményt haladéktalanul alkalmazni kell. @Q

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok ®®
Hitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato! b‘g\*

A hiitészekrényben val6 tarolas soran a zsakot tartsa a dobozéban a&(él vald védelem érdekében.
A 25 °C-ig torténd tarolasara vonatkozo eldirasokat lasd a 6.3 @%an.
A gyogyszer elso felbontéas utani tarolasara vonatkozo e\]@sokat lasd a 6.3 pontban.

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése és specigs\eSZkiiz(ﬁk) a hasznalathoz, alkalmazashoz
vagy az implantaciéhoz \Q

Inftzids zsak: 100 ml oldat miianyag (po@l) infuzids porttal ellatott, laminalt mianyag
(polietilén, nejlon, polivinilidén-klorid& ban.

12 db, 100 ml-es infizids zsakot t&?nazé kiszerelés. Mindegyik egyedi zsak kozbiilsd
kartondobozba van csomagoli

6.6 A megsemmisité rségnatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kaéﬁlatos informaciok

Kizarolag egys@(almazésra.

' N . ,
Ez a készi @n asznalatra kész oldatos infizio. Nem tartalmaz gyogyszeres portot, és nem
keverh as gyogyszerekkel.

Az ¥hfuzios zsakot meg kell vizsgalni, és ha az oldat nem tiszta és szintelen, részecskéket tartalmaz,
vagy ha a zsék sériilt, illetve szivargas esetén tilos hasznélni. Ez a készitmény nem hasznalhatd, ha
lefagyasztottak.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkozd eldirdsok szerint kell végrehajtani.



7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
Hollandia

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1644/001
, 1 ;o \l
9. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/ ‘Q(\
MEGUJITASANAK DATUMA é\/
A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: @@Q
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA . &

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynoksé '@netes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato. g

D
,1/’0
o
A\
‘Q(b
@
\O
()(b
9
Q}
/1/
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http://www.ema.europa.eu/
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, Q@b
IL MELLEKLET
)

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG m’Q&RT()JA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAER ELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT
KAPCSAN sQ

A FORGALOMBA HOZAT@NGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI ((\

FELTETELEK VA RLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY AL AZASARA VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetll hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

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

Bangalore, Karnataka 560100
India

A gyartasi tételek végfelszabaditasaért felel6s gyarto(k) neve és cime \

Baxter S.A. “QQ

Boulevard René Branquart 80, %/\/
7860 Lessines, Q
Belgium @

Baxter Distribution Center Europe S.A. @

Chemin de Papignies 17B, \AQ
2

7860 Lessines, (
Belgium @b

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyarto nevé@@nét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell. .
>

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOW LLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer. \QO

&

C. AFORGALOMBA HOZATA@RGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI \0

o Iddszakos gyégyszerb@ségi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a P 3Rc—%kat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az e 1 internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti

kovetelményekn egfelelden kell benyujtani.
)

D. g}yETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES

7.

?” EKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN
° Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockéazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelez6 farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eur6pai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kévetden, hogy olyan 1j
informacio érkezik, amely az elony/kockéazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a

12



biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyulo) tijabb,
meghatarozé eredmények sziiletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO DOBOZ CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Inpremzia 1 nemzetko6zi egység/ml oldatos infiizid
human inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE R
Tasakonként 100 ml, amely 100 nemzetkdzi egységnek felel meg (ami megfelel 3,5 mg-naky.
1 ml oldat 1 NE human inzulint tartalmaz. Q%
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Y |
\ %
Segédanyagok: natrium-klorid; natrium-dihidrogén-foszfat, monohidrat; c@\ﬁjm—hidrogén—foszfét,
vizmentes; injekcidhoz valo viz. 6
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot. g@
, , o
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM AN\
X O
Oldatos infiizio >
12 db 100 ml-es zsak 0/1/
100 NE/100 ml \Q
___x° _ ,
5. AZ ALKALMAZASSAL KAI@OLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA()

N\
‘O
Kizarolag egyszeri alkalmaza Igiasznélatra kész.
Hasznalat el6tt olvassa el @ ékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra\

&V
6. KULO YEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
EKTOL ELZARVA KELL TARTANI

\>4

GY
A %yé@r gyermekektol elzarva tartando!
K

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne alkalmazza, ha:

e azoldat nem tiszta és szintelen, vagy ha szilard részecskék lathatok benne.
e az infuzids zsak sériilt vagy szivarog.

