PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



vTento 1é¢ivy ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakakoli podezfeni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaSeni nezadoucich t€inkd viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Inpremzia 1 mezinarodni jednotka / ml infuzni roztok.

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jeden vak obsahuje 100 ml, coz odpovida 100 mezinarodnim jednotkam (odpovida 3,5 mg). Jeden ml
roztoku obsahuje insulinum humanum* 1 mezinarodni jednotku.

* Vyrabi se z kvasinek Pichia pastoris technologii rekombinace DNA.

Pomocna latka se znamym ucinkem

Jeden vak obsahuje ptiblizn€¢ 17 mmol sodiku (pfiblizné 386 mg).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Infuzni roztok.

Ciry, bezbarvy vodny roztok

Hodnota pH se pohybuje v rozmezi 6,5-7,2 hodnota osmolality v rozmezi 255-345 mosmol/kg.

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikace

Ptipravek Inpremzia je indikovan k 1é¢bé diabetes mellitus.

4.2 Davkovani a zpiisob podani

Davkovani

Sila lidského inzulinu se vyjadiuje v mezinarodnich jednotkach.

Davkovani piipravku Inpremzia je individualni a vychazi z potieb pacienta. Mnozstvi inzulinu, jez
pacient potiebuje, se zpravidla pohybuje mezi 0,3 a 1 mezinarodni jednotkou/kg/den. Pokud pacienti
provadeéji intenzivnéjsi fyzickou aktivitu, zméni obvykly jidelni¢ek nebo prodélavaji konkomitantni
onemocnéni, mize byt nutné davku upravit.

Zvlastni populace

Starsi pacienti (> 65 let)

Ptipravek Inpremzia Ize pouZit u starSich pacientt.

U téchto pacientl je tfeba intenzivnéji sledovat hladinu glukézy a davku inzulinu upravit podle
individualni potieby.



Porucha funkce ledvin a jater

Pti poruse funkce ledvin nebo jater se mlize u pacienta potfeba inzulinu snizit.

U pacientli s poruchou funkce ledvin nebo jater je tieba intenzivnéji sledovat hladinu glukézy a davku
ptipravku Inpremzia upravit podle individualni potieby.

Pediatricka populace
Ptipravek Inpremzia Ize pouZit u déti a dospivajicich.

Pievod z jinych 1é¢ivych piipravka obsahujicich inzulin

Pti pfevodu z jinych 1é¢ivych ptipravka obsahujicich inzulin mtze byt nezbytné davku lidského
inzulinu upravit.

V prubéhu prevodu, v dobé, kdy pacient podstupuje kratkodobou 1é¢bu ptipravkem Inpremzia, a pii

pievodu zpét na piedchozi zplisob 1é¢by inzulinem se doporucuje pozorné sledovani hladiny glukozy
(viz bod 4.4).

Zptsob podani

Ptipravek Inpremzia je rychle ptisobici lidsky inzulin. Podava se intravendzné formou infuze. Infuzi
maji podavat zdravotnicti pracovnici.

Rychlost infuze je tfeba upravit podle individualnich okolnosti a hladiny glukézy v krvi. V prubc¢hu
infuze inzulinu je nezbytné hladinu glukozy v krvi sledovat.

Podrobné udaje jsou uvedeny na konci ptibalové informace.

4.3 Kontraindikace

Hypersenzitivita na Ié¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1.
4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Sledovatelnost

Aby se zlepsila sledovatelnost biologickych 1é¢ivych ptipravki, ma se piehledné zaznamenat nazev
podaného ptipravku a ¢islo Sarze.

Vizualni kontrola

Pokud to roztok a obal umoziuji, je tieba pied podanim lé¢ivych piipravkil pro parenteralni podani
vizualn¢ zkontrolovat, zda se v nich nenalézaji ¢astice nebo zda nedoslo ke zméné barvy. Roztok se
ma pouzit pouze tehdy, je-li ¢iry a bez patrnych Castic a obal neni poSkozeny. Pripravek se ma podat
bezprosttedné po zavedeni infuzni soupravy.

Hyperglykemie

Podani nedostatecné davky nebo ukonceni 1éCby miize vést, zejména u diabetu 1. typu,

k hyperglykemii a diabetické ketoacidoze. Prvni symptomy hyperglykemie se obvykle rozvinou
postupné béhem né¢kolika hodin nebo dni. Patfi k nim zizen, zvySena frekvence moceni, nauzea,
zvraceni, ospalost, zarudla sucha ktize, sucho v ustech a ztrata chuti k jidlu, a rovnéz zapach acetonu
v dechu. U diabetu 1. typu mohou nelécené ptihody hyperglykemie nakonec vést k diabetické
ketoaciddze, jez mize byt smrtelna.

Hypoglykemie

Vynechani jidla nebo nepfedpokladana narocna fyzicka aktivita mize vyvolat hypoglykemii.



K hypoglykemii miize dojit, pokud je davka inzulinu vzhledem k jeho pottebé pfili§ vysoka. V piipadé
hypoglykemie nebo pfi podezieni na ni se pfipravek Inpremzia nesmi pouzit. Poté, kdy se hladina
glukozy v krvi pacienta stabilizuje, je tfeba zvazit upravu davky (viz body 4.8 a 4.9).

