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Inpremzia (humani insulin) @\'
Pregled zdravila Inpremzia in zakaj je odobreno v EU @

Kaj je zdravilo Inpremziain za kaj se uporablja? Q

Inpremzia je zdravilo, ki se uporablja za zdravljenje bolnikov s sladkorno nijo, ki za urejanje ravni
glukoze (sladkorja) v krvi potrebujejo insulin. Vsebuje ucinkovino hu i insulin.

Zdravilo Inpremzia je ,podobno biolosko zdravilo®“. To pomeni, dafe podobno drugemu bioloskemu

zdravilu (,referen¢nemu zdravilu“), ki je Ze odobreno v EU. Re@ncno zdravilo za zdravilo Inpremzia
je zdravilo Actrapid. Za vec informacij o podobnih bioloski N/ilih glejte dokument, kije na voljo

tukaj. :

Kako se zdravilo Inpremzia uporabl O

Predpisovanje in izdaja zdravila Inpremzia j" a recept. Na voljo je v obliki Ze pripravljene raztopine
v vrecCah, daje pa ga zdravstveni delavec undiranjem (kapalno infuzijo) v veno. Odmerek

zdravila Inpremzia je odvisen od bolni ravni glukoze v krvi in telesne mase. Obicajni odmerek je
med 0,3 in 1,0 mednarodnih enot W na kilogram telesne mase na dan. Trajanje infundiranja je

odvisno tudi od bolnikovih ravni ze v krvi, ki jih bo med infundiranjem spremljal zdravstveni
delavec. Zdravilo Inpremzia enjeno za dolgotrajno zdravljenje.

Za vec informacij glede u%e zdravila Inpremzia glejte navodilo za uporabo ali se posvetujte z

zdravnikom ali farr@om.
L

Kako zdray?l premzia deluje?
Pri sIadkb&o ezni imajo bolniki visoko raven glukoze v krvi, ker telo bodisi ne proizvaja dovolj

insulj rejanje glukoze v krvi bodisi ga ne more ucinkovito izrabiti. Zdravilo Inpremzia je
nadomestni insulin, ki je podoben insulinu, ki ga proizvaja telo.

Ucinkovina v zdravilu Inpremzia, humani insulin, deluje enako kot naravno tvorjeni insulin, ki pomaga
pri prehodu glukoze iz krvi v celice. Z urejanjem glukoze v krvi se simptomi in zapleti, povezanis
sladkorno boleznijo, zmanjsajo.
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Kaksne koristi zdravila Inpremzia so se pokazale v studijah?

Laboratorijske Studije, v katerih so zdravilo Inpremzia primerjali z zdravilom Actrapid, so pokazale, da
je ucinkovina v zdravilu Inpremzia po zgradbi, Cistosti in bioloSkem delovanju zelo podobna ucinkovini
v zdravilu Actrapid. étudije so pokazale tudi, da zdravilo Inpremzia vzpostavi podobne ravni ucinkovine
v telesu kot zdravilo Actrapid, kadar se daje z infundiranjem v veno.

Zdravilo Inpremzia je ,podobno biolosko zdravilo“, zato Studij o ucinkovitosti in varnosti humanega
insulina, izvedenih z zdravilom Actrapid, z zdravilom Inpremzia ni treba ponavljati.

Kaksna tveganja so povezana z zdravilom Inpremzia? \

Varnost zdravila Inpremzia je bila ocenjena in na podlagi vseh izvedenih studij so bili nezel ginki
zdravila ocenjeni kot primerljivi z nezelenimi ucinki referenc¢nega zdravila Actrapid.

Najpogostejsi nezeleni ucinek zdravila Inpremzia (ki se lahko pojavi pri ve¢ kot 1 o Q)Inikov) je
hipoglikemija (nizka raven glukoze v krvi), zato se to zdravilo ne sme dajati ose katerih raven
glukoze v krvije ze tako nizka ali za katere obstaja sum, da je nizka.

Za celoten seznam nezelenih ucinkov, o katerih so porocali pri uporabi zd@é Inpremzia, in omejitev
glejte navodilo za uporabo.

%
Zakaj je bilo zdravilo Inpremzia odobreno vFl@Q\

Evropska agencija za zdravila je zakljucila, da je bilo v sk ahtevami EU glede podobnih bioloskih
zdravil dokazano, da je zdravilo Inpremzia po zgradbi,Q i in bioloskem delovanju zelo podobno
zdravilu Actrapid in da se enako porazdeli po tele uO

Vsi ti podatki so bili ocenjeni kot zadostni zabzak k, da se bo zdravilo Inpremzia pri odobrenih
uporabah z vidika ucinkovitosti in varnosti védlg enako kot zdravilo Actrapid. Zato je menila, da koristi
zdravila Inpremzia enako kot pri zdravil @apid odtehtajo znana tveganja in se zdravilo lahko odobri
v EU. A

Kateri ukrepi se izvajaj %agotovitev varne in uéinkovite uporabe
zdravila Inpremzia?*\i C

Priporocila in previdnostn&epi, ki jih morajo za varno in ucinkovito uporabo zdravila Inpremzia
upostevati zdravs: lavciin bolniki, so vkljuceni v povzetek glavnih znadilnosti zdravila in navodilo

za uporabo. !\

Tako kot za& zdravilo se tudi podatki o uporabi zdravila Inpremzia stalno spremljajo. Nezeleni
ucinki, o ih so porocali pri zdravilu Inpremzia, se skrbno ovrednotijo in po potrebi se sprejmejo
ukrepilza ¢ito bolnikov.

Drugeinformacije o zdravilu Inpremzia

Nadaljnje informacije za zdravilo Inpremzia so na voljo na spletni strani agencije:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/inpremzia.
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