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v Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi pct. 4.8 pentru modul de raportare a reactiilor
adverse.

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Inpremzia 1 unitate internationald/ml de solutie perfuzabila.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare punga contine 100 ml echivalent cu 100 unitéti internationale (echivalent cu 3,5 mg). S
de 1 ml contine insulind umana 1 unitate internationala*.

* Produsa in Pichia pastoris prin tehnologie ADN recombinant. &

Excipient cu efect cunoscut 0\'0

Fiecare punga contine sodiu aproximativ 17 mmol (aproximativ 386 mg). ®

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1. \@

9

3. FORMA FARMACEUTICA . @
Solutie perfuzabila. @

Solutie limpede, incolora, apoasa.
pH-ul este cuprins intre 6,5 — 7,2 iar osmolalit@ste cuprinsa intre 255-345 mOsm/kg.

4. DATE CLINICE 0\Q

4.1 Indicatii terapeutice

Inpremzia este indicat pe amentul diabetului zaharat.
4.2 Doze si mod nistrare

Doze

Potenta i umane este exprimata in unitéti internationale.

remzia este individual si se determind conform necesitatilor pacientului. Necesitatea
1nd1v uald de insulind este cuprinsa de obicei intre 0,3 si 1 unitate internationald/kg si zi. Poate fi
necesara ajustarea dozei in cazul in care pacientii efectueaza activitate fizica crescutd, isi modifica
regimul alimentar obisnuit sau in timpul unor afectiuni concomitente.

Grupe speciale de pacienti

Viarstnici (= 65 ani)

Inpremzia poate fi utilizat la pacientii varstnici.

La pacientii varstnici, monitorizarea glicemiei trebuie intensificata iar doza de insulind trebuie ajustata
pe baza individuala.



Insuficienta renala si hepatica

Insuficienta renald sau hepatica poate reduce necesarul de insulind al pacientului.

La pacientii cu insuficientd renald sau hepatica, monitorizarea glicemiei trebuie intensificata si doza de
Inpremzia trebuie ajustatd pe baza individuala.

Copii si adolescenti
Inpremzia poate fi utilizata la copii si adolescenti.

Transferul de la alte medicamente pe baza de insulind

Atunci cand se efectueaza transferul de la alte medicamente pe baza de insulina, poate fi necesara
ajustarea dozei de insulind umana.

Se recomanda monitorizarea strictd a insulinei in timpul transferului, in timp ce se administr
pacientului terapie de scurtd duratd cu Inpremzia, precum si in timpul revenirii la tratame apterior
cu insulind (vezi pct. 4.4).

\
Mod de administrare \O

Inpremzia este o insulind umana cu actiune rapida. Se administreaza intrav forma de perfuzie.
Aceasta trebuie efectuata de catre profesionisti din domeniul sanatatii.

Rata perfuziei trebuie ajustatd in functie de circumstantele individ ;e valorile glicemiei. In
timpul perfuziei cu insulind este necesara monitorizarea glicem@
*

Pentru instructiuni detaliate, consultati finalul prospectului.\
4.3 Contraindicatii

Hipersensibilitate la substanta activa sau la oric@dintre excipientii enumerati la pct. 6.1.

4.4 Atentionari si precautii specia%@ utilizare
Trasabilitate \'0

Pentru a avea sub control tra itatea medicamentelor biologice, numele si numarul lotului
medicamentului administr; ie Inregistrate cu atentie.

Inspectie vizuala

Medicament Ql)ministrare parenterald trebuie inspectate vizual n vederea detectarii particulelor
materiale si ificarilor de culoare inainte de administrare, ori de cate ori solutia si recipientul
permit a . Utilizati numai daca solutia este limpede, fara particule vizibile si daca recipientul
C@ora‘c. Administrati imediat dupd introducerea setului de perfuzie.

Hiperglicemie

Dozarea inadecvata sau Intreruperea tratamentului, in special in cazul diabetului zaharat de tipul 1,
poate duce la hiperglicemie si cetoacidoza diabetica. De obicei, primele simptome de hiperglicemie se
dezvolta gradual pe o perioada de ore sau zile. Acestea includ sete, frecventa crescutd de urinare,
greata, varsaturi, somnolenta, xeroza cutanata hiperemica, xerostomie, pierderea apetitului fata de
alimente si halena cetonica. In diabetul zaharat de tipul 1, evenimentele hiperglicemice netratate duc in
cele din urma la cetoacidoza diabetica, cu risc letal.

Hipoglicemie

Omiterea unei mese sau activitatea fizica extenuanta neplanificatd poate duce la hipoglicemie.



Hipoglicemia poate aparea dacad doza de insulind este prea mare comparativ cu necesarul de insulina.
Inpremzia nu trebuie utilizat in caz de hipoglicemie sau dacé se suspecteaza hipoglicemia. Dupa
stabilizarea glicemiei pacientului, trebuie luata in considerare ajustarea dozei (vezi pct. 4.8 si 4.9).

Pacientii al caror control glicemic este Tmbunatatit in mare masurd, de exemplu prin tratament
insulinic intensificat, pot prezenta o modificare a simptomelor de avertizare obisnuite de hipoglicemie
si trebuie sfatuiti in mod adecvat. Simptomele de avertizare obisnuite pot disparea la pacientii cu
diabet zaharat de lunga durata.

Bolile concomitente, 1n special infectiile si conditiile febrile, cresc de obicei necesarul de insulina al
pacientului. Bolile concomitente la nivel renal sau hepatic sau care afecteaza glanda suprarenala
hipofizara sau tiroida pot necesita modificari ale dozei de insulina. \'

Atunci cand se efectueaza transferul pacientilor intre diferite tipuri de medicamente pe baﬁte(a
insulind, simptomele de avertizare precoce privind hipoglicemia se pot modifica sau p & 1

mai
putin pronuntate decat cele dezvoltate cu medicamentele pe baza de insulind admini nterior.
Transferul de la alte medicamente pe baza de insulind 0
Transferul pacientului la un alt tip sau marca comercialad de insulina trebuie %uat sub control
medical strict. Modificarile privind concentratia, marca (fabricantul), ti originea (insulind animala,
insulind umana sau analog de insulind) si/sau metoda de fabricare (i a obtinuta prin tehnologie
ADN recombinant comparativ cu insulind de origine animala) rmina necesitatea modificarii
dozei.

