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vDan il-prodott medi¢inali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Il-professjonisti tal-kura tas-sahha
huma mitluba jirrappurtaw kwalunkwe reazzjoni avversa suspettata. Ara sezzjoni 4.8 dwar kif
ghandhom jigu rappurtati reazzjonijiet avversi.

1. ISEM IL-PRODOTT MEDICINALI

Inpremzia unita internazzjonli 1/mL soluzzjoni ghall-infuzjoni.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull borza fiha 100 mL ekwivalenti ghal 100 unita internazzjonali (ekwivalenti ghal 3.5 mg). %’
soluzzjoni fih unita internazzjonli wahda ta’ insulina umana*. /\/
. @

* Maghmul f* Pichia pastoris permezz ta’ teknologija tad-DNA rikombinanti.

\
Ecécipjent b’effett maghruf é\o

Kull borza fiha madwar 17 mmol sodium (madwar 386 mg) ta’ sodium. @,

Ghal-lista shiha ta’ e¢¢ipjenti, ara sezzjoni 6.1. 5\‘

Soluzzjoni ghall-infuzjoni.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA ’Q@‘
\ 2

Soluzzjoni akwea ¢ara u bla kulur. .
Il-firxa tal-pH hi ta’ 6.5 — 7.2 u I-firxa tal—o‘smwé hi ta’ 255-345 mOsm/kg.

>

4.  TAGHRIFKLINIKU | Q
ya

4.1 Indikazzjonijiet terapEV\@

Inpremzia hu indikat ghat—@ ent tad-dijabete mellitus.

4.2 Pozologija u m® ta’ kif ghandu jinghata

Pozologija 6\'
Il—qaww@gulina umana hi espressa f’unitajiet internazzjonali.

Ideag ta’ Inpremzia hu individwali u jigi stabbilit skont il-htigijiet tal-pazjent. Il-htiega
individwali tal-insulina normalment hi ta’ bejn 0.3 u unita internazzjonali wahda/kg/jum. Jista’ jkun
hemm bzonn aggustament fid-doza jekk il-pazjenti jzidu l-attivita fizika taghhom, jibdlu d-dieta
normali taghhom jew ikollhom xi mard iehor fl-istess hin.

Popolazzjonijiet specjali

Anzjani (= 65 sena)

Inpremzia jista’ jintuza f’pazjenti anzjani.

F’pazjenti anzjani, il-monitoragg tal-glucose ghandu jkun aktar intensiv, u d-doza tal-insulina
aggustata skont il-bzonn individwali.



Indeboliment renali u epatiku

L-indeboliment renali jew epatiku jista’ jnaqqas il-htigijiet tal-pazjent ghall-insulina.

F’pazjenti b’indeboliment renali jew epatiku, il-monitoragg tal-glucose ghandu jkun aktar intensiv u d-
doza ta’ Inpremzia ghandha tigi aggustata skont il-bzonn individwali.

Popolazzjoni pedjatrika
Inpremzia jista’ jintuza fit-tfal u fl-adolexxenti.

It-trasferiment minn prodotti medicinali ohirajn tal-insulina

Meta l-pazjenti jaqilbu minn prodotti medic¢inali ohra ta’ insulina, jista’ jkun hemm bzonn ta’
aggustament tad-doza tal-insulina umana.

Huwa rrakkomandat li wagqt it-trasferiment isir monitoragg mill-qrib tal-glucose waqt li l-pa@@un
7%

ged jir¢ievi terapija ghal zmien qasir b’Inpremzia, u mal-qlib lura ghat-terapija bl-insulin. denti
(ara sezzjoni 4.4). {\
Metodu ta’ kif ghandu jinghata \'O

Inpremzia hu insulina umana li tahdem malajr. Hu jinghata ghal gol-vini bf%\&ﬁjoni. Dan ghandu
jsir minn professjonisti tal-kura tas-sahha.

Ir-rata ta’ infuzjoni ghandha tigi aggustata skont i¢-¢irkostanzi in w@ail u l-livelli ta’ glucose fid-
demm. Il-monitoragg tal-glucose fid-demm huwa mehtieg matul zjoni tal-insulina..

Ghal istruzzjonijiet dettaljati, jekk joghgbok irreferi ghal @1 -fuljett ta’ taghrif.
4

4.3 Kontraindikazzjonijiet §
Sensittivita ec¢essiva ghas-sustanza attiva je\m@ kwalunkwe sustanza mhux attiva elenkata fis-
sezzjoni 6.1. ‘\

4.4 Twissijiet specjali u prekawzj ghall-uzu
*

N\
Traccabilita .
Traccabilita L

Sabiex tittejjeb it-tracCabil it
medicinali amministrat

Spezzjoni ViZWaL}'{\"

rodotti medicinali bijologi¢i, l-isem u n-numru tal-lott tal-prodott
om jigu rrekordjati b’mod car.

Prodotti medi¢ ghal uzu gol-vini, gol-muskoli jew taht il-gilda ghandhom jigu ezaminati
vizwalm frak u tibdil fil-kulur gqabel ma jinghataw, kull meta s-soluzzjoni u l-kontenitur
jippe za biss jekk is-soluzzjoni hija ¢ara, minghajr frak vizibbli u jekk il-kontenitur ma
jk@ara. Aghtiha immedjatament wara li ddahhal is-sett tal-infuzjoni.

Ipergli¢cemija

Id-dozagg inadegwat jew it-twaqqif tat-trattament, spe¢jalment f’dijabete ta’ tip 1, jista’ jwassal ghal
iperglicemija u ketoacidozi dijabetika. Normalment, I-ewwel sintomi ta’ iperglicemija jizviluppaw bil-
mod fuq perjodu ta’ sighat jew granet. Dawn jinkludu ghatx, zieda fil-frekwenza 1i taghmel l-awrina,
nawsja, rimettar, theddil, gilda xotta u hamra, halq xott u nuqqas ta’ aptit kif ukoll riha ta’ acetone fin-
nifs. F’pazjenti b’dijabete ta’ tip 1, avvenimenti iperglicemici li ma jkunux ittrattati, eventwalment
iwasslu ghal ketoac¢idozi dijabetika, 1i hija potenzjalment fatali.



Ipoglicemija

Ikla magbuza jew ezercizzju fiziku iebes mhux ippjanat jistghu jwasslu ghall-ipoglicemija.
L-ipoglicemija tista’ ssehh jekk id-doza tal-insulina tkun gholja wisq fil-konfront tal-htiega tal-
insulina. F’kaz ta’ ipoglicemija jew ta’ suspett ta’ ipoglicemija, Inpremzia m’ghandux jintuza. Wara li
I-livell tal-glucose fid-demm tal-pazjent ikun gie lura ghan-normal, wiehed ghandu jikkunsidra xi
aggustamenti fid-doza (ara sezzjonijiet 4.8 u 4.9).

Dawk il-pazjenti, li I-kontroll tal-glucose fid-demm taghhom jitjieb bil-kbir, ez. permezz ta’ terapija
intensifikata bl-insulina, ghandhom jigu avzati li jista’ jkollhom bidla fis-sintomi normali ta’ twissija
taghhom tal-ipoglicemija.