e  agyogyszert lefagyasztottak.
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8. LEJARATIIDO

EXP

Az infuzios szerelék zsakba helyezése utan a készitményt haladéktalanul alkalmazni kell.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
Tarolhat6 25 °C alatti hdmérsékleten, egyetlen, legfeljebb 30 napos iddszakig, de az eredeti lejéraft\'
napot nem tullépve. Az 0j lejarati napot ra kell irni a dobozra. Az Inpremzia nem helyezhet6 vi

hiitészekrénybe. /\/

A hiitészekrényben val6 tarolas sordn a zsékot tartsa a dobozaban a fénytdl vald Védelﬁdekében.

N

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HUL
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZU

@V
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag me@nisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 eléirasok szerint kell végrehajtani. @
>
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE@(‘)’GOSULTJANAK NEVE ES CIME
/ -
Baxter Holding B.V. \QO
Kobaltweg 49 %
3542 CE Utrecht \Q
Hollandia @
N
12. A FORGALOMBA HO2ATALI ENGEDELY SZAMA(I)
\ =4

EU/1/22/1644/001 s\

o

KN

113. A GYA&S‘;Q'I TETEL SZAMA

D
Lot @O

| 14.' A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KOZBULSO DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE

Inpremzia 1 nemzetko6zi egység/ml oldatos infiizid
human inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE R
Tasakonként 100 ml, amely 100 nemzetkdzi egységnek felel meg (ami megfelel 3,5 mg-naky.
1 ml oldat 1 NE human inzulint tartalmaz. Q%
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Y |
\ %
Segédanyagok: natrium-klorid; natrium-dihidrogén-foszfat, monohidrat; c@\ﬁjm—hidrogén—foszfét,
vizmentes; injekcidhoz valo viz. 6
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot. g@
, , o
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM AN\
X O
Oldatos infiizio >
1 db 100 ml-es zsak 0/1/
100 NE/100 ml \Q
___x° _ ,
5. AZ ALKALMAZASSAL KAI@OLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA()

N\
‘O
Kizarolag egyszeri alkalmaza Igiasznélatra kész.
Hasznalat el6tt olvassa el @ ékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra\

&V
6. KULO YEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
EKTOL ELZARVA KELL TARTANI

\>4

GY
A %yé@r gyermekektol elzarva tartando!
K

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne alkalmazza, ha:

e azoldat nem tiszta és szintelen, vagy ha szilard részecskék lathatok benne.
e  az infuzids zsak sériilt vagy szivarog.

e  agyogyszert lefagyasztottak.
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8. LEJARATIIDO

EXP

Az infuzios szerelék zsakba helyezése utan a készitményt haladéktalanul alkalmazni kell.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Huitészekrényben (2°C — 8°C) tarolandd. Nem fagyaszthato!
Tarolhat6 25 °C alatti hdmérsékleten, egyetlen, legfeljebb 30 napos iddszakig, de az eredeti lejéraft\'
napot nem tullépve. Az 0j lejarati napot ra kell irni a dobozra. Az Inpremzia nem helyezhet6 vi

hiitészekrénybe. /\/

A hiitészekrényben val6 tarolas sordn a zsékot tartsa a dobozaban a fénytdl valo Védelﬂdekében.

N

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDES"EK A FEL NEM HASZNALT
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HUL
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZU

@V
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag me@nisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 eléirasok szerint kell végrehajtani. @
>
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE@(‘)’GOSULTJANAK NEVE ES CIME
/ -
Baxter Holding B.V. \QO
Kobaltweg 49 %
3542 CE Utrecht \Q
Hollandia @
N
12. A FORGALOMBA HO2ATALI ENGEDELY SZAMA(I)
\ =4

EU/1/22/1644/001 s\

o

N

113. A GYARS‘SQJI TETEL SZAMA

D
Lot @O

| 14." A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltiintetése alol felmentve.
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| 17.

EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

| 18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

A ZSAK CIMKEJE

1. A GYOGYSZER NEVE

Inpremzia 1 nemzetko6zi egység/ml oldatos infiizid
human inzulin

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE R
Tasakonként 100 ml, amely 100 NE-nek felel meg (ami megfelel 3,5 mg-nak). /\/
1 ml oldat 1 NE human inzulint tartalmaz. Q%
3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA Y |
\ %
Segédanyagok: natrium-klorid; natrium-dihidrogén-foszfat, monohidrat; c@\ﬁjm—hidrogén—foszfét,
vizmentes; injekcidhoz valo viz. 6
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot. g@
, , o
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM AN\
X O

Oldatos infiizio. >
1 db 100 ml-es zsak 0/1/
100 NE/100 ml \Q

___x° _ ,
5. AZ ALKALMAZASSAL KAl@OLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA()

N\
‘O
Kizarolag egyszeri alkalmaza Igiasznélatra kész.
Hasznalat el6tt olvassa el @ ékelt betegtajékoztatot!
Intravénas alkalmazésra\

&V
6. KULO YEL,MEZTE:[‘ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
EKTOL ELZARVA KELL TARTANI

\>4

GY
A %yé@r gyermekektol elzarva tartando!
K

TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Ne alkalmazza, ha:

e azoldat nem tiszta és szintelen, vagy ha szilard részecskék lathatok benne.
e az infuzids zsak sériilt vagy szivarog.

e  agyogyszert lefagyasztottak.
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8. LEJARATIIDO

EXP

Az infuzios szerelék zsakba helyezése utan a készitményt haladéktalanul alkalmazni kell.

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

napot nem tullépve. Az 1ij lejarati napot ra kell irni a dobozra. Az Inpremzia nem helyezhet6 vi

htitészekrénybe.
D

A hiitdszekrényben valo tarolas soran a zsakot tartsa a dobozaban a fényt6l valo Véde@dekében.

Tarolhato 25 °C alatti hdmérsékleten, egyetlen, legfeljebb 30 napos idészakig, de az eredeti 16_@

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HUL
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZU

@V
Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag me@nisitését a gyogyszerekre

vonatkoz6 eldirasok szerint kell végrehajtani. @
>
11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDE@(‘)’GOSULTJANAK NEVE ES CIME
, -
Baxter Holding B.V. \QO
Kobaltweg 49 %
3542 CE Utrecht \Q
Hollandia @
N
12. A FORGALOMBA HO2ATALI ENGEDELY SZAMA(I)
\ =4

EU/1/22/1644/001 5\

o

KN

113. A GYA&@)?JI TETEL SZAMA

oD
Lot *
)

| 14." A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

| 17.  EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD
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18.

EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalé szamara

Inpremzia 1 nemzetkozi egység/ml oldatos infuzio
human inzulin

vEZ a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatéis
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtéjékoztat()t

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatdt, mert a benne szerepl6 informaciokra a késébbiekben is %@ge
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz vagy a gondozasat végzo egeszsegugj
szakemberhez.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat vagy, ndozasat
végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt ba&en lehetséges
mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

Q}ﬁ

A betegtajékoztato tartalma: b

1. Milyen tipusu gyogyszer az Inpremzia és milyen betegségek&n alkalmazhat6?
2. Tudnivalok az Inpremzia beadasa elott

3. Hogyan adjak be az Inpremzia-t? @

4. Lehetséges mellékhatasok \\

5. Hogyan kell az Inpremzia-t tarolni? @'

6.

A csomagolds tartalma ¢s egyéb informaciok /\/%

1. Milyen tipusa gyogyszer az Inpremzb,és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az Inpremzia gyorsan haté human 1nz@ Cukorbetegségben (diabétesz mellituszban) szenvedd
betegeknél a magas vércukorszint x@wntesere alkalmazzak. A cukorbetegség soran a szervezet nem
int kontrollalaséhoz.

termel elegendo inzulint a VGW@

Az Inpremzia-t egészség" @Sa ember adja be vénas infuzidként. Az alkalmazast kovetden a
vércukorszint rovid idog betiil elkezd csokkenni . A kezelés alatt gondosan ellendrzik a
vércukorszintet a m /@ 10 kontroll biztositasa érdekében.