<

Avand 1n vedere faptul ca Inpremzia nu este destinat pe@ lizarea de lunga durata, dupa tratament
pacientii pot continua sa utilizeze orice alt tip de insylin&Cdre le-a fost prescris.

Reactii la injectare/la locul perfuziei 0

Ca 1n orice terapie cu insulind, pot aparea réacthi la locul perfuziei, inclusiv durere, inrosire, urticarie,
inflamatie, echimoza, edem si prurit. tiile se vindeca de obicei intr-un interval cuprins de la
cateva zile pana la cateva sdptama '@azii rare, reactiile la locul injectarii pot necesita oprirea
tratamentului cu acest medicam&&

. -

Asocierea Inpremzia cu p on

Au fost raportate ca nsuficienta cardiaca atunci cand s-a administrat pioglitazond in asociere cu
insulina, 1n speci ?bien‘gii cu factori de risc privind dezvoltarea insuficientei cardiace. Acest lucru
trebuie avut in’yoderk dacd se ia in considerare tratamentul cu pioglitazona in asociere cu Inpremzia.
Daca asocie Xe utilizatd, pacientii trebuie monitorizati pentru semne gi simptome de insuficienta
cardiaca, e in greutate si edem. Administrarea pioglitazonei trebuie oprita in cazul in care apar

i mptomelor cardiace.

Excipienti (sodiu)

Acest medicament contine 386 mg sodiu (aproximativ 17 mmol) in fiecare punga de perfuzie de

100 ml, echivalent cu 20% din doza maxima zilnicd recomandata de OMS de 2 g sodiu pentru un
adult. Se considera ca Inpremzia are un continut crescut de sodiu. Acest lucru trebuie avut in vedere in
special la persoanele care urmeaza o dieta hiposodica.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Existd mai multe medicamente despre care se cunoaste faptul ca interactioneaza cu metabolismul
glucidic.



Urmatoarele substante pot reduce necesarul de insulind al pacientului:
Medicamente antidiabetice orale, inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAQO), beta-blocanti, inhibitori ai
enzimei de conversie a angiotensinei (ECA), salicilati, steroizi anabolici si sulfonamide.

Urmatoarele substante pot creste necesarul de insulina al pacientului:

Contraceptive orale, tiazide, glucocorticoizi, hormoni tiroidieni, simpatomimetice, hormon de crestere
si danazol.

Beta-blocantii pot masca simptomele de hipoglicemie.

Octreotidul/lanreotidul poate creste sau scadea necesarul de insulina.

Alcoolul etilic poate intensifica sau reduce efectul hipoglicemic al insulinei.

4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea . \mz
Sarcina é

Nu exista restrictii privind tratamentul diabetului zaharat cu insulind in timpul @p 1, deoarece
insulina nu traverseaza bariera placentara. ®

Atat hipoglicemia cat si hiperglicemia, care pot aparea in cazul in ¢ mentul diabetului zaharat
este controlat iTn mod inadecvat, pot creste riscul malformatiilor si ui in utero. Se recomanda
controlul si monitorizarea intensificatd a glicemiei la femeile gr; e toata durata sarcinii si cand

femeia intentioneaza sd ramana gravida. Necesarul de insylina e de obicei in primul trimestru si
apoi creste in al doilea si al treilea trimestru. Dupa nastere, hgcesarul de insulina revine in mod normal
la valorile existente inainte de sarcina. @

Alaptarea @

Nu exista restrictii privind tratamentul cu | a in timpul aldptarii. Tratamentul cu insulina al

femeii care alapteaza nu prezinta risc ;Q ugar. Cu toate acestea, poate fi necesara ajustarea dozei.

Fertilitatea \'0

Studiile asupra functiei de re cere efectuate la animale nu au evidentiat reactii adverse asupra
functiei de reproducere.

4.7 Efecte asupr@;@t{lﬁi de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Capacitatea effxt ui de a se concentra si reactiona poate fi afectata ca rezultat al hipoglicemiei.
Acest lucru é onstitui un risc 1n situatiile In care aceste capacitati prezintd o importanta deosebita
(de exem@ ducerea vehiculelor sau folosirea utilajelor).

Pa trebuie sa li se recomande sa ia precautii pentru a evita hipoglicemia 1n timpul conducerii
vehichlelor. Acest lucru este deosebit de important pentru cei care sunt putin sau deloc constienti cu
privire la semnele de avertizare ale hipoglicemiei sau care au episoade frecvente de hipoglicemie. In
aceste circumstante trebuie evaluata oportunitatea recomandarii de a conduce vehiculele.

4.8 Reactii adverse

Rezumatul profilului de sigurantd

Reactia adversé cel mai frecvent raportata in timpul tratamentului este hipoglicemia. Frecventele
hipoglicemiei variaza in functie de populatia de pacienti, regimurile de dozaj si nivelul controlului
glicemic, vezi “Descrierea reactiilor adverse selectate” de mai jos.



La inceputul tratamentului cu insulind pot aparea anomalii de refractie, edem si reactii la locul
injectarii/perfuziei (durere, inrosire, urticarie, inflamatie, echimoze, edem si prurit la locul
injectarii/perfuziei). Aceste reactii sunt de obicei de natur tranzitorie. Imbunitatirea rapida a
controlului glicemic poate fi asociatd cu neuropatie dureroasa acuta, care este de obicei reversibila.
Intensificarea tratamentului cu insulind cu imbunatatirea rapida a controlului glicemic poate fi asociata
cu agravarea temporara a retinopatiei diabetice, in timp ce imbunatatirea controlul glicemic de lunga
durata scade riscul de progresie a retinopatiei diabetice.

Lista reactiilor adverse sub forma de tabel

Reactiile adverse enumerate mai jos se bazeaza pe datele provenite din studiile clinice si clasificate
conform clasificarii MedDRA pe aparate sisteme si organe si in functie de frecventa. Categoriile de
frecventa sunt definite conform urmatoarei conventii: Foarte frecvente (> 1/10); frecvente (> 1/1

< 1/10); mai putin frecvente (> 1/1000 si < 1/100); rare (= 1/10000 si < 1/1000); foarte rare

(< 1/10000); cu frecventd necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile).s m

Tulburéri ale sistemului imunitar Mai putin frecvente — urticarie, eruptie cﬁ%&a tranzitorie
Foarte rare — reactii anafilactice™

Tulburari metabolice si de nutritie Foarte frecvente — hipoglicemie* Ao‘

Tulburéri ale sistemului nervos Mai putin frecvente — neuro atic periferica (neuropatie
dureroasd) [

Tulburari oculare Mai putin frecvente — 1 de refractie

Foarte rare — retino@&dabeticé

Tulburari generale si la nivelul locului de  [Mai putin frechlte eactii la locul de injectie/perfuzie

administrare Mai putin frWe —edem
* vezi “Descrierea reactiilor adverse selectate”
Descrierea reactiilor adverse selectate 0

Reactii anafilactice \Q

Aparitia reactiilor de hipersensibilj @neraliza‘[e (inclusiv eruptii cutanate tranzitorii generalizate,
prurit, transpiratie, tulburari gas stinale angioedem, dificultati respiratorii, palpitatii si
hipotensiune arteriald) este @ ard dar poate avea risc vital.