Is-sintomi normali ta’ twissija jistghu ma jidhrux f’pazjenti li ilhom zmien twil bid-dijabete. \
Mard iehor fl-istess hin, spe¢jalment infezzjonijiet u kundizzjonijiet bid-deni, hafna drabi jzi @
htiega tal-pazjent ghall-insulina. Mard iehor fl-istess hin fil-kliewi, fil-fwied jew li jaffett )ltyb
adrenali, pitwitarji jew tat-tirojde jista’ jirrikjedi tibdil fid-doza tal-insulina. {(1/

ndoli

twissija tal-ipoglicemija "provi' jew ikunu inqas gawwija minn dawk li kienu j -insulina li

kellhom qabel. @

Trasferiment minn prodotti medi¢inali ohrajn tal-insulina §\~

Meta pazjenti jigu ttrasferiti ghal tipi differenti ta’ prodotti medicinali tal-insuwel sintomi ta’
h

It-trasferiment ta’ pazjent ghal tip jew ghamla ohra ta’ insulina P@u jsir taht supervizjoni medika
stretta. Tibdil fil-qawwa, ghamla (manifattur), tip, origini (ins tal-annimali, insulina umana jew
analogu tal-insulina ) u/jew metodu tal-manifattura (DNA@- inanti kontra insulina li gejja mill-
annimali) jista’ jirrizulta fil-bzonn ta’ tibdil fid-doza. «

Peress li t-trattament b’ Inpremzia mhux mahsub gh@ien twil, wara t-trattament, il-pazjenti jistghu
jkomplu juzaw kwalunkwe tip ta’ insulina ohwku u gew ordnati jiehdu b’ricetta.
*

Reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni/infuzj (;N

wgigh, hmura, urtikarja, infja 1, tbengil, nefha u hakk. Normalment dawn ir-reazzjonijiet
imorru wara Xxi ftit granet jew i at. F’okkazjonijiet rari, minhabba r-reazzjonijiet fil-post tal-
infuzjoni jista’ jkun hemm g n tat-twaqqif tat-trattament b’dan il-prodott medicinali.

Bhal kull terapija bl-insulina, jistg"?’ Qemm xi reazzjonijiet fil-post tal-infuzjoni u dawn jinkludu

It-tehid ta’ Inpremzia @en ma’ pioglitazone

1jiet ta’ insuffi¢jenza kardijaka meta gew uzati fl-istess waqt pioglitazone u I-

ent f"dawk il-pazjenti li ghandhom fatturi ta’ riskju ghall-izvilupp ta’ insuffi¢jenza
ehed ghandu jzomm dan f"mohhu jekk jigi kkunsidrat trattament fejn pioglitazone u
Inpr tuzaw flimkien. Jekk jintuzaw flimkien, il-pazjenti ghandhom jigu osservati ghal sinjali u
sinfopti ta’ insufficjenza kardijaka, zieda fil-piz jew edima. Pioglitazone ghandu jitwaqqaf jekk
jehzienu xi sintomi kardijaci.

Eccipjenti (sodium)

Dan il-prodott medi¢inali fih 386 mg sodium (madwar 17 mmol) f’kull borza tal-infuzjoni ta’ 100 mL,
ekwivalenti ghal 20% tal-ammont massimu rakkomandat mill-WHO ta’ 2 g sodium li ghandu jittiched
kuljum minn adult. Inpremzia huwa kkunsidrat li ghandu livell gholi ta’ sodium. Dan ghandu jigu
kkunsidrat b’mod partikolari ghal dawk li geghdin fuq dieta baxxa mill-melh.



4.5 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra u forom ohra ta’ interazzjoni

Hemm numru ta’ prodotti medic¢inali li huma maghrufa li ghandhom effett fuq il-metabolizmu tal-
glucose.

Dawn is-sustanzi li gejjin jistghu jnaqqgsu l-htiega tal-pazjent ghall-insulina:

Prodotti medicinali antidijabeti¢i orali, inibituri ta’ monoamine oxidase (MAOI, monoamine oxidase
inhibitors), imblokkaturi tar-ricetturi beta, inibituri tal-enzima li tikkonverti l1-angiotensin (ACE,
angiotensin converting enzyme), salicylates, sterojdi anaboli¢i u sulfonamides.

Dawn is-sustanzi li gejjin jistghu jzidu I-htiega tal-pazjent ghall-insulina:
Kontracettivi orali, thiazides, glukokortikojdi, ormoni tat-tirojde, simpatomimeti¢i, ormon tat-tkabbir u
danazol. K

L-imblokkaturi tar-ricetturi beta jistghu jahbu s-sintomi ta’ ipoglicemija. . /\//\/®
Octreotide/lanreotide jistghu jzidu jew inaqqsu l-htiega tal-insulina. OK\
L-alkohol jista’ jzid jew inaqqas l-effett ipoglicemiku tal-insulina. $\'

4.6 Fertilita, tqala u treddigh @'

SF

M’hemmx restrizzjonijiet fuq it-trattament tad-dijabete bl-insulii®matul it-tqala, minhabba li I-
insulina ma tghaddix mill-barriera tal-placenta. %

Tgala

tkunx ikkontrollata b’mod adegwat, izidu r—risk‘ju " malformazzjonijiet u mewt in utero. Ghalhekk hu
rakkomandat 1i jkun hemm kontroll intensifik %1 glucose fid-demm u monitoragg ta’ nisa tqal bid-
dijabete waqt it-tqala u wagqt l-ippjanar ta la.Nl-htigijiet ghall-insulina normalment jongsu fl-ewwel
trimestru u jizdiedu sussegwentement mg%ieni u t-tielet trimestru tat-tqala. Wara l-hlas,

4
Kemm I-ipogli¢emija kif ukoll l-iperglicemija, li j @‘@s%m f"waqt terapija ghad-dijabete li ma

normalment il-htigijiet ghall-insulina j lura malajr ghal-livelli ta’ qabel it-tqala.
*
L/
Treddigh . \C}

Qttament b’Inpremzia wagqt it-treddigh. It-trattament bl-insulina, tal-
johloq l-ebda riskju ghat-tarbija. Madankollu, jista’ jkun hemm bzonn li

M’hemmx restrizzjonijiet
omm li tkun ged tredda’
d-doza ta’ Inpremzia tig

QX
Fertilita O

Stud:'i @r-riproduzzj oni fl-annimali bl-insulina umana ma wrew l-ebda effett avvers fuq il-fertilita.

4.7 N\ Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

I1-hila tal-pazjent li jikkonc¢entra u jirreagixxi tista’ tigi indebolita minhabba l-ipogli¢cemija. Dan jista’
johloq riskju f’sitwazzjonijiet meta dawn il-hiliet huma ta’ importanza spe¢jali (ez. fis-sewqan ta’
karozza jew thaddim ta’ makkinarju).

Il-pazjenti ghandhom jinghataw parir sabiex jiehdu prekawzjonijiet biex jevitaw l-ipoglicemija waqt
is-sewqan. Dan hu partikularment importanti f’dawk li ghandhom nuqqas ta’ gharfien jew l-ebda
gharfien tas-sinjali ta’ twissija tal-ipoglicemija jew li ghandhom episodji frekwenti ta’ ipoglicemija.
Wiehed ghandu jikkunsidra jekk isugx jew le f’dawn i¢-¢irkustanzi.



4.8 Effetti mhux mixtieqa

Sommarju tal-profil tas-sigurta

L-aktar reazzjoni avversa rrapportata b’mod frekwenti waqt it-trattament hija l-ipoglicemija. I1-
frekwenzi ta’ ipoglicemija jvarjaw skont il-popolazzjoni tal-pazjent, l-iskeda ta’ dozagg u I-livell tal-
kontroll glicemiku, jekk joghgbok ara Deskrizzjoni ta’ reazzjonijiet avversi partikulari aktar ’1 isfel.
Fil-bidu tat-trattament bl-insulina, jistghu jsehhu anomaliji ta’ rifrazzjoni, edima u reazzjonijiet fis-sit
tal-injezzjoni/infuzjoni (ugigh, hmura, urtikarja, inffammazzjoni, tbengil, nefha u hakk fis-sit tal-
injezzjoni/infuzjoni). Normalment dawn ir-reazzjonijiet jghaddu. Titjib ta’ malajr fil-kontroll tal-
glucose fid-demm jista’ jkun asso¢jat ma’ wgigh newropatiku akut 1i hafna drabi huwa riversibbli.
Zieda fil-qawwa tat-terapija bl-insulina b’titjib f"daqqa fil-kontroll gli¢emiku jista’ jwassal li b>mod
temporanju r-retinopatija dijabetika tmur ghall-aghar, wagqt li titjib fit-tul tal-kontroll gliéemikung\,
jnaqqas ir-riskju tal-izvilupp tar-retinopatija dijabetika. @'