Pacienti, u nichz se kontrola hladiny glukézy v krvi vyrazné zlepsila, napt. zintenzivnénim 1é¢by
inzulinem, mohou zaznamenat zménu obvyklych varovnych ptiznakt hypoglykemie a je tfeba je na to
upozornit. U pacientd s dlouhotrvajicim diabetem mohou tyto ptiznaky vymizet.

Konkomitantni onemocnéni, zejména infekce a horecnaté stavy, obvykle potfebu inzulinu u pacienta
zvysuji. Konkomitantni onemocnéni ledvin ¢i jater nebo onemocnéni postihujici nadledviny, hypofyzu
nebo §titnou zlazu si mize vyzadat zménu davky inzulinu.

Pti pfevodu pacientl na jiny typ 1é¢ivého ptipravku obsahujiciho inzulin se mohou ¢asné varovné
ptiznaky hypoglykemie zménit nebo byt méné vyrazné nez ty, které doprovazely piedchozi inzulinovy

ptipravek.

Pievod z jinych 1é¢ivych piipravka obsahujicich inzulin

Ptevod pacienta na jiny typ nebo znacku inzulinu je tfeba provést za piisného 1ékatského dozoru.
Zména sily, znacky (vyrobce), typu, pivodu (zvifeci inzulin, lidsky inzulin nebo analog inzulinu)
a/nebo zplsobu vyroby (rekombinace DNA versus inzulin ze zvifeciho zdroje) muze vést k nutnosti
upravit davku.

Jelikoz ptipravek Inpremzia neni uren k dlouhodobé nasledné 1écb€, mohou pacienti pokracovat
v pouzivani jakéhokoli jiného typu inzulinu, jenz jim byl pfedepsan.

Reakce v misté injekce/infuze

Stejné jako u jinych typi 1é¢by inzulinem se mohou i zde vyskytnout reakce v misté infuze. Ty
zahrnuji bolest, zarudnuti, koptivku, zanét, zhmozdéni, zduteni a svédéni. Tyto reakce se zpravidla
upravi béhem nékolika dni az tydnti. Ve vzacnych piipadech mize byt nutné v dusledku reakce

v misté infuze 1é¢bu timto 1é¢ivym piipravkem ukoncit.

Kombinace pfipravku Inpremzia a pioglitazonu

Pti pouziti pioglitazonu v kombinaci s inzulinem byly hléSeny pfipady srdecniho selhani, zejména
u pacienti s rizikovymi faktory pro vznik srde¢niho selhani. Tuto skutecnost je tfeba mit na paméti,
pokud se zvaZuje 1é¢ba kombinaci pioglitazonu a pfipravku Inpremzia. Je-li 1é¢ba touto kombinaci
zahajena, je tieba sledovat, zda se u pacientti nedostavi znamky a symptomy srdecniho selhani,
ptirtstek télesné hmotnosti a edém. Pokud se symptomy srdecnich potizi zhors$i, je tieba podavani
pioglitazonu ukongit.

Pomocné latky (sodik)

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje 386 mg sodiku (pfiblizn€ 17 mmol) v jednom 100ml infuznim vaku,
coz odpovida 20 % doporuceného maximalniho denniho piijmu sodiku potravou podle WHO pro
dospélého, ktery ¢ini 2 g sodiku. Piipravek Inpremzia se poklada za ptipravek s vysokym obsahem
sodiku. To je tfeba vzit v tvahu zvlasté u pacientd na dieté s nizkym obsahem sodiku.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce
Je znamo, ze do metabolismu glukdzy zasahuje fada 1é¢ivych pripravka.
Potiebu inzulinu mohou u pacienta snizit nasledujici latky:

Peroralné uzivana antidiabetika, inhibitory monoaminooxidazy (IMAO), beta-blokatory, inhibitory
angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE), salicylaty, anabolické steroidy a sulfonamidy.



Potiebu inzulinu mohou u pacienta zvysit nasledujici latky:

Peroralné uzivana kontraceptiva, thiazidy, glukokortikoidy, hormony $titné zlazy, sympatomimetika,
rustovy hormon a danazol.

Beta-blokatory mohou kryt symptomy hypoglykemie.

Oktreotid ¢i lanreotid mtize bud’ zvysit, nebo snizit potfebu inzulinu.

Alkohol muze zintenzivnit nebo snizit hypoglykemicky uc¢inek inzulinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Lécba diabetu inzulinem neni v t€hotenstvi omezena, protoze inzulin neprochazi placentarni bariérou.
Jak hypoglykemie, tak hyperglykemie, k nimz mize dojit béhem nedostate¢né kontrolované 1écby
diabetu, zvySuji riziko malformaci a imrti in utero. V pribéhu t€hotenstvi se u téhotnych zen

s diabetem doporucuji Castéjsi kontroly hladiny glukozy v krvi a sledovani, coz plati i tehdy, pokud
zeny s diabetem zamysli ot€hotnét. V prvnim trimestru potieba inzulinu obvykle klesa a béhem

druhého a tfetiho trimestru se nasledn¢ zvysuje. Po porodu se potieba inzulinu zpravidla rychle vraci
k hodnotam z doby pted té¢hotenstvim.

Kojeni

Na dobu kojeni se nevztahuji zadna omezeni 1écby piipravkem Inpremzia. Lécba kojicich matek
inzulinem nepfedstavuje pro dit¢ zadné riziko. Miize vSak byt zapotiebi upravit davku.

Fertilita

Studie reprodukéni toxicity na zvifatech provedené s lidskym inzulinem neprokazaly zadny nezadouci