Hipoglicemie @
Reactia adversa 1y @5 cel mai frecvent este hipoglicemia. Aceasta poate aparea dacad doza de

insulind este r e in raport cu necesarul de insulind. Hipoglicemia severa poate duce la pierderea
cunostintei onvulsn si poate determina tulburari temporare sau permamente ale functiei

cerebral 1ar deces. Simptomele de glicemie apar de obicei brusc. Acestea pot include
transp ci, piele rece si palida, fatigabilitate, nervozitate sau tremuraturi, anxietate, oboseala sau
sla ¢ neobisnuitd, confuzie, dificultate de concentrare, somnolentd, foame excesiva, modificari

, cefalee, greata si palpitatii.

In cadrul studiilor clinice cu insulind umana, frecventa hipoglicemiei a variat in functie de populatia de
pacienti, regimurile de dozaj si nivelul controlului glicemic.

Conpii si adolescenti

Pe baza surselor dupa punerea medicamentului pe piata si a studiilor clinice cu insulind umana,
frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse observate la copii si adolescenti nu indica diferente fata
de experienta mai larga in cadrul populatiei generale.



Alte categorii speciale de pacienti

Pe baza surselor dupa punerea medicamentului pe piata si a studiilor clinice cu insulind umana,
frecventa, tipul si severitatea reactiilor adverse observate la pacientii varstnici si la pacientii cu
insuficienta renald sau hepaticd nu indica diferente fata de experienta mai larga in cadrul populatiei
generale.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importantd. Acest lucru
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactic adversa suspectata prin intermediul sistemului
national de raportare, astfel cum este mentionat in Anexa V.

4.9 Supradozaj . /&'

Nu se poate defini un supradozaj specific al insulinei; cu toate acestea, hipoglicemiaggate dezvolta
in faze secventiale daca se administreaza o doza prea mare in raport cu necesarul ului.

. Episoadele hipoglicemice usoare pot fi tratate prin administrarea oral@ ozei sau produselor
zaharoase. Prin urmare se recomanda ca pacientul diabetic sa aiba intotd€auna asupra sa produse
care contin zahar.

. Episoadele hipoglicemice severe in care pacientul isi pierde &5 nta pot fi tratate cu glucagon
(0,5-1 mg) administrat pe cale intramusculara sau subcut e cdtre o persoand instruita sau
cu glucoza administratd intravenos de cétre un profesion domeniul sanatatii. Glucoza
trebuie administratd intravenos daca pacientul nu raspunde la glucagon in interval de
10 - 15 minute.

Dupa revenirea starii de constienta, pacientu@ sd consume hidrocarburi pe cale orala

pentru prevenirea recaderilor.

5.  PROPRIETATI FARMACO oc@

5.1 Proprietati farmacodinan@

Grupa farmacoterapeutica: ente utilizate in tratamentul diabetului zaharat, insuline si analogi
pentru injectie, insulina (u cu actiune rapida, codul ATC: A10ABO1.
Inpremzia este un medi nt biosimilar. Informatii detaliate sunt disponibile pe site-ul Agentiei
Europene pentru ente http://www.ema.europa.eu.

<

Mecanism d@\lne si efecte farmacodinamice

Efect @licemiant al insulinei se datoreaza captarii facilitate a glucozei in urma legérii insulinei
de torii celulelor musculare si adipoase si inhibarii simultane a productiei de glucoza la nivel
hepa

Un studiu clinic efectuat Intr-o singura unitate de terapie intensiva pentru tratamentul hiperglicemiei
(glicemie peste 10 mmol/1) la 204 pacienti diabetici si 1344 pacienti nediabetici carora li s-au efectuat
interventii chirurgicale majore a demonstrat cad normoglicemia (glicemie cuprinsa intre

4,4 — 6,1 mmol/l) indusé prin administrarea intravenoasa a insulinei a redus mortalitatea cu 42% (8%
fata de 4,6%).

Inpremzia este o insulind cu actiune rapida care se administreaza prin perfuzie intravenoasa.

Durata temporala a actiunii insulinei (adica scaderea glicemiei) poate varia considerabil la diferiti
indivizi, la acelasi individ, la doze diferite.


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/

5.2  Proprietati farmacocinetice

Timpul de injumatatire plasmaticé a insulinei este de cateva minute. In consecinta, profilul actiunii
temporale a preparatului insulinic este determinat numai de caracteristicile absorbtiei acestuia.

Inpremzia se administreaza intravenos si prin urmare factorii specifici pacientului care influenteaza
absorbtia, cum sunt locul injectérii si grosimea tesutului adipos subcutanat nu au un impact asupra
profilului farmacocinetic deoarece medicamentul ajunge imediat in circulatia sistemica a pacientului.

Absorbtie

In comparatie cu insulina administratd pe cale subcutanata, care are un efect insulinic maxim cuptins
intre 1,5 si 2,5 ore dupa administrarea dozei, concentratiile serice de insulina cresc rapid dupa
administrarea perfuziei de insulina.

*
Distributi OK\
1stributie

Nu s-a observat o legare profunda de proteinele plasmatice, cu exceptia anticm@'lrculan‘;i ai
insulinei (daca sunt prezenti). ®

Metabolizare \Q

S-a raportat ca insulina umana este degradata de proteaza insulipic#sau de enzimele de degradare a
insulinei si probabil de proteina disulfid-izomeraza. S-au prop 1 multe situri de clivaj (hidroliza)
la nivelul moleculei de insulind umana; niciunul dintre met&li‘;n formati in urma clivajului nu este
activ.

Eliminare @

Timpul de njumatatire prin eliminare al insphittei/€ste de cateva minute.
Conpii si adolescenti \
Nu au fost efectuate studii privi acocinetica Inpremzia la pacientii copii si adolescenti.