Lista tar-reazzjonijiet avversi f’tabella {<\/

i 'Qassiﬁkati skont
enza gew
a < 1/10); mhux

Ir-reazzjonijiet avversi mnizzla hawn taht huma bbazati fuq data minn provi klin
il-frekwenza u s-Sistema tal-Klassifika tal-Organi tal-MedDRA. Il-kategoriji ta
stabbiliti skont il-konvenzjoni li gejja: Komuni hafna (> 1/10); komuni (> 1

komuni (> 1/1,000 sa < 1/100); rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000); rari hatna (< ,000); mhux maghruf
(ma tistax tittieched stima mid-data disponibbli). §\~
Disturbi fis-sistema immuni Mhux komuni — urt’ik - Taxx

Rari hafna — rWet anafilattici*

Disturbi fil-metabolizmu u n-nutrizzjoni  [Komuni hgfr@psgliéemij a*
ni

Disturbi fis-sistema nervuza Mhux ko ewropatija periferali (newropatija bl-
ugigh)
Disturbi fl-ghajnejn M(m\k&nuni — disturbi tar-rifrazzjoni
\R{ri}iafna — retinopatija dijabetika
Disturbi generali u kondizzjonijiet ta’ hux komuni — reazzjonijiet fis-sit tal-injezzjoni/infuzjoni
mnejn jinghata oS  Mhux komuni — edima

* ara “Deskrizzjoni ta’ reazzj "Mversi partikulari”
Deskrizzjoni ta’ reazzj onij'@ ersi partikulari

Reazzjonijiet anaﬁ’la\tfgg

Li jsehhu reazz

iet ta’ sensittivita eccessiva generalizzata (li jinkludu raxx tal-gilda generalizzat,
rbi gastrointestinali, edima angjonewrotika, diffikultajiet fit-tehid tan-nifs, thabbit
Ib u tnaqgqis fil-pressjoni tad-demm) huwa rari izda jistghu jkunu ta’ periklu ghall-

Ipoglicemija

L-aktar reazzjoni avversa rrapportata b’mod frekwenti hija l-ipoglicemija. Tista’ ssehh jekk id-doza
tal-insulina hija gholja wisq fir-rigward tal-htiega tal-insulina. L-ipoglicemija severa tista’ twassal ghal
telf tas-sensi u/jew konvulzjonijiet u tista’ tirrizulta fi hsara temporanja jew permanenti fil-funzjoni
tal-mohh jew sahansitra f"mewt. Hafna drabi, is-sintomi ta’ ipoglicemija jsehhu f’daqqa. Dawn jistghu
jinkludu gharaq kiesah, gilda pallida u kiesha, gheja, nervozita jew roghda, ansjeta, gheja jew
debbulizza mhux tas-soltu, konfuzjoni, diffikulta biex tikkoncentra, hedla, guh eccessiv, tibdil fil-
vista, ugigh ta’ ras, dardir u palpitazzjoni.



Fi studji klini¢i ta’ insulina umana, il-frekwenza ta’ ipoglicemija kienet tvarja skont il-popolazzjoni ta’
pazjenti, skeda tad-doza u I-livell ta’ kontroll glicemiku.

Popolazzjoni pedjatrika

Skont sorsi ta’ wara t-tqeghid fis-suq u provi klini¢i ta’ insulina umana, il-frekwenza, it-tip u s-severita
tar-reazzjonijiet avversi osservati fil-popolazzjoni pedjatrika ma jindikaw l-ebda differenza mill-
esperjenza usa’ fil-popolazzjoni generali.

Popolazzjonijiet specjali ohrajn

Skont sorsi ta’ wara li I-prodott tqieghed fis-suq u ta’ studji klini¢i ta’ insulina umana, m”hemm
indikazzjoni li hemm xi differenza fil-frekwenza, fit-tip u fis-severita tar-reazzjonijiet avversi ox&
f’pazjenti anzjani u f’pazjenti b’indeboliment renali jew epatiku u dawk 1i dehrufil-popolazz }1:/@

generali. /\/
\

Rappurtar ta’ reazzjonijiet avversi suspettati O

Huwa importanti li jigu rrappurtati reazzjonijiet avversi suspettati wara l-awtor @ joni tal-prodott
medic¢inali. Dan jippermetti monitoragg kontinwu tal-bilan¢ bejn il- beneﬁcm riskju tal-prodott

medic¢inali. [l-professjonisti tal-kura tas-sahha huma mitluba jirrappurtaw k nkwe reazzjoni
avversa suspettata permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mniﬁé%ﬁppendiéi V.
4.9 Doza eccessiva 6

Doza eccessiva specifika ghall-insulina ma tistax tigi defi \ adankollu, l-ipoglicemija tista’
tizviluppa fi stadji sekwenzjali jekk jigu moghtija dozigholjil wisq fil-konfront tal-htiega tal-pazjent.

» Episodji hfief ta’ ipoglicemija jistghu jigu ati bit-tehid orali tal-glucose jew ta’ prodotti li
fihom iz-zokkor. Huwa ghalhekk 1rrawandat li I-pazjent dijabetiku dejjem igorr xi prodotti
li fihom iz-zokkor

e Episodji ta’ ipoglicemija severa, \\-pazjent jintilef minn sensih, jistghu jigu ttrattati bil-
glucagon (0.5 sa 1 mg) mogh i %gol muskoli jew minn taht il-gilda minn persuna
mharrga, jew bil- glucosem i minn gol-vini minn professjonist tal-kura tas-sahha. Il-
glucose ghandu jingh gol-vini jekk fi zmien 10 sa 15-i1 minuta I-pazjent ma
jirrispondix ghal glu
Meta jerga’ jigi F
sabiex ma jerg

5. PROPRé’M\ﬁIET FARMAKOLOGICI

51 Pr ajiet farmakodinamici

huwa rrakkomandat li I-pazjent jinghata l-karboidrati b’mod orali

K rifa farmakoterapewtika: Prodotti medicinali uzati fid-dijabete, insulini u analogi ghall-
injezzjoni, li jahdmu malajr, insulina (umana), Kodi¢i ATC: A10ABO1.

Inpremzia huwa prodott medi¢inali bijologiku simili. Informazzjoni dettaljata tinsab fuq is-sit
elettroniku tal-Agenzija Ewropea ghall-Medic¢ini http://www.ema.europa.eu.

Mekkanizmu ta’ azzjoni u effetti farmakodinamici

L-effett tal-insulina li tbaxxi I-livell ta’ glucose fid-demm isehh minhabba li I-insulina tinghagad mar-
ricetturi fuq ic-¢elluli tal-muskolu u tax-xaham u b’hekk jigi ffacilitat id-dhul ta’ glucose f’dawn i¢-
¢elluli u minhabba I-inibizzjoni fl-istess hin tal-produzzjoni ta’ glucose mill-fwied.


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/

Studju kliniku maghmul f’sala ta’ kura intensiva wahda fejn kienet qed tigi ttrattata l-iperglicemija
(livell ta’ glucose fid-demm oghla minn 10 mmol/L) wera li n-normogli¢emija (livell ta’ glucose fid-
demm ta’ 4.4 — 6.1 minn gol-vini, naqqgset il-mortalita bi 42% (8% kontra 4.6%) £°204 pazjent
dijabetiku u £ 1,344 pazjent mhux dijabetiku li kellhom operazzjoni magguri.

Inpremzia hija insulina li tahdem malajr li tinghata b’infuzjoni gol-vini.

I1-kors taz-zmien ta’ azzjoni tal-insulina (jigifieri t-tnaqqis tal-glucose) jista’ jvarja konsiderevolment
f’individwi differenti, fl-istess individwu, u b’dozi differenti.

5.2  Taghrif farmakokinetiku

L-insulina fi¢-¢irkolazzjoni tad-demm ghandha half-life ta’ ftit minuti. Konsegwentement, il-pr
taz-zmien ta’ azzjoni ta’ preparazzjoni tal-insulina jiddependi biss mill-karatteristici tal-asso;ll/ t
taghha.

*

'Xnt bhas-sit

Inpremzia jinghata gol-vini u ghalhekk fatturi tipi¢i tal-pazjent li jinfluwenzaw l-ass
tal-injezzjoni u l-ammont ta’ xaham taht il-gilda ma jhallux impatt fuq il-profil f:
li 1-prodott jilhaq i¢-¢irkolazzjoni sistemika tal-pazjent immedjatament.