2. Tud@ az Inpremzia beadasa eldtt
Ne alk%lﬂzza az Inpremzia-t:
11

ergias a human inzulinra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevojére.
- ha hipoglikémia (alacsony vércukorszintet) gyanuja all fenn, lasd a Stilyos és nagyon gyakori
mellékhatasok Gsszefoglaldsa cimii részt a 4. pontban.
- ha nem taroltak megfeleléen vagy lefagyasztottak, lasd 5. pont.
- ha az inzulin nem latszik tisztanak és szintelennek.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha a fentiek barmelyike fennall. Tanacsért forduljon kezel6orvosahoz,
gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberhez.
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Figyelmeztetések és ovintézkedések
Bizonyos betegségek és tevékenységek befolyasolhatjak az inzulinsziikségletet. Az Inpremzia
alkalmazasa el6tt beszéljen kezel6orvosaval vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakemberrel, ha:

o gondjai vannak a veséjével vagy a majaval, vagy a mellékveséjével, az agyalapi mirigyével
vagy a pajzsmirigyével.

o a szokasosnal tobb testmozgast végez, vagy modositani szeretné a szokasos étrendjét, mivel ez
befolyésolhatja a vércukorszintet.

o egyidejlleg mas betegsége vagy fert6zése van.

Egyéb gydgyszerek és az Inpremzia
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat, gydgyszerészEét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi
szakembert a jelenleg vagy a nemrégiben szedett, valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl. \

Bizonyos gyogyszerek befolyasoljak a vércukorszintet, ami azt jelentheti, hogy modositani l}ih/gz
inzulinadagjat. Az alabbi felsorolas azokat a gyakori gyogyszereket tartalmazza, amelyek
befolyasolhatjak az inzulinkezelést.

Q)

A vércukorszint csokkenhet (hipoglikémia), ha a kdvetkezoket szedi: @

o Egyéb gyogyszerek a cukorbetegség kezelésére.

o Monoaminoxidaz-gatlok (MAOI) (depresszio kezelésére szolgélnaké\*

o Bétablokkolok (magas vérnyomas kezelésére szolgalnak).

. Angiotenzinkonvertalé enzim- (ACE-) gatlok (bizonyos szivbé@gek vagy magas vérnyomas
kezelésére szolgalnak).

o Szalicilatok (fajdalomcsillapitasra és lazcsokkentésre sz@ha ).

o Anabolikus szteroidok (példaul tesztoszteron).
o Szulfonamidok (fertézések kezelésére szolgélna%

A vércukorszint emelkedhet (hiperglikémia), ha a ké“(&ezoket szedi:
o Szajon at szedendd fogamzasgatlok (fo gatlo tablettak).

Tiazidok (magas vérnyomas vagy tilz %yadek—wsszatartas kezelésére szolgalnak).
Gliikokortikoidok (példaul ,.kortiz i&nely gyulladas kezelésére szolgal).
Pajzsmirigyhormon (pajzsmirig@ségek kezelésére szolgal).

Szimpatomimetikumok (pé 3@ inefrin [adrenalin], szalbutamol vagy terbutalin, amelyek
asztma kezelésére szolgalna X
. Novekedési hormon (a sgewezet anyagcesere-folyamataira kifejezett hatast gyakorld gyogyszer,

amely a csont- €s t%s& Qvekedés serkentésére szolgal).
. Danazol (az ovul!tl a hato gyogyszer).

alkalmazzak. A ellenesség altalaban kozépkoru felndtteknél fordul eld, és az agyalapi mirigy
talzott novek¢dg
csokkenésg %S

olok (magas vérnyomas kezelésére alkalmazzak) gyengithetik vagy teljesen elnyomhatjak
so figyelmeztetd tiineteket, amelyek segitenek felismerni az alacsony vércukorszintet.

Az oktreotid és @g{id (egy ritka hormonalis rendellenesség, az akromegalia kezelésére
ho

rmon termelése okozza) egyarant okozhatja a vércukorszint emelkedését vagy

Pioglitazon (2-es tipusu cukorbetegség kezelésére alkalmazott tabletta)

Néhany betegnél, akik hosszu ideje fennallo 2-es tipust cukorbetegségben és szivbetegségben
szenvedtek, vagy korabban agyvérzésik (sztrokjuk) volt, és akiket pioglitazonnal és inzulinnal
kezeltek, szivelégtelenség alakult ki. Azonnal tajékoztassa kezeldorvosat, ha a szivelégtelenség
tiineteit tapasztalja, példaul szokatlan légszomjat vagy a testsuly gyors novekedését, illetve helyi
duzzanatot (6déma).

Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségiigyi szakemberhez.
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Az Inpremzia egyidejii alkalmazasa alkohollal
Ha alkoholt iszik, valtozhat az inzulinsziikséglete, mivel vércukorszintje emelkedhet vagy csokkenhet.
Gondos ellendrzés ajanlott.