5.3 Date preclinice de si nta

Datele non-clinice n videntiat niciun risc special pentru om pe baza studiilor conventionale
farmacologice priyi aluarea sigurantei, toxicitatea dupa doze repetate, genotoxicitatea,
carcinogenitzt%\ citatea asupra functiei de reproducere si dezvoltarii.

6. ETATI FARMACEUTICE

6.1 ista excipientilor

Clorura de sodiu

Fosfat dihidrogen de sodiu monohidrat

Fosfat hidrogenat disodic, anhidru

Apa pentru preparate injectabile

6.2 Incompatibilitati

in absenta studiilor de compatibilitate, acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.



6.3 Perioada de valabilitate

Inainte de deschidere

2 ani pastrat 1n frigider (2 °C — 8 °C).
Inpremzia poate fi pastrat la temperaturi sub 25 °C pentru o singura perioada de pana la 30 zile, dar
fard a se depasi data de expirare initiald. Data noud de expirare trebuie scrisa pe cutie. Inpremzia nu

trebuie pus Tnapoi in frigider.

Dupa introducerea setului de perfuzie in punga

Medicamentul trebuie utilizat imediat.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare . \m@'
A se pastra la frigider (2 °C-8 °C). A nu se congela. xo&

Pastrati punga in cutie pentru a fi protejatd de lumina in timp ce este tinuta in fi

Pentru conditii de pastrare de pana la 25 °C, vezi pct. 6.3. ®

Pentru conditiile de pastrare dupa prima deschidere a medicament%& pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului si echipamente §pe‘@pentru utilizare, administrare
sau implantare

Pungé de perfuzie: 100 ml de solutie in punga din plati inat (poliletilend, nylon, clorura de
polivinileden) cu port de perfuzie din plastic (poliolefing).

Mairimea ambalajului de 12 pungi de perfuzi QO ml. Fiecare punga unica este ambalata intr-o
cutie de carton intermediara. Q

6.6  Precautii speciale pentru @rea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Numai de unica folosinta. Q

Acest medicament este gesolutie perfuzabild gata pentru utilizare. Nu contine un port pentru
medicament si nu tr arhestecat cu alte medicamente.

Punga de pe @buie inspectata si nu trebuie utilizatd daca solutia nu este limpede si incolora,
contine parti ateriale sau daca punga este deterioratd sau in caz de scurgeri. Acest medicament
nu trebui@ t dacd a fost congelat.

O icament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementérile
local

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
Olanda



8. NUMARUL(ELE) AUTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1644/001

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI SAU A REINNOIRII AUTORIZATIEI

Data primei autorizari:

10. DATA REVIZUIRII TEXTULUI

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pent\'
Medicamente http://www.ema.europa.eu/.

10



D.

5

@Q)

X
’&9
3P
>

<
ANEXA II é\'

FABRICANTUL SUBSTANTEI BI 0 OG:C ACTIVE SI
FABRICANTUL (FABRICANTII ONSABIL(I)

PENTRU ELIBERAREA SE§
CONDITII SAU RESTRICYTII VIND FURNIZAREA SI
UTILIZAREA

ALTE CONDITI &NTE ALE AUTORIZATIEI DE
PUNERE PE A

CONDIlél RESTRICTII CU PRIVIRE LA

UTIL SIGURA SI EFICACE A
ENTULUI
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A. FABRICANTUL(FABRICANTII) SUBSTANTEI(LOR) BIOLOGIC ACTIVE §I
FABRICANTUL (FABRICANTII) RESPONSABIL(I) PENTRU ELIBERAREA SERIEI

Numele si adresa fabricantului substantei biologic active

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

Bangalore, Karnataka 560100
India

Numele si adresa fabricantului(fabricantilor) responsabil(i) pentru eliberarea seriei

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80, . mz
7860 Lessines, K\
Baxter Distribution Center Europe S.A. 0\'

Belgia
Chemin de Papignies 17B, ®
7860 Lessines,

Belgia \Q

Prospectul tiparit al medicamentului trebuie s& mentioneze nur@dresa fabricantului responsabil

pentru eliberarea seriei respective. .

\

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND AREA SI UTILIZAREA

Medicament eliberat pe baza de prescriptie medigala.

C. ALTE CONDITII SI CERINT &UTORIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

. Rapoartele periodice a@- e privind siguranta (RPAS)

Cerintele pentru depunere privind siguranta pentru acest medicament sunt prezentate in lista
de date de referinta si frg€yente de transmitere la nivelul Uniunii (lista EURD), mentionata la articolul
107c alineatul (7) di ctiva 2001/83/CE si orice actualizari ulterioare ale acesteia publicata pe
portalul web euro ivind medicamentele.

<

N\

D. C FII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA UTILIZAREA SIGURA SI EFICACE A
AMENTULUI

. lanul de management al riscului (PMR)

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata (DAPP) se angajeaza sa efectueze activitatile si interventiile
de farmacovigilenta necesare detaliate in PMR aprobat si prezentat in modulul 1.8.2 al autorizatiei de
punere pe piata si orice actualizari ulterioare aprobate ale PMR.

O versiune actualizatd a PMR trebuie depusa:

e la cererea Agentiei Europene pentru Medicamente;

e lamodificarea sistemului de management al riscului, in special ca urmare a primirii de informatii
noi care pot duce la o schimbare semnificativa a raportului beneficiu/risc sau ca urmare a atingerii
unui obiectiv important (de farmacovigilenta sau de reducere la minimum a riscului).
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

ETICHETA CUTIEI DE CARTON SECUNDARE

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Inpremzia 1 unitate internationald/ml solutie perfuzabila
insulind umana

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare punga contine 100 ml echivalent cu 100 unitati internationale (echivalent cu 3,5 n@@

1 ml solutie contine 1 Ul insulind umana. K\

3. LISTA EXCIPIENTILOR x\' ‘

Excipienti: clorurd de sodiu; fosfat dihidrogen de sodiu monohidrat; fosfat hideogenat disodic anhidru;

apa pentru preparate injectabile. @
A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare. 6\'

<
4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL_\_
Solutie perfuzabila
12 pungi de 100 ml
100 UI/100 ml 0
O

5. MODUL SI CALEA(CAILE)&ADMINISTRARE

Doar de unica folosinta. Gata p@\ﬂlhzare

A se citi prospectul Tnainte are

Administrare intraveno&

6. ATENTI % SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PAS VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

S @a vederea si indemana copiilor.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A nu se utiliza daca:

e solutia nu este limpede si incolora sau daca exista particule solide vizibile.
e punga de perfuzie este deteriorata sau in caz de scurgeri.

e medicamentul a fost congelat.
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Dupa introducerea setului de perfuzie in punga, medicamentul trebuie utilizat imediat.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2 °C-8 °C). A nu se congela.