Assorbiment @'

Meta mqabbel ma’ insulina moghtija taht il-gilda, 1i tikseb I-oghl etttal-insulina bejn
1.5 u 2.5 sighat wara d-doza, il-kon¢entrazzjonijiet tal-insulina fi m jizdiedu malajr u b’mod

immedjat malli tinghata infuzjoni gol-vini.

Ma gietx osservata ebda rabta qgawwija mal—pro}ein@ﬂaima, hlief mal-antikorpi tal-insulina (jekk
kienu prezenti) li jkunu geghdin ji¢cirkolaw.
AN

Bijotrasformazzjoni ®\'\

Hu rrappurtat 1i 1-insulina umana gadata mill-protease tal-insulina jew mill-enzimi degradanti

Distribuzzjoni N

tal-insulina u possibbilment mitl-grotéina disulfide isomerase. Gew proposti numru ta’ siti fuq il-
molekula tal-insulina umana ista’ jsir il-qtugh (idrolisi); I-ebda wiehed mill-metaboliti li
jiffurmaw wara 1-qtugh m 1v.

Eliminazzjoni @
[1-half-life tal-@azzj oni tal-insulina hi ta’ ftit minuti.

Popolazzj djatrika

M@ebda studji dwar il-farmakokinetika ta’ Inpremzia f’pazjenti pedjatrici.
5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu kliniku dwar is-sigurta
Taghrif mhux kliniku ibbazat fuq studji konvenzjonali ta’ sigurta farmakologika, effett tossiku minn

dozi ripetuti, effett tossiku fuq il-geni, riskju ta’ kancer, effett tossiku fuq is-sistema riproduttiva u I-
izvilupp, ma juri I-ebda periklu spe¢jali ghall-bnedmin.



6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ ecCipjenti

Sodium chloride

Sodium dihydrogen phosphate, monohydrate
Disodium hydrogen phosphate, anhydrous
Ilma ghall-injezzjonijiet

6.2 Inkompatibbiltajiet

Fin-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat ma’ prodotti
medicinali ohrajn. g\,

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali . /\i\/

Qabel ma tifthu é

Sentejn meta mahzun fi frigg (2 °C — 8 °C) é\'

Inpremzia jista’ jinhazen f’temperaturi taht il-25 °C ghal perjodu wiehe sa@jum, izda li ma jagbizx
id-data ta’ meta jiskadi originali. Id-data ta’ meta jiskadi I-gdida trid ti fuq il-kartuna. Inpremzia
m’ghandux jerga’ jinhazen fil-frigg. e

Wara li s-sett tal-infuzjoni jiddahhal fil-borza

o
Il-prodott medicinali ghandu jintuza immedjatament. §
6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna . @
Ahzen fi frigg (2 °C-8 °C). Taghmlux fil- ﬂ{\\
Zomm il-borza fil-kartuna sabiex ti‘lq@dawl wagqt il-hazna fil-frigg.
Ghall-kundizzjonijiet ta’ haZnao@C, ara sezzjoni 6.3.

Ghall-kondizzjonijiet ta’ h@ ara l-ewwel ftuh tal-prodott medicinali, ara sezzjoni 6.3.

6.5 In-natura tal-k@litur u ta’ dak li hemm go fih u apparat spe¢jali ghall-uzu, ghall-
amminists@m jew ghall-impjant

: Soluzzjoni ta’ 100 mL f’borza tal-plastik laminat (polyethylene, nylon,
hloride) b’port tal-infuzjoni tal-plastik (polyolefin).

D@&)akkett ta’ 12-il borza tal-infuzjoni ta’ 100 mL. Kull borza wahdanija hija ppakkjata f’kaxxa
tal-kartun intermedja.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor
Ghal uzu ta’ darba wahda biss.

Dan il-prodott medi¢inali huwa soluzzjoni ghall-infuzjoni lesta ghall-uzu. Ma fihx port tal-
medikazzjoni u m’ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohra.

[l-borza tal-infuzjoni ghandha tigi spezzjonata u jekk is-soluzzjoni ma tkunx ¢ara u bla kulur, ikun fiha
xi frak jew jekk il-borza tkun bil-hsara jew tnixxi, m’ghandhiex tintuza. Dan il-prodott medic¢inali
m’ghandux jintuza jekk ikun gie ffrizat.



Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

7. DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
In-Netherlands

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ /\?
EU/1/22/1644/001 ‘<\/

o)

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TAL-AWT AZZJONI
Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: ‘ @
10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST 60

Ewropea ghall-Medicini http://www.ema.europa.eu. «

N

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali t@q is-sit elettroniku tal-Agenzija
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ANNESS 11 60+

MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLO ATTIVA U MANIFATTUR()
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-L

KONDIZZJONIJIET JEW RESTBI@VIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

R\
KONDIZZJONIJIET U RE ZITI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

SIGUR U EFFET AL-PRODOTT MEDICINALI

2

N

&
O

*
* .
KONDIZZJ ONIJ@ RESTRIZZJONUJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU

11



A.  MANIFATTUR(I) TAS-SUSTANZA/I BIJOLOGIKA/CI ATTIVA/I U MANIFATTUR(I)
RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

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

Bangalore, Karnataka 560100
L-Indja

Isem u indirizz tal-manifattur(i) responsabbli ghall-hrug tal-lott

Baxter S.A. @
Boulevard René Branquart 80, . /\i\/

7860 Lessines,

I1-Belgju é
Baxter Distribution Center Europe S.A. é\'
Chemin de Papignies 17B, @

7860 Lessines,

[I-Belgju ~\~
O

Fugq il-fuljett ta’ taghrif tal-prodott medicinali ghandu jkun hemm@em u l-indirizz tal-manifattur
responsabbli ghall-hrug tal-lott ikkon¢ernat.

)
B. KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJ O&IQRIGWARD IL-PROVVISTA U L-
UZU

*
Prodott medicinali li jinghata bir-ricetta ta@

C. KONDIZZJONIJIET U R Z1TI OHRA TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ « O

N

. Rapporti perjodici nati dwar is-sigurta (PSURs)

Ir-rekwiziti biex jigu zentati PSURs ghal dan il-prodott medic¢inali huma mnizzla fil-lista tad-dati
ta’ referenza tal- ni (lista EURD) prevista skont 1-Artikolu 107¢(7) tad-Direttiva 2001/83//KE u
kwalunkwe agg ent sussegwenti ppubblikat fuq il-portal elettroniku Ewropew tal-medi¢ini.

D. IZZJONUJIET JEW RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TAL-UZU SIGUR U
QE FETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

. Pjan tal-gestjoni tar-riskju (RMP)

Id-detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq (MAH) ghandu jwettaq l-attivitajiet u l-interventi
mehtiega ta’ farmakovigilanza dettaljati fl-RMP maqbul ipprezentat fil-Modulu 1.8.2 tal-
awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq u kwalunkwe aggornament sussegwenti maqbul tal-RMP.

RMP aggornat ghandu jigi pprezentat:

. Meta 1-Agenzija Ewropea ghall-Medicini titlob din I-informazzjoni;

o Kull meta s-sistema tal-gestjoni tar-riskju tigi modifikata spec¢jalment minhabba li tasal
informazzjoni gdida li tista’ twassal ghal bidla sinifikanti fil-profil bejn il-benefi¢¢ju u r-riskju
jew minhabba li jintlahaq ghan importanti (farmakovigilanza jew minimizzazzjoni tar-riskji).
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

TIKKETTA TAL-KARTUNA TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Inpremzia unita internazzjonali 1/mL soluzzjoni ghall-infuzjoni
insulina umana

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I) % |

% A4
Kull borza fiha 100 mL ekwivalenti ghal 100 unita internazzjonali (ekwivalenti ghal 3.5 mg.
1 mL ta’ soluzzjoni fiha 1 IU ta’ insulina umana. {\

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI '&\7 \

phosphate, anhydrous; ilma ghall-injezzjonijiet.