Terhesség és szoptatas
Ha On terhes vagy szoptat, vagy ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Az Inpremzia a terhesseg ideje alatt alkalmazhato. El6fordulhat, hogy a terhesség alatt €s a sziilés utan
modositani kell az inzulinadagjat. Az On cukorbetegségének gondos ellendrzése, foleg a hipoglikémia
megeldzése fontos a gyermeke egészsége szempontjabol.

Szoptatas alatt ez a gydgyszer alkalmazhato.

"o
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képe /L'e
Kérdezze meg kezel6orvosat, hogy vezethet-e gépjarmiivet vagy kezelhet-e gépeket, ha &ra n van
hipoglikémidja, vagy nehézséget okoz az On szdmara felismerni a hipoglikémiat.

Ha vércukorszintje alacsony vagy magas, az hatassal lehet a koncentracios és a kcios képességére,
igy a gépjarmiivezetéshez vagy a gépek kezeléséhez sziikséges kepessegelrﬁ*& e feledje, hogy
emiatt veszélyeztetheti sajat magat vagy masokat.

Az Inpremzia nitriumot tartalmaz @
Ez a gydgyszer 386 mg natriumot (a konyhas6 6 6sszetevdje) t z 100 ml-es infuzios
zsdkonkent, ami megfelel a natrium ajanlott maximalis napi b 20%-anak felnétteknél. Beszéljen

kezelborvosaval, ha alacsony natrium- (s6-) tartalmt étrendQ\javasoltak Onnek.

3. Hogyan adjak be az Inpremzia-t? 0/1/

Ezt a gydgyszert az orvos vagy a gondozast '&egészségﬁgyi szakember adja be egészségligyi
intézményben. Intravénas inflzidval adjé@ vénaba bekotott injekcioval.

sziikségletei alapjan. Az alkalma tasitasok egészségiigyi szakemberek szamara szol6 részletei a

A kezeldorvos hatarozza meg a be 5 egységek szamat és az alkalmazas idejét, az On fizikai
jelen betegtajékoztato végén ‘( %t()k.

Alkalmazisa gyermek léﬁcQés serdiiloknél

Ez a gyogyszer alkalréhaté gyermekeknél és serdiiloknél.

Alkalmazasa Kii ges betegcsoportoknal

Ha vese- Vgg jfunkcidja csokkent, vagy ha On 65 évesnél idésebb, gyakrabban kell ellendriznie a
Vercukorxl Beszelje meg ennek a gyogyszernek az alkalmazasat kezel6orvosaval.

npremzia-t kapott

prem21a adagjat kezeldorvosa hatarozza meg. Annak érdekében, hogy a megfeleld mennyiséget
kapJa a kezelés alatt ellendrizni fogjak a vércukorszintjét (lasd a Sulyos és nagyon gyakori
mellékhatasok Gsszefoglalasat a 4. pontban). Ha a vércukorszintje a hipoglikémias tartomanyba esik,
az Inpremzia adagjat csokkenteni kell, és enyhe hipoglikémia esetén gliikozt és cukros termékeket kell
adni szajon at. Sulyos hipoglikémia esetén képzett személy glukagont adhat, vagy egészségiigyi
szakember intravénasan adhat gliikozt. Ha a beteg 10—15 percen beliil nem reagal a glukagonra,
gliikozt kell adni intravénasan.

Ha id6 elétt abbahagyja az inzulin alkalmazasat

Ne hagyja abba az inzulin alkalmazasat anélkiil, hogy beszélt volna kezelGorvosaval, aki elmondja
Onnek a teenddket. Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban,
kérdezze meg kezelGorvosat vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.
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4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Stlyos és nagyon gyakori mellékhatasok

Az alacsony vércukorszint (hipoglikémia) nagyon gyakori mellékhatéas, amely 10 -bdl t&bb, mint
1 beteget érinthet.

Alacsony vércukorszint fordulhat el6, ha: o Qs\'
. On tal sok inzulint kap. 0

o Tul keveset eszik, vagy kihagy egy étkezést. %/\/

o A szokasosnal tobb testmozgast végez. Q

o Alkoholt iszik, lasd 2. pont, ,,Az Inpremzia egyidejli alkalmazasa alkohollal” @

Az alacsony vércukorszint jelei:

Hideg verejtékezés; hideg, sapadt bor; fejfajas; gyors szivverés; rosszullét; t@éhségérzet; atmeneti
lataszavar; almossag; szokatlan faradtsag és gyengeség; idegesség vagy g¢s; szorongasérzes;
zavartsag érzése; koncentracios nehézségek. @

A stlyosan alacsony vércukorszint eszméletvesztéshez vezethet. %osszan tarto stlyos alacsony
vércukorszintet nem kezelik, (atmeneti vagy tartos) agykéroso@t ¢s akar halalt is okozhat.