Poate fi pastrat la temperaturi sub 25 °C pentru o singura perioada de maximum 30 zile, fard a s
depasi data de expirare initiald. Data noud de expirare trebuie scrisd pe cutie. Inpremzia nu trepaic‘pus
inapoi in frigider.

L 2
Pastrati punga in cutie pentru a fi protejatd de lumina in timp ce este tinuta in frigider K\

N\

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PRO TE DIN ASTFEL

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMWOR
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

(0
A4
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat%onformitate cu reglementarile

locale.
*

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULI@%RIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49 0
3542 CE Utrecht Q
Olanda 0\

12. NUMARUL(ELE) A@ZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1644/001 @

7~

| 13. SEmgk\EABRICAIIE
A

Lot®®

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.
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17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

cod de bare bidimensional care contine identificatorul unic.

18. IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE

PC
SN
NN

17



INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL SECUNDAR

CUTIE DE CARTON INTERMEDIARA

‘ 1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Inpremzia 1 unitate internationald/ml solutie perfuzabila
insulind umana

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

Fiecare punga contine 100 ml echivalent cu 100 unitati internationale (echivalent cu 3, 5m @
1 ml solutie contine 1 Ul insulind umana.

3. LISTA EXCIPIENTILOR N D S

Excipienti: clorurd de sodiu; fosfat dihidrogen de sodiu monohidrat; fosfat hideogenat disodic anhidru;

apa pentru preparate injectabile. @

A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare. E

<

4.  FORMA FARMACEUTICA SI CONTIN UTUL'\

o

Solutie perfuzabila

1 punga de 100 ml

100 UI/100 ml 0
O

5. MODUL SI CALEA(CAILE)&ADMINISTRARE

Doar de unica folosintd. Gata p \!tilizare.
A se citi prospectul inainte izare.
Administrare intraveno@
6. ATENTI %

SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PAS VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

S @a vederea si indemana copiilor.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) ‘

A nu se utiliza daca:

e solutia nu este limpede si incolora sau daca exista particule solide vizibile.
e punga de perfuzie este deteriorata sau in caz de scurgeri.

e medicamentul a fost congelat.
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Dupa introducerea setului de perfuzie in punga, medicamentul trebuie utilizat imediat.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2 °C-8 °C). A nu se congela.

Poate fi pastrat la temperaturi sub 25 °C pentru o singura perioada de maximum 30 zile, fard a s
depasi data de expirare initiald. Data noud de expirare trebuie scrisd pe cutie. Inpremzia nu trepuic‘pus
inapoi in frigider.

L 2
Pastrati punga in cutie pentru a fi protejatd de lumina in timp ce este tinuta in frigider K\

N\

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PRO TE DIN ASTFEL

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMWOR
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

(0
A4
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat%onformitate cu reglementarile

locale.
*

11. NUMELE SI ADRESA DETINATORULI@%RIZATIEI DE PUNERE PE PIATA

Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49 0
3542 CE Utrecht Q
Olanda 0\

12. NUMARUL(ELE) A@ZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1644/001 @

7~

| 13. SEmgk\EABRICAIIE
A

Lot®®

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

Justificare acceptata pentru neincluderea informatiei in Braille.
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| 17.

IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL

| 18.

IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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INFORMATII CARE TREBUIE SA APARA PE AMBALAJUL PRIMAR

ETICHETA PUNGII

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI

Inpremzia 1 unitate internationald/ml solutie perfuzabila
insulind umana

2. DECLARAREA SUBSTANTEI(SUBSTANTELOR) ACTIVE

A"
Fiecare punga contine 100 ml echivalent cu 100 UI (echivalent cu 3,5 mg). . @
1 ml solutie contine 1 Ul insulind umana. K\
3.  LISTA EXCIPIENTILOR o ‘

Excipienti: clorurd de sodiu; fosfat dihidrogen de sodiu monohidrat; fosfat hideogenat disodic anhidru;

apa pentru preparate injectabile. @
A se vedea prospectul pentru informatii suplimentare. 6\'

<
4. FORMA FARMACEUTICA SI CONTINUTUL_\_
Solutie perfuzabila.
1 punga de 100 ml
100 UI/100 ml 0
O

5. MODUL SI CALEA(CAIL]Q)&ADMINISTRARE

Doar de unica folosinta. Gata p@\ﬂlhzare

A se citi prospectul Tnainte are

Administrare intraveno&

6. ATENTI % SPECIALA PRIVIND FAPTUL CA MEDICAMENTUL NU TREBUIE
PAS VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR

S @a vederea si indemana copiilor.

ALTA(E) ATENTIONARE(ARI) SPECIALA(E), DACA ESTE(SUNT) NECESARA(E) |

A nu se utiliza daca:

e solutia nu este limpede si incolora sau daca exista particule solide vizibile.
e punga de perfuzie este deteriorata sau in caz de scurgeri.

e medicamentul a fost congelat.
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8. DATA DE EXPIRARE

EXP

Dupa introducerea setului de perfuzie in punga, medicamentul trebuie utilizat imediat.

9. CONDITII SPECIALE DE PASTRARE

A se pastra la frigider (2°°C—8°°C). A nu se congela.

Poate fi pastrat la temperaturi sub 25 °C pentru o singura perioada de maximum 30 zile, fard a s
depasi data de expirare initiala. Data noua de expirare trebuie scrisa pe cutie. Inpremzia nu trepaic‘pus
inapoi in frigider.

L 2
Pastrati punga in cutie pentru a fi protejatd de lumina in timp ce este tinutd in frigider K\

N\

NEUTILIZATE SAU A MATERIALELOR REZIDUALE PRO TE DIN ASTFEL

10. PRECAUTII SPECIALE PRIVIND ELIMINAREA MEDICAMWOR
DE MEDICAMENTE, DACA ESTE CAZUL

(0
A4
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat%onformitate cu reglementdrile

locale.
*

o\

11. NUMELE SI ADRESA DEIINATORULIgLMRIZAIIEI DE PUNERE PE PIATA

Baxter Holding B.V.