N
Ecc¢ipjenti: sodium chloride; sodium dihydrogen phosphate, monohydrati; (@ﬁium hydrogen
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni. e 0

\ 4
hd

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT *( '\

\
Soluzzjoni ghall-infuzjoni @ 2
*

12-1l borza ta’ 100 mL

100 IU/100 mL \\
*
A

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN .JWTA

P
Ghal uzu ta’ darba biss. Lest "a§n‘b2a.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabé Zu.

Uzu ghal gol-vini.

6. TWISSIJ%CJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JID A JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm @w jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. vTWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tuzax jekk:

is-soluzzjoni mhix cara u bla kulur, jew jekk hemm xi frak solidu.
il-borza tal-infuzjoni ghandha xi hsara jew f’kaz ta’ tnixxija.
il-medi¢ina giet iffrizata.
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Wara li s-sett tal-infuzjoni jiddahhal fil-borza, il-medic¢ina ghandha tintuza immedjatament.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2 °C-8 °C). Taghmlux fil-friza.
Tista’ tinhazen f’temperaturi taht i1-25 °C ghal perjodu wiehed sa 30 jum, izda li ma jagbizx id-data ta’
meta jiskadi originali. Id-data ta’ meta jiskadi 1-gdida trid tinkiteb fuq il-kartuna. Inpremzia @

m’ghandux jerga’ jinhazen fil-frigg.

>
Zomm il-borza fil-kartuna sabiex tilqa’ mid-dawl waqt il-hazna fil-frigg. K<\/

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTT ICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALY, JEKK HEMM

BZONN !\_
Kull fdal tal-medicina li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara @I-prodott ghandu jintrema kif

L'\

jitolbu I-ligijiet lokali. (b,

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-, RIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ
\d N
Baxter Holding B.V. N \\
Kobaltweg 49 N
3542 CE Utrecht @'
In-Netherlands ¢ Q
~\

.\O

12. NUMRU({I) TAL-A@ 1ZZA7ZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1644/00 1\@

N

O
| 13.  NUMRQ¥AL-LOTT

O\J

LOQ\

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

barcode 2D li jkollu l-identifikatur uniku inkluz.

18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

PC
SN
NN

17



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

KARTUNA INTERMEDJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Inpremzia unita internazzjonali 1/mL soluzzjoni ghall-infuzjoni ta’
insulina umana

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

% A4
Kull borza fiha 100 mL ekwivalenti ghal 100 unita internazzjonali (ekwivalenti ghal 3.5 mg).
1 mL ta’ soluzzjoni fiha 1 IU ta’ insulina umana. {\

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI '&\7

phosphate, anhydrous; ilma ghall-injezzjonijiet.

N
Ecc¢ipjenti: sodium chloride; sodium dihydrogen phosphate, monohydrati; (@ﬁium hydrogen
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni. e 0

\ 4
hd

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT *( '\

\
Soluzzjoni ghall-infuzjoni @ 2
*

Borza wahda ta’ 100 mL

100 IU/100 mL \\
*
A

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JWTA

P
Ghal uzu ta’ darba biss. Lest "a§n‘b2a.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabé Zu.

Uzu ghal gol-vini.

6. TWISSIJ%CJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JID A JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm @w jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. vTWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tuzax jekk:

e is-soluzzjoni mhix cara u bla kulur, jew jekk hemm xi frak solidu.
e il-borza tal-infuzjoni ghandha xi hsara jew f’kaz ta’ tnixxija.

e il-medic¢ina giet iffrizata.
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Wara li s-sett tal-infuzjoni jiddahhal fil-borza, il-medic¢ina ghandha tintuza immedjatament.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2 °C-8 °C). Taghmlux fil-friza.
Tista’ tinhazen f’temperaturi taht i1-25 °C ghal perjodu wiehed sa 30 jum, izda li ma jagbizx id-data ta’
meta jiskadi originali. Id-data ta’ meta jiskadi 1-gdida trid tinkiteb fuq il-kartuna. Inpremzia @

m’ghandux jerga’ jinhazen fil-frigg.

>
Zomm il-borza fil-kartuna sabiex tilqa’ mid-dawl waqt il-hazna fil-frigg. K<\/

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTT ICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALY, JEKK HEMM

BZONN !\_
Kull fdal tal-medicina li ma jkunx intuza jew skart li jibqa’ wara @I-prodott ghandu jintrema kif

L'\

jitolbu I-ligijiet lokali. (b,

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-, RIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ
\d N
Baxter Holding B.V. N \\
Kobaltweg 49 N
3542 CE Utrecht @'
In-Netherlands ¢ Q
~\

.\O

12. NUMRU({I) TAL-A@ 1ZZA7ZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1644/00 1\@

N

O
| 13.  NUMRQ¥AL-LOTT

O\J

LOQ\

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE

I1-gustifikazzjoni biex ma jkunx inkluz il-Braille hija accettata.
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‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

‘ 18. IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM

20



TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT LI JMISS MAL-PRODOTT

TIKKETTA TAL-BORZA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Inpremzia unita internazzjonali 1/mL soluzzjoni ghall-infuzjoni
insulina umana

2.  DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA(I)

% A4
Kull borza fiha 100 mL ekwivalenti ghal 100 unita internazzjonali (ekwivalenti ghal 3.5 mg).
Soluzzjoni ta’ 1 mL fiha 1 IU ta’ insulina umana. {\

3. LISTA TA’ ECCIPJENTI ‘&\7

N
Ecc¢ipjenti: sodium chloride; sodium dihydrogen phosphate, monohydrate; (@ﬁium hydrogen
phosphate, anhydrous; ilma ghall-injezzjonijiet. ~i~
Ara |-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni. e 0

\ 4
hd

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT *( '\

\
Soluzzjoni ghall-infuzjoni. @ 2
*

Borza wahda ta’ 100 mL

100 IU/100 mL \\
*
A

5.  MOD TA’ KIF U MNEJN JWTA

P
Ghal uzu ta’ darba biss. Lest "a§n‘\;2a.
Agra I-fuljett ta’ taghrif qabé Zu.

Uzu ghal gol-vini.

6. TWISSIJ%ZCJALI LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JID A JINTLAHAQX MIT-TFAL

Zomm @w jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

7. vTWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Tuzax jekk:

e is-soluzzjoni mhix cara u bla kulur, jew jekk hemm xi frak solidu.
e il-borza tal-infuzjoni ghandha xi hsara jew f’kaz ta’ tnixxija.

e il-medic¢ina giet iffrizata.
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8. DATA TA’ SKADENZA

JIS

Wara li s-sett tal-infuzjoni jiddahhal fil-borza, il-medic¢ina ghandha tintuza immedjatament.

9. KONDIZZJONIJIET SPECJALI TA’ KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg (2 °C-8 °C). Taghmlux fil-friza.

Tista’ tinhazen f’temperaturi taht i1-25 °C ghal perjodu wiehed sa 30 jum, izda li ma jagbizx id-data ta’
meta jiskadi originali. Id-data ta’ meta jiskadi 1-gdida trid tinkiteb fuq il-kartuna. Inpremzia @
m’ghandux jerga’ jinhazen fil-frigg.

>
Zomm il-borza fil-kartuna sabiex tilqa’ mid-dawl waqt il-hazna fil-frigg. K<\/

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTT ICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALY, JEKK HEMM

BZONN !\_
Kull fdal tal-prodott medic¢inali li ma jkunx intuza jew skart li jib@a l-uzu tal-prodott ghandu

L'\

jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali. (b'

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-, RIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ
N N
Baxter Holding B.V. N \\
Kobaltweg 49 \\
3542 CE Utrecht @'
In-Netherlands M Q
oy

.\O

12. NUMRU((I) TAL-A@ 1ZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/22/1644/00 1\@

N

O
| 13.  NUMRQ¥AL-LOTT

O\J

LOQ\

‘ 14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

‘ 15. ISTRUZZJONIJIET DWAR L-UZU

‘ 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
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‘ 17. IDENTIFIKATUR UNIKU - BARCODE 2D

| 18.