Gyorsabban visszanyerheti az eszméletét, ha olyan szemé 1 ismeri az alkalmazasi modjat,
glukagon hormon injekciét ad Onnek. Ha glukagont ka Ozra vagy cukros harapnivalora van
sziiksége, amint visszanyeri eszméletét. Ha nem reagg lukagon-kezelésre, korhazi ellatasra van
sziksége. Ogt/

Mi a teendd alacsony vércukorszint esetén:
A kezelés soran ellendrizni fogjak a Vj@szintjét. Kezelborvosa vagy a gondozasat végzo

egészségiigyi szakember sziikség eseté bdositani fogja az adagjat.

A sulyos allergias reakci6 az | ziara vagy valamely OsszetevOjére nagyon ritka mellékhatas,
amely 10 000 -bdl legfeljebb { get érinthet, azonban életveszélyes is lehet.

Azonnal kérjen orvosi g;%éget:
o Ha az allergia '@1 mas testrészein is jelentkeznek.
o Ha hirteleng ul érzi magat, verejtékezni kezd; hanyni kezd; nehézlégzése lesz; gyors

szivver'se% 7; szeddl.
' Eb

Hae jele elyikét észleli, azonnal kérjen orvosi segitséget.
Egyé %llékhatésok

Nem gyakori mellékhatasok (100 -bol legfeljebb 1beteget érinthet)

o Allergia jelei: Helyi allergias reakciok (fajdalom, vorosség, kiiités, gyulladas, zuzodas, duzzanat
és viszketés) az injekcio/infiizid beadasanak helyén, ezek az inzulin beadasa utan altalaban
néhany napon vagy néhany héten beliil elmtlnak. Ha nem mulnak el, vagy az egész testre
kiterjednek, azonnal forduljon kezel6orvosahoz. Lasd a fenti Sulyos allergias reakciok cimii

részt is.

o Latasi problémak: Amikor elkezdi az inzulin-kezelést, az megzavarhatja a 1atasat, de a zavar
altalaban atmeneti.

o Féajdalmas neuropatia (idegkarosodas miatti fdjdalom): Ha vércukorszintje nagyon gyorsan

javul, el6fordulhat idegi eredetii fajdalom. Ezt akut fajdalmas neuropatianak nevezik, és
altalaban atmeneti.
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. Duzzadt iziiletek: Amikor elkezdi alkalmazni az inzulint, a vizvisszatartds miatt bokaja és mas
iziiletei megduzzadhatnak. Ez rendszerint hamar elmulik. Ha nem, beszéljen kezel6orvosaval.

Nagyon ritka mellékhatasok (10 000 -bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

o Diabéteszes retinopatia (a cukorbetegséghez kapcsolddo szembetegség, amely latasvesztéshez
vezethet): Ha diabéteszes retinopatiaban szenved, és vércukorszintje nagyon gyorsan javul, a
retinopatia sulyosbodhat. Errél kérdezze kezelGorvosat.

Mellékhatasok bejelentése
Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tdjékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentese e%
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsa
alkalmazasaval kapcsolatban. Qﬂ/

%)

5. Hogyan kell az Inpremzia-t tarolni? @
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando! , \*

Az infuzids zsak cimkéjén, a dobozon és a doboz cimkéjén feltiintetet érati 1d6 ,,EXP” utan ne
alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napydrd vonatkozik.
Felnyitas elott:

Q
Q)
o Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.
o Ez a gyogyszer tarolhat6 25 °C alatti homérsék % egyetlen, legfeljebb 30 napos iddszakig,
de az eredeti lejarati napot nem tallépve. Az ¢ &tl napot ra kell irni a dobozra. Az
Inpremzia nem helyezhet6 vissza a hﬁtésze@ be.

Az infuziés szerelék zsakba helyezése uta

o Azonnal hasznalja fel a gyégysz‘ﬁo

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha; O

o ugy latja, hogy az oldat nefiy Jiszta és nem szintelen.
o az infzios zsak sériilt szivarog.

o lefagyasztottak. Neﬁ@gyaszthaté!