Kobaltweg 49 0
3542 CE Utrecht Q
Olanda 0\

12. NUMARUL(ELE) A@ZATIEI DE PUNERE PE PIATA

EU/1/22/1644/001 @

7~

| 13. SEmgk\EABRICAIIE
A

Lot®®

‘ 14. CLASIFICARE GENERALA PRIVIND MODUL DE ELIBERARE

‘ 15. INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

| 16. INFORMATII iN BRAILLE

‘ 17. IDENTIFICATOR UNIC - COD DE BARE BIDIMENSIONAL
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18.

IDENTIFICATOR UNIC - DATE LIZIBILE PENTRU PERSOANE
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Prospect: Informatii pentru utilizator

Inpremzia 1 unitate internationald/ml (Ul/ml) solutie perfuzabila
insulind umana

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament
deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Péstrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi. \,
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau asi}t/@'

medicale. ¢
- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau % tei
medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acegt t. Vezi

pct. 4. 0

Ce gasiti in acest prospect @.
1. Ce este Inpremzia si pentru ce se utilizeaza @

2. Ce trebuie sa stiti inainte s vi se administreze Inpremzia \

3. Cum se administreaza Inpremzia 6

4. Reactii adverse posibile . @

5. Cum se pastreaza Inpremzia \

6.  Continutul ambalajului si alte informatii @*

1. Ce este Inpremzia si pentru ce se util@i

Inpremzia este o insulind umana cu actiune fapida. Se utilizeazd pentru sciderea concentratiei de zahar
in sange la pacientii cu diabet zaharat et). Diabetul este o boala in care organismul nu produce
suficienta insulind pentru a contro ntratia de zahar in sange.

Inpremzia este administrat d@%rofesionigtii din domeniul sanatatii prin perfuzie in vena. Imediat

dupa administrare va ince, ada concentratia de zahar in sdngele dumneavoastra iar in timpul
tratamentului vi se va itotiza cu atentie concentratia de zahar in sdnge pentru a se asigura ca este

bine controlata. @
*

2. Ce tr@\i stiti inainte sa vi se administreze Inpremzia

Nu ut t¥Inpremzia:

ca sunteti alergic la insulind umana sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui

edicament (enumerate la pct. 6).

- daci suspectati ca aveti hipoglicemie (concentratie scazuta a zaharului in sange), vezi
Rezumatul reactiilor adverse grave si foarte frecvente la pct. 4.

- dacd nu a fost pastrat corect sau daca a fost congelat, vezi pct. 5.

- daci insulina nu apare limpede si incolora.

Daca este prezenta oricare dintre aceste situatii, nu luati acest medicament. Cereti sfatul medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.
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Atentionari si precautii

Unele afectiuni si activitati pot afecta necesarul dumneavoastra de insulind. Discutati cu medicul

dumneavoastra sau cu asistenta medicald inainte sa vi se administreze Inpremzia daca:

o aveti probleme cu rinichii sau ficatul sau cu glandele suprarenale, hipofiza sau tiroida.

o faceti mai multa activitate fizicd decat in mod obisnuit sau doriti sd schimbati regimul
dumneavoastra alimentar obisnuit, deoarece acest lucru poate afecta concentratia de zahar din
sangele dumneavoastra.

o aveti In prezent o altd boald sau afectiune.

Inpremzia impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca luati, ati luat recent sau
s-ar putea sa luati orice alte medicamente. \

doza dumneavoastra de insulina trebuie modificatd. Mai jos sunt enumerate cele mai freey€nte

Unele medicamente afecteaza concentratia de zahar din sangele dumneavoastra, ceea ce ins @cé
medicamente care pot afecta tratamentul dumneavoastra cu insulina.

Concentratia de zahar din sdngele dumneavoastra poate sciadea (hipoglicemie) da&@_:

o Alte medicamente pentru tratamentul diabetului.

o Inhibitori ai monoaminooxidazei (IMAO) (utilizati pentru tratamentu esiei).

o Beta-blocante (utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale creseute).

. Inhibitori ai enzimei de conversie a angiotensinei (ECA) (utiliat tru tratamentul anumitor

probleme ale inimii sau al tensiunii arteriale crescute).

Salicilati (utilizati pentru ameliorarea durerii si scéderea@ ¥).
. Steroizi anabolici (cum este testosteronul). .
o Sulfonamide (utilizate pentru tratamentul infec;iil?b

Concentratiile de zahar din sdngele dumneavoastré{o?vr%ste (hiperglicemie) dacé luati:

o Contraceptive orale (pilule pentru controlul nasterilor).

o Tiazide (utilizate pentru tratamentul tenSiunghi arteriale crescute sau a retentiei de lichide in
exces).

o Glucocorticoizi (cum este ‘cortizépul’ Utilizat pentru tratamentul inflamatiei).

o Hormon tiroidian (utilizat [@a amentul tulburarilor glandei tiroide).

o Simpaticomimetice (cum inefrina [adrenalina], salbutamolul sau terbutalina, utilizate

pentru tratamentul ast i btonsic).

Hormon de crestere r@ament pentru stimularea cresterii somato-scheletice cu influenta

oeeselor metabolice ale corpului).

Be cantele (utilizate pentru tratamentul tensiunii arteriale crescute) pot slabi sau suprima complet
primele simptome de avertizare care va pot ajuta sa recunoasteti concentratia scazutd de zahar in
sange.

Pioglitazona (comprimate utilizate pentru tratamentul diabetului zaharat de tipul 2)

Unii pacienti cu diabet zaharat de tipul 2 de lungé durata si cu boala cardiaca sau cu atac cerebral in
antecedente, cdrora li s-au administrat pioglitazona si insulina, au dezvoltat insuficienta cardiaca.
Informati-va medicul cat mai curand posibil daca manifestati semne de insuficientd cardiacd cum sunt
respiratie dificild neobisnuita sau crestere rapida in greutate sau umflare localizatd (edem).

Spuneti medicului dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale daca ati luat oricare dintre
medicamentele enumerate aici.
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Inpremzia impreuna cu alcoolul
Daca consumati alcool, necesarul dumneavoastra de insulind se poate modifica deoarece concentratia
de zahar 1n sdnge poate creste sau scadea. Se recomanda monitorizarea atenta.

Sarcina si alaptarea
Daca sunteti gravida sau alaptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului dumneavoastra pentru recomandari Tnainte de a lua acest medicament.