IDENTIFIKATUR UNIKU - DATA LI TINQARA MILL-BNIEDEM
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Fuljett ta’ taghrif: Informazzjoni ghall-utent

Inpremzia unita internazzjonali 1/mL (IU/mL) soluzzjoni ghall-infuzjoni
insulina umana

vDan il-prodott medicinali huwa suggett ghal monitoragg addizzjonali. Dan ser jippermetti
identifikazzjoni ta’ malajr ta’ informazzjoni gdida dwar is-sigurta. Inti tista’ tghin billi tirrapporta
kwalunkwe effett sekondarju li jista’ jkollok. Ara t-tmiem ta’ sezzjoni 4 biex tara kif ghandek
tirrapporta effetti sekondarji.

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medicina peress li fih informazzjoni

importanti ghalik.

- Zomm dan il-fuljett. Jista’ jkollok bzonn terga’ taqrah. \

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek.

- Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib jew lill-infermier tieghek. Dan jiu\@&i
effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Ara sezzjoni 4. K\

Fdan il-fuljett é\'

X’inhu Inpremzia u ghalxiex jintuza @.
X’ghandek tkun taf qabel ma tinghata Inpremzia

Kif jinghata Inpremzia +
Effetti sekondarji possibbli 60

Kif tahzen Inpremzia

Kontenut tal-pakkett u informazzjoni ohra ’Q@'

SR

1. X’inhu Inpremzia u ghalxiex jintuza

*

Inpremzia huwa insulina umana li tahdem lz’rwalajr. Huwa jintuza biex inaqqas il-livell gholi ta’
itu

zokkor fid-demm f’pazjenti bid-dijabete mx s'(dijabete). Id-dijabete hi marda fejn il-gisem tieghek
ma jaghmilx bizzejjed insulina biex jikk a l-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek.

Inpremzia jinghata minn professje " -kura tas-sahha permezz ta’ infuzjoni gol-vina. Se jibda
jbaxxilek il-livell ta’ zokkor fi % ftit wara 1-ghoti u waqt it-trattament il-livelli ta’ zokkor fid-
demm tieghek se jigu mmonitorjatt bir-reqqa biex jigi zgurat li jkunu kkontrollati sew.

2. X’ghandek tkll@ qabel ma tinghata Inpremzia

Q>

Tuzax Inpr
- jekk i rgiku ghall-insulina umana jew ghal xi sustanza ohra ta’ din il-medicina (imnizzla
fis ni 6)

ieghed/qieghda tissuspetta l-ipoglicemija (livell baxx ta’ zokkor fid-demm), ara s-
Sommarju ta’ effetti sekondarji serji u komuni hafna f’sezzjoni 4.

jekk ma jkunx gie mahzun tajjeb jew ikun gie ffrizat, ara sezzjoni 5.

- jekk l-insulina ma tidhirx ¢ara u bla kulur.

Jekk xi wiehed minn dawn japplika ghalik, tuzax din il-medicina. Tkellem mat-tabib, mal-ispizjar jew
mal-infermier tieghek ghal parir.

Twissijiet u prekawzjonijiet

Xi kundizzjonijiet u attivitajiet jistghu jaffettwaw il-htiega tieghek ghall-insulina. Kellem lit-tabib jew

lill-infermier tieghek qabel tinghata Inpremzia jekk:

o ghandek problemi tal-kliewi jew tal-fwied, jew tal-glandola adrenali, pitwitarja jew tat-tirojde.

o taghmel ezercizzju aktar mis-soltu jew jekk trid tibdel id-dieta normali tieghek, ghax dan jista’
jkollu effett fuq il-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek.
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o bhalissa ghandek marda jew infezzjoni ohra.

Medicini ohra u Inpremzia
Ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek jekk ged tichu, hadt dan 1-ahhar jew tista’ tiehu xi
medic¢ini ohra.

Xi medicini jaffettwaw il-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek, u dan jista’ jfisser li d-doza tal-insulina
tieghek ikollha tinbidel. Hawn taht hawn elenkati I-aktar medi¢ini komuni i jistghu jaffettwaw it-
trattament tieghek bl-insulina.

I-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek jista’ jaga’ (ipogli¢emija) jekk tiehu:

o Medicini ohra ghat-trattament tad-dijabete.

o Inibituri ta’ monoamine oxidase (MAOI) (uzati biex jittrattaw id-depressjoni). \
o Imblokkaturi tar-ricetturi beta (uzati biex jittrattaw il-pressjoni gholja fid-demm). @

o Inibituri tal-enzima li tikkonverti l-angiotensin (ACE, angiotensin converting enzy ﬂfzati
biex jittrattaw certi kundizzjonijiet tal-qalb jew ta’ pressjoni gholja fid-demm). K\
Salicylates (jintuzaw biex itaffu l-ugigh u jbaxxu d-deni). O

. Sterojdi anaboli¢i (bhat-testosterone). é\,

o Sulfonamides (uzati biex jittrattaw infezzjonijiet).

Il-livell ta’ zokkor fid-demm tieghek jista’ joghla (iperglicemija) jekk tighu:
o Kontracettivi li jittiehdu mill-halq (pilloli li jikkontrollaw it-tqa %
Thiazides (uzati biex jittrattaw il-pressjoni gholja fid-dem
Glukokortikojdi (bhal “cortisone”, uzat biex jittratta I-i
Ormon tat-tirojde (uzat biex jittratta disturbi ﬁl-glaﬂ% -tirojde).

Simpatomimetic¢i (bhal epinephrine [adrenalina], s@ mol jew terbutaline uzati biex jittrattaw

amma eccessiva ta’ fluwidi).

l-azzma).

o Ormon tat-tkabbir (medicina li tistimula t—tk@skeletriku u somatiku u ghandha effett qawwi
fuq il-processi metabolici tal-gisem). '\

o Danazol (medicina li ghandha effet@ ulazzjoni).

f’adulti ta’ mezza eta, ikkawzat mi ola pitwitarja li tipproduc¢i ammont zejjed mill-ormon tat-

Octreotide u lanreotide (uzati biex j itt@@l-akromegalija, disturb ormonali rari li hatna drabi jsehh
tkabbir) jistghu jew izidu jew ina@ -livell ta’ zokkor fid-demm tieghek.

L-imblokkaturi tar-ricetturi
jew inehhu ghal kollox
demm.

uzati biex jittrattaw il-pressjoni gholja fid-demm) jistghu inaqqsu
| sintomi ta’ twissija li jghinuk biex taghraf livell baxx ta’ zokkor fid-

Pioglitazone (pﬂ&r jintuzaw ghall-immaniggjar ta’ dijabete ta’ Tip 2)
Xi pazjenti, liithoh ghal tul ta’ zmien ibatu mid-dijabete tat-tip 2 u mill-mard tal-qalb jew kellhom xi
attakk pr? ita’ puplesija u li gew ittrattati bi pioglitazone u l-insulina, kellhom 1-izvilupp ta’

cJ

insuffi kardijaka. Gharraf lit-tabib tieghek mill-aktar fis possibbli jekk tinduna b’xi sinjali ta’
in za kardijaka bhal qtugh ta’ nifs mhux tas-soltu jew zieda ta’ malajr fil-piz jew xi nefha
lokalizzata (edima).

Jekk hadt xi wahda mill-medicini elenkati hawn, ghid lit-tabib, lill-ispizjar jew lill-infermier tieghek.
Inpremzia mal-alkohol

Jekk tixrob I-alkohol, il-htiega tieghek ghall-insulina tista’ tinbidel ghax il-livell ta’ zokkor fid-demm
tieghek jista’ jitla’ jew jinzel. Hu rakkomandat monitoragg tajjeb.

Tqala u treddigh

Jekk inti tqila jew ged tredda’, tahseb li tista’ tkun tqila jew ged tippjana li jkollok tarbija, itlob il-parir
tat-tabib tieghek qabel tinghata din il-medicina.
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Inpremzia jista’ jintuza waqt it-tqala. Jista’ jkun hemm il-bZonn li tinbidel id-doza tal-insulina tieghek
wagqt it-tqala u wara l-hlas. Il-kontroll bil-ghaqal tad-dijabete tieghek, u b’mod partikolari
l-prevenzjoni tal-ipoglicemija, huma importanti ghas-sahha tat-tarbija tieghek.

M’hemm l-ebda restrizzjoni fuq it-trattament b’din il-medi¢ina matul it-treddigh.