A hiitészekrényben )[}@ tarolas soran a zsakot tartsa a dobozaban a fénytdl valo védelem érdekében.

Barmilyen fel %asznélt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 k szerint kell végrehajtani.

6. %somagolés tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz az Inpremzia?

- A készitmény hatéanyaga a human inzulin. Milliliterenként 1 nemzetkdzi egység (NE) human
inzulint tartalmaz. Tasakonként 100 NE human inzulint tartalmaz (ami megfelel 3,5 mg-nak)
100 ml oldatos infuzidban.

- Egyéb 0sszetevok: natrium-klorid; natrium-dihidrogén-foszfat, monohidrat; dinatrium-
hidrogén-foszfat, vizmentes; injekciohoz vald viz (lasd 2. pont, ,,Az Inpremzia natriumot
tartalmaz”.)

Milyen az Inpremzia kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az Inpremzia felhasznalasra kész oldatos infuzid, 100 ml-es inflzids tasakban. Az oldat tiszta és
szintelen.
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Csomagolasonként 12 db infuzids zsak. Mindegyik egyedi zsak kozbiilsé kartondobozba van
csomagolva.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

Hollandia

Gyarté
Baxter S.A. X,
Boulevard René Branquart 80,

7860 Lessines, “QQ
Belgium %/\/

Baxter Distribution Center Europe S.A. @Q
Chemin de Papignies 17B, @
7860 Lessines,

Belgium . $®
b@
A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: g@

Egyéb informaciéforrasok

N\
A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyégy@ynékség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

sV

\%
Az alabbi informaciok kizarolag egészségﬁayi szakembereknek szélnak:

Adagolas \Q

Ez a gyogyszer egészségiigyi szak altal intravénas infuzioként alkalmazando.

Az adagot a beteg sziikségletei Qnt egyénenként kell meghatarozni. Fokozott fizikai aktivitas,
étrendi valtozasok és a b e%észségi allapotanak valtozasa esetén az adag modositast igényelhet. Az
inzulinadag modositasaga saukség lehet mas inzulinkészitményekrodl vagy alkalmazasi modokrol,
példaul subcutan inj e&rél val6 atallas esetén is.

Hypoglycaemia@ulhat ki, ha a beadott adag tillépi a beteg sziikségleteit, és a sulyossag alapjan kell
kezelni a hy&v aemia kezelésének szokasos gyakorlata szerint.

El(’)’ké@ és kezelés
Hagznaldita kész oldatos infuzid. Kizarolag egyszeri alkalmazésra. Ez a gydgyszer nem tartalmaz
gyogyszeres portot, és nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

Felnyitas eldtt

Hitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Ez a gyogyszer tarolhato hiitészekrényen kiviil, 25 °C alatti hdmérsékleten is, egyetlen, legfeljebb

30 napos id6szakig, de az eredeti lejarati napot nem tallépve. Az 0j lejarati napot ra kell irni a dobozra.

Az Inpremzia nem helyezhetd vissza a hiitészekrénybe.

A hiitészekrényben val6 tarolas soran a zsakot tartsa a dobozaban a fénytél valo védelem érdekében.
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Ne hasznalja ezt a gyogyszert, ha lefagyasztottak.

Vizsgalja meg az infuzids zsakot, és ha az oldat nem tiszta és szintelen, részecskéket tartalmaz, vagy
ha a zsak sériilt, illetve szivarog, tilos hasznalni.

Az infuzids szerelék zsakba helyezése utan

A készitményt haladéktalanul alkalmazni kell.

Bérmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

Biztonsagi okokbol az Inpremzia nevét és a gyartasi tétel szamat fel kell jegyezni, amikor bet?gl(s\\

alkalmazzak. 0
D

Inkompatibilitasok %
Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogysze e@ﬁ -

Monitorozas

A gyogyszerrel végzett kezelés soran a vércukorszint gyakori, gondos elleng %szﬁkséges, hogy a
dozis modosithato legyen a beteg sziikségletei szerint. Lehetséges, hogy. Y Orzés intenzitasat
ndvelni kell id6s, vese- vagy majkarosodasban szenvedd betegeknél, & zulin-kezelésrol torténd

atallitaskor, vagy ha a beteg egészségi allapota, étrendje vagy aktivj tatusza valtozik.

S
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