Inpremzia poate fi utilizat in timpul sarcinii. Poate fi necesara modificarea dozei dumneavoastra de
insulind in timpul sarcinii si dupa nastere. Controlul atent al diabetului dumneavoastra, in special
pentru prevenirea hipoglicemiei, este important pentru sénatatea copilului dumneavoastra.

Nu exista restrictii privind tratamentul cu acest medicament in timpul alaptarii.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor . /LZ
Intrebati medicul daca puteti conduce vehicule sau folosi utilaje in cazul in care aveti h@ emie
frecventd sau aveti dificultati in a recunoaste hipoglicemia. O

concentratia si capacitatea dumneavoastrad de reactie si prin urmare capacit conduce vehicule
si de a folosi utilaje. Trebuie sa aveti in vedere faptul ca puteti pune 1n pericob¥iata dumneavoastra

sau a celorlalti. \Q

Inpremzia contine sodiu

Acest medicament contine 386 mg sodiu (componenta prigcip@abilé/ sare de masa) in fiecare
punga de perfuzie de 100 ml. Aceasta cantitate este echival®gta cu 20% din aportul dietetic zilnic
maxim de sodiu recomandat la adult. Discutati cu medic neavoastra daca vi s-a recomandat sa
urmati o dietd cu continut scazut de sare (sodiu).

Daca concentratia de zahar 1n sangele dumneavoastra este scizutd sau crescutiga ea afecta

3. Cum se administreaza Inpremzia 0

Acest medicament este administrat de
medicale. Se administreaza prin p i

¢ medici sau asistente medicale in cadrul unei unitati
intravenoasd, prin injectie in vena.

Medicul decide numarul de unitdti care trebuie administrate si pentru cat timp, in functie de
necesitatile dumneavoastrd ale. Detaliile cu privire la procesul de administrare pentru
profesionistii din doment atatii sunt prezentate la sfarsitul acestui prospect.

Utilizarea la copiiss lescenti
Acest medic ate fi utilizat la copii si adolescenti.

Utilizare, puri speciale de pacienti

Daca acﬁdere a functiei rinichiului sau ficatului, sau daca aveti varsta peste 65 ani, trebuie sa
ve i eoncentratia zaharului in sdngele dumneavoastra mai frecvent. Discutati despre utilizarea
acesti medicament cu medicul dumneavoastra.

Daci vi se administreaza mai mult Inpremzia decat trebuie

Cantitatea de Inpremzia este determinati de catre medic. In timpul tratamentului, concentratia de zahar
in sangele dumneavoastra va fi monitorizatd pentru a se asigura ca vi se administreaza cantitatea
corecta (vezi rezumatul reactiilor adverse grave si foarte frecvente la pct. 4). Dacé concentratia de
zahar in sange scade in intervalul hipoglicemic, doza de Inpremzia trebuie scazuta si glucoza sau
produsele zaharoase trebuie administrate pe cale orald in caz de hipoglicemie usoara. In caz de
hipoglicemie severa se poate administra glucagon de cétre o persoana instruita sau glucoza pe cale
intravenoasa de catre un profesionist din domeniul sanatitii. Glucoza trebuie administrata intravenos
daca pacientul nu raspunde la glucagon in interval de 10 - 15 minute.
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Daca incetati sa utilizati insulina

Nu incetati sd utilizati insulind fara sa discutati cu un medic, care va va spune ce trebuie facut. Daca
aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului dumneavoastra
sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse grave si foarte frecvente

Concentratia de zahdir scizuta in sange (hipoglicemie) este o reactie adversa foarte frecv €
poate afecta mai mult de 1 din 10 persoane.

L 2
N\
Concentratia de zahar sciazuta 1n sidnge poate aparea dacd dumneavoastra: é
o Primiti prea multa insulina. \

o Mancati prea putin sau sariti peste o masa. 0

o Faceti mai multa activitate fizica decat in mod obisnuit. @.

o Consumati alcool, vezi pct. 2 “Inpremzia impreuna cu alcoolul”

Semne de concentratie scdzutd de zahar in sange: \

Transpiratii reci; piele rece si palida;durere de cap; batai ale inipmi ide; senzatie de rau; senzatie de
foame intensd; modificéri de vedere trecatoare; somnolentd; ob 13 si slébiciune neobisnuita;
nervozitate sau tremor; senzatie de anxietate; senzatie de }@zie; dificultate de concentrare.

Scaderile severe ale concentratiei de zahar in sange ce la pierdere a cunostintei. Daca scaderile
severe prelungite ale concentratiei de zahar in sdnge¥u ‘sunt tratate, pot provoca leziuni (tranzitorii sau
permanente) ale creierului sau chiar deces. Va ti reveni mai rapid din starea de inconstienta daca
vi se administreaza o injectie cu hormonul n de catre o persoand care stie cum sa facd acest
lucru. Daca vi se administreaza gluca VQavea nevoie de glucoza sau de o gustare zaharoasa,
imediat ce va redobanditi constienta. gQ&“‘nu raspundeti la tratamentul cu glucagon, va fi necesar sa vi
se efectueze tratament in spital.

Ce trebuie facut daci prezen %entratﬁ scazute de zahdar in singe:
In timpul tratamentului, c atia de zahar in sdngele dumneavoastra va fi monitorizata iar dozajul
va fi ajustat de catre m umneavoastra sau de catre asistenta medicala, daca acest lucru este

necesar. @
* ,<l '

Reactia ale x vi la Inpremzia sau la una dintre componentele acestuia este o reactie adversa
foarte rara, % ate afecta cel mult 1 din 10000 persoane, dar poate pune viata in pericol.

Solici '@diat asistentd medicala.

ca semnele de alergie se raspandesc in alte parti ale corpului.

acd nu va simtiti bine in mod brusc si Incepeti sa transpirati; aveti stare de rau (varsaturi);
aveti dificultati de respiratie; aveti batai ale inimii rapide; aveti ameteli.

Daca observati oricare dintre aceste semne, solicitati imediat sfatul medicului.
Lista altor reactii adverse

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta cel mult 1 din 100 persoane)

. Semne de alergie: Pot aparea reactii alergice locale (durere, inrosire, urticarie, inflamatie,
vanatai, umflare si mancéarime) la locul de injectie/perfuzie, care dispar de obicei in decurs de
cateva zile pana la cateva saptamani dupa ce vi s-a administrat insulina. Daca acestea nu dispar,
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sau daca se raspandesc in tot corpul, discutati imediat cu medicul dumneavoastra. Vezi si
Reactii adverse grave mai sus.