Sewqan u thaddim ta’ magni
Stagsi lit-tabib tieghek jekk tistax issuq karozza jew thaddem magna jekk ikollok ipoglicemija ta’ spiss
jew issibha diffic¢li li taghraf I-ipogli¢emija.

Jekk iz-zokkor fid-demm huwa baxx jew gholi, il-konc¢entrazzjoni u l-abbilta tieghek biex tirreaggixxi
jistghu jigu affettwati u ghalhekk ukoll il-hila tieghek biex issuq jew thaddem xi magna. Zomm
f"mohhok i tista’ tkun ta’ periklu ghalik innifsek jew ghall-ohrajn. 6\,

Inpremzia fih sodium
Din il-medi¢ina fiha 386 mg sodium (il-komponent principali tal-melh tat-tisjir/li jintu:" ikel)
f’kull borza ta’ 100 mL. Dan huwa ekwivalenti ghal 20% tal-ammont massimu rak aandat ta’
sodium li ghandu jittiehed kuljum mad-dieta minn adult. Kellem lit-tabib tieghekj l’lghatalek parir
biex issegwi dieta baxxa mill-melh (sodium). @'

3. Kif jinghata Inpremzia ~\~

Din il-medi¢ina tinghata minn tobba jew infermiera f’ambjent tal@a tas-sahha. Hi tinghata permezz
ta’ infuzjoni gol-vini, permezz ta’ injezzjoni go vina.

It-tabib jiddeciedi n-numru ta’ unitajiet li ghandhom jing ;, u ghal kemm Zmien, abbazi tal-
bzonnijiet medici tieghek. Dettalji dwar il-process taleghotisghall-professjonisti tal-kura tas-sahha
jinsabu fi tmiem dan il-fuljett. .
Uzu fit-tfal u fl-adolexxenti ¢ \\

Din il-medicina tista’ tintuza fit-tfal u fl- &Xenti.

L-uzu fi gruppi ta’ pazjenti spegj:
Jekk ghandek xi tnaqqis fil-fungjdni tdl-fwied jew tal-kliewi, jew jekk ghandek izjed minn 65 sena,
trid ticcekkja z-zokkor fid-de eghek b’mod aktar regolari. Iddiskuti I-uzu ta’ din il-medic¢ina mat-

tabib tieghek. @

Jekk tinghata wisq I@nzia

L-ammont ta’ In zid jigi stabbilit mit-tabib. Waqt it-trattament, iz-zokkor fid-demm tieghek ser
jigi itorj Jigi zgurat li tir¢ievi I-ammont korrett (ara s-sommarju tal-Effetti sekondarji serji
ezzjoni 4). Jekk il-livelli tal-glucose jongsu sal-medda ipoglicemika, id-doza ta’
dha titnaqqas u ghandhom jinghataw prodotti li fihom il-glucose jew iz-zokkor mill-
halq fi a’ ipoglicemija hafifa. F’kazijiet ta’ ipoglicemija severa jista’ jinghata glucagon minn
p@%a harrga, inkella jista’ jinghata l-glucose gol-vini minn professjonist tal-kura tas-sahha. Jekk
il-pazjent ma jirrispondix ghal glucagon fi Zmien 10 sa 15-il minuta, irid jinghata 1-glucose gol-vini.

Jekk tieqaf tuza l-insulina tieghek

Tigafx tuza l-insulina minghajr ma titkellem ma’ tabib, li se jghidlek x’hemm bzonn li jsir. Jekk
ghandek aktar mistogsijiet dwar l-uzu ta’ din il-medicina, stagsi lit-tabib jew lill-infermier tieghek.
4. Effetti sekondarji possibbli

Bhal kull medi¢ina ohra, din il-medi¢ina tista’ tikkawza effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux

f’kulhadd.
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Effetti sekondarji serji u komuni hafna

Livell baxx ta’ zokkor fid-demm (ipogli¢emija) huwa effett sekondarju komuni hafna li ijsta’
jaffettwa aktar minn persuna 1 minn kull 10.

Livell baxx ta’ zokkor fid-demm jista’ jsehh jekk inti:

. Tir¢ievi wisq insulina.

. Tiekol ftit wisq jew tagbez ikla.

. Taghmel ezeréizzju aktar mis-soltu.

. Tixrob l-alkohol, ara sezzjoni 2 “Inpremzia mal-alkohol”

Is-sinjali ta’ livell baxx ta’ zokkor fid-demm:

Gharaq kiesah; gilda kiesha u pallida; ugigh ta’ ras; tahbit mghaggel tal-qalb; thossok imqalla’ \
thossok hafna bil-guh; tibdil temporanju fil-vista; nghas; gheja u debbulizza mhux tas-soltu @
jew roghda; thossok ansjuz/a; thossok konfuz/a; diffikulta fil-kon¢entrazzjoni. /\jb

Livell baxx hafna ta’ zokkor fid-demm jista’ jwassal 1i tintilef minn sensik. Jekk liV@xx hafna ta’
zokkor fid-demm ghal tul ta’ Zzmien ma jigix ittrattat, dan jista’ jikkawza hsara fi (temporanja
jew permanenti) kif ukoll il-mewt. Tista’ tirkupra aktar malajr mit-telf tas-se injezzjoni tal-ormon
glucagon moghti minn xi hadd li jaf kif juzaha. Jekk tinghata glucagon, ser § bzonn tiehu
glucose jew tiekol xi haga hafifa li jkun fiha z-zokkor malli tigi f’sensik.¢(Jekk’ma tirrispondix ghat-
trattament bi glucagon, ser ikollok bzonn trattament fi sptar. +

X’ghandek taghmel jekk tesperjenza livell baxx ta’ zokkor fid- Q
Wagqt it-trattament, iz-zokkor fid-demm tieghek ser jigi m t, u l-livell tad-doza tieghek ser jigi
aggustat mit-tabib jew l-infermier tieghek jekk mehtieg.
4 < ?
e

Reazzjoni allergika serja ghal Inpremzia jew ghal ieff€d mill-ingredjenti tieghu hija effett
sekondarju rari hafna, li jista’ jaffettwa sa persyna n kull 10,000, izda jista’ jkun potenzjalment

ta’ periklu ghall-hajja. . \\
Fittex parir mediku minnufih: @\\

o Jekk is-sinjali tal-allergija jinfi al partijiet ohrajn ta’ gismek.
. Jekk f"daqqa wahda thosso{@ iflahx, u tibda teghreq; thossok imdardar (rimettar); ikollok
diffikulta biex tiehu n-ni \ it mghaggel tal-qalb; thossok stordut.

Jekk tinnota xi wiehed mir@wn is-sinjali, fittex parir mediku immedjatament.

Lista ta’ effetti scg({l: ji ohra

Effetti seko \hhux komuni (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 100)
Slnla& lergija: Jistghu jsehhu reazzjonijiet allergici lokali (ugigh, hmura, urtikarja,
1n aZZ_] oni, tbengil, netha, u hakk) fis-sit tal-injezzjoni/infuzjoni, dawn normalment imorru
ien ftit jiem sa ftit gimghat wara li tir¢ievi l-insulina tieghek. Jekk ma jmorrux jew jekk
jinxterdu ghal partijiet ohrajn tal-gisem, kellem lit-tabib tieghek minnufih. Ara wkoll
Reazzjonijiet allergici serji aktar ’il fuq.

. Problemi ta’ vista: Fil-bidu tat-trattament tieghek bl-insulina, din tista’ tiddisturbalek il-vista,
izda hafna drabi dan id-disturb huwa temporanju.

o Newropatija bl-ugigh (ugigh minhabba dannu lin-nervituri): Jekk il-livell taz-zokkor fid-demm
tieghek jitjieb malajr hafna, jista’ jkollok ugigh relatat man-nervituri. Din tissejjah newropatija
akuta bl-ugigh, u normalment hija tranzitorja.

. Gogi minfuhin: Meta tibda tuza l-insulina, iZ-zamma tal-ilma tista’ tikkawzalek nefha madwar I-
ghekiesi u gogi ohra. Normalment dan imur. Jekk le, tkellem mat-tabib tieghek.

Effetti sekondarji rari hafna (jistghu jaffettwaw sa persuna 1 minn kull 10,000)
Retinopatija dijabetika (mard tal-ghajnejn relatat mad-dijabete li jista’ jwassal ghat-telf tal-vista):
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Jekk ghandek ir-retinopatija dijabetika u I-livell taz-zokkor fid-demm tieghek jitjieb malajr hafna, ir-
retinopatija tista’ tmur ghall-aghar. Stagsi lit-tabib tieghek dwar dan.

Rappurtar tal-effetti sekondarji

Jekk ikollok xi effett sekondarju, kellem lit-tabib, lill-ispizjar, jew lill-infermier tieghek. Dan jinkludi
xi effett sekondarju possibbli li mhuwiex elenkat f’dan il-fuljett. Tista’ wkoll tirrapporta effetti
sekondarji direttament permezz tas-sistema ta’ rappurtar nazzjonali mnizzla f* Appendi¢i V*. Billi
tirrapporta l-effetti sekondarji tista’ tghin biex tigi pprovduta aktar informazzjoni dwar is-sigurta ta’
din il-medi¢ina.

5. Kif tahzen Inpremzia
Zomm din il-medi¢ina fejn ma tidhirx u ma tintlahagx mit-tfal. 2\

Tuzax din il-medi¢ina wara d-data ta’ meta tiskadi li tidher fuq it-tikketta tal-borza tal-infygjon# fuq
il-kartuna, u fuq it-tikketta tal-kartuna wara ‘JIS’. Id-data ta’ meta tiskadi tirreferi ghal‘ gurnata

ta’ dak ix-xahar.

Qabel ma tifthu é\'

. Ahzen fi frigg (2 °C-8 °C).

. Din il-medic¢ina tista’ tinhazen ukoll f’temperaturi taht 25 °C ghal e&l wiehed sa 30 jum,
izda li ma jagbizx id-data ta’ meta jiskadi originali. Id-data ta’ yiskadi 1-gdida trid tkun
miktuba fuq il-kartuna. Inpremzia m’ghandux jerga’ jinhaZ&@é’g.

Wara li s-sett tal-infuzjoni jiddahhal fil-borza @.
. Uza I-medi¢ina immedjatament. :’Q
\

Tuzax din il-medi¢ina jekk:

o tinnota li s-soluzzjoni mhijiex ¢ara, u bla kulug.

o il-borza tal-infuzjoni ghandha xi hsaga ]wkaz ta’ tnixxija.
o jekk giet iffrizata. Taghmlux ﬁl—frii\\

Zomm il-borza fil-kartuna wagqt li ﬂ(\Q@EnhaZen fil-frigg sabiex tilga’ mid-dawl.

L/
Kull fdal tal-medicina li ma j ‘:v@)uZa jew skart li jibqa’ wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu l-ligijiet lokali.

6. Kontenut tg{[ﬁ@ett u informazzjoni ohra

X’fih Inpremz
- Is—suttiva hi insulina umana. Kull mL fih unita internazzjonali (IU) 1 ta’ insulina umana.
Kl@ a fiha 100 IU ta’ insulina umana (ekwivalenti ghal 3.5 mg) 100 mL ta’ soluzzjoni
alinfuzjoni.

- Is-sustanzi mhux attivi [-ohra huma sodium chloride; sodium dihydrogen phosphate,
monohydrate; disodium hydrogen phosphate, anhydrous; ilma ghall-injezzjonijiet (ara
sezzjoni 2 “Inpremzia fih sodium™.)

Kif jidher Inpremzia u I-kontenut tal-pakkett
Inpremzia huwa pprezentat bhala soluzzjoni ghall-infuzjoni lesta ghall-uzu f’borza tal-infuzjoni ta’

100 mL. Is-soluzzjoni hi ¢ara u bla kulur.

Kull pakkett fih 12-il borza tal-infuzjoni. Kull borza wahda hija ppakkjata f’kaxxa intermedja tal-
kartun.
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Id-Detentur tal-Awtorizzazzjoni ghat-Tqeghid fis-Suq
Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht

In-Netherlands

Manifattur

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80,
7860 Lessines,

II-Belgju

Baxter Distribution Center Europe S.A.

Chemin de Papignies 17B, /\/@

7860 Lessines,

[I-Belgju K
Dan il-fuljett kien rivedut l-ahhar £ é\'
Sorsi ohra ta’ informazzjoni @'

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq is-sit elet (@l tal-Agenzija Ewropea ghall-
Medi¢ini: http://www.ema.europa.eu 6

It-taghrif li jmiss qed jinghata biss ghall-professjoﬂis@-kura tas-sahha:

Pozologija
Din il-medi¢ina hi ghall-ghoti permezz ta’ 1nﬂ§®1 gol-vini minn professjonisti tal-kura tas-sahha.

Id-doza hi ppersonalizzata skont il-htigiji mam ent. Id-doza tista’ tkun tehtieg aggustament
f’kazijiet ta’ zieda fl-attivita fizika, bi % dieta, u bidliet fl-istat tas-sahha tal-pazjent.
Aggustament tad-doza tal- 1nsu11na ﬁ(un mehtieg ukoll meta jkun ged isir trasferiment minn
prodotti ohra tal-insulina jew O > ghoti ohrajn, bhall-injezzjoni taht il-gilda.

L-ipogli¢emija tista’ tiZVil kk id-doza moghtija tagbez il-htiega tal-pazjent u ghandha tigi
ttrattata abbazi tas- seve nt il-prattiki tas-soltu ghat-trattament tal-ipoglicemija.
Preparazzlon anlggjar
SoluZZJonl zjoni lesta ghall-uzu. Ghal uzu ta’ darba biss. Dan il-prodott medi¢inali ma fihx
port tal- me ni u m’ghandux jithallat ma’ prodotti medic¢inali ohra.

ab hu

Ahzen fi frigg (2 °C - 8 °C).

Din il-medi¢ina tista’ tinhazen ukoll barra mill-frigg f’temperaturi sa massimu ta’ 25 °C ghal perjodu
wiehed sa 30 jum, izda li ma jaqbizx id-data ta’ meta jiskadi originali. Id-data ta’ meta jiskadi I-gdida
trid tkun miktuba fuq il-kartuna. Inpremzia m’ghandux jerga’ jinhazen fil-frigg.

Zomm il-borza fil-kartuna sabiex tilqa’ mid-dawl waqt il-hazna fil-frigg.

Tuzax din il-medi¢ina jekk gie ffrizat.

Spezzjona l-borza tal-infuzjoni u tuzax is-soluzzjoni jekk ma tkunx cara u bla kulur, jekk ikun fiha xi
frak jew jekk il-borza tkun bil-hsara jew tnixxi.
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Wara li s-sett tal-infuzjoni jiddahhal fil-borza

Dan il-prodott medic¢inali ghandu jintuza immedjatament.

Kull fdal tal-prodott medicinali li ma jkunx intuza jew skart li jibga’ wara l-uzu tal-prodott ghandu
jintrema kif jitolbu I-ligijiet lokali.

Ghal ragunijiet ta’ sigurta l-isem u n-numru tal-lott ta’ Inpremzia ghandhom jigu rregistrati meta
jinghata lil pazjent.

Inkompatibbiltajiet

Minhabba n-nuqqas ta’ studji ta’ kompatibbilta, dan il-prodott medic¢inali m’ghandux jithallat \

prodotti medic¢inali ohrajn. ﬁb’
*

Monitoragg }
Monitoragg frekwenti u bir-reqqa tal-glucose fid-demm huwa mehtieg waqt it-terapiyabdin il-
medic¢ina sabiex id-doza tkun tista’ tigi aggustata skont il-htigijiet tal-pazjent. L-i
monitoragg jista’ jkun li jkollha bzonn tizdied f’pazjenti anzjani, pazjenti b’indebalithent tal-kliewi
jew tal-fwied, meta pazjenti jigu trasferiti minn trattamenti ohra bl-insulina k ikun hemm
bidliet ohra fis-sahha, fid-dieta jew fl-istat tal-attivita tal-pazjent.
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