. Probleme de vedere: Cand incepeti pentru prima daté tratamentul cu insulind, pot aparea
tulburari de vedere, dar acestea sunt de obicei trecatoare.
o Neuropatie dureroasa (durere din cauza leziunii unui nerv): Daca concentratia de zahar in

sangele dumneavoastra se imbunaétateste rapid, este posibil sa manifestati durere legata de nervi.
Aceasta este numita neuropatie dureroasa si este de obicei trecatoare.

o Articulatii umflate: Cand incepeti sé utilizati insulind, retentia de lichide poate provoca umflare
in jurul gleznei si altor articulatii. In mod normal acestea dispar curand. Daca nu dispar,
discutati cu medicul dumneavoastra.

Reactii adverse foarte rare (pot afecta cel mult 1 din 10000 persoane).
o Retinopatie diabetica (o boald oculara legatd de diabet, care poate duce la pierderea ved
Daca aveti retinopatie diabetica si concentratia de zahar in sangele dumneavoastra se 4
< li aecasta.

imbunitateste rapid, este posibila agravarea retinopatiei. Intrebati medicul cu priv

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, fa ui sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate 9 agest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin intermediul sistemului nal de raportare, asa

cum este mentionat iIn Anexa V. Raportand reactiile adverse, puteti contzibui 14 furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament. \

5. Cum se pastreaza Inpremzia . @

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana co ’i@

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirareSnscrisa pe eticheta pungii de perfuzie, pe cutie si
pe etichetele cutiei dupd ‘EXP’. Data de expir@e referd la ultima zi a lunii respective.

inainte de deschidere: Q
[ ]
[ ]

A se pastra la frigider (2°°C-8°

Acest medicament poate fi & enea pastrat la temperaturi sub 25° C pentru o perioada unica
de maximum 30 zile, darfar a%e depasi data de expirare initiald. Data noud de expirare trebuie
scrisa pe cutie. Inpre trebuie pus 1napoi in frigider.

Dupa introducerea se@e perfuzie in punga:
. Utilizati med% tul imediat.

*
Nu utilizati icamentul daca:
o obse a solutia nu este limpede si incolora.

o u e perfuzie este deterioratd sau in caz de scurgeri.
o congelatd. A nu se congela.

Tineti punga n cutie in timp ce este pastrata la frigider pentru a fi protejatd de lumina.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Inpremzia

- Substanta activa este insulina umana. Fiecare ml contine 1 unitate internationala (UI) de insulina
umana. Fiecare punga contine 100 UI de insulind umana (echivalent cu 3,5 mg) in 100 ml de
solutie perfuzabila.

- Celelalte ingrediente sunt: clorura de sodiu; fosfat dihidrogen de sodiu monohidrat; fosfat
hidrogenat disodic anhidru; apa pentru preparate injectabile. (vezi pct. 2 “Inpremzia contine
sodiu”.)

Cum arata Inpremzia si continutul ambalajului
Inpremzia se prezintd sub forma de solutie perfuzabila gata pentru utilizare in punga de perfuzie de
100 ml. Solutia este limpede si incolora.

Fiecare ambalaj contine 12 pungi de perfuzie. Fiecare punga de perfuzie este ambalata ntwo|cutic de

carton intermediara). K
Detinatorul autorizatiei de punere pe piata \'O
Baxter Holding B.V. 0
Kobaltweg 49 ®

3542 CE Utrecht

Olanda \Q

Fabricantul

Baxter S.A. . @

Boulevard René Branquart 80,

7860 Lessines, @

Belgia @

Baxter Distribution Center Europe S.A. 0

Chemin de Papignies 17B,
7860 Lessines, Q

Belgia 0\
Acest prospect a fost revizui

Alte surse de informatji

Informatii deta{i@@hd acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
ttp:

Medicamentz:‘ /fWww.ema.europa.eu/

Urma informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Doze
Acest medicament trebuie administrat prin perfuzie intravenoasa de catre profesionisti din domeniul
sanatatii.

Doza trebuie individualizata in conformitate cu necesitatile pacientului. Doza poate necesita ajustari in
caz de activitate fizicd crescutd, modificari ale regimului alimentar si modificari ale stérii de sanatate a
pacientului. Ajustarea dozei de insulind poate fi de asemenea necesara atunci cand se efectueaza
transferul de la alte produse care contin insulind sau metode de administrare cum este injectia
subcutanata.

Se poate dezvolta hipoglicemie dacd doza administrata depaseste necesarul pacientului si aceasta
trebuie tratatd in functie de severitate, conform practicilor obisnuite pentru tratamentul hipoglicemiei.
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Preparare si manipulare
Solutie perfuzabila gata de utilizate. Numai de unica folosinta. Acest medicament nu contine un port
de medicatie si nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Inainte de deschidere:

A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

Acest medicament poate fi de asemenea pastrat dupa ce a fost scos din frigider la o temperatura de
pana la 25 °C pentru o singurd perioada de maximum 30 zile, dar fara a se depasi data de expirare
initiald. Data noud de expirare trebuie scrisd pe cutie. Inpremzia nu trebuie pus inapoi in frigider.

L 2
A nu se utiliza acest medicament dacé a fost congelat. &

Pastrati punga in cutie pentru a fi protejatd de lumina in timp ce este tinuta in frigider.

Inspectati punga de perfuzie si nu utilizati daca solutia nu este limpede si incolor: Q,le particule
materiale sau punga este deterioratd sau are scurgeri.

Dupa introducerea setului de perfuzie in punga ®

Acest medicament trebuie utilizat imediat \Z

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie glim@n conformitate cu reglementarile

locale. \

Din motive legate de siguranta, numele si numarul npremzia trebuie Inregistrate atunci cand
se administreaza unui pacient.

Incompatibilititi 0

In absenta studiilor de compatibilitate,ace icament nu trebuie amestecat cu alte medicamente.

Monitorizare 0

Este necesara monitorizarea fre a4y atentd a glicemiei in timpul tratamentului cu acest medicament
astfel Incat doza sa poati fi aj a In conformitate cu necesitatile pacientului. Poate fi necesara
cresterea intensitatii moni 1 la pacientii varstnici, pacientii cu insuficienta renala sau hepatica,
cand pacientii sunt transferatbde la alte tratamente cu insulind sau daca existd alte modificari legate de
starea de sanatate a lui, regimul alimentar sau starea de activitate.

QY
\
O
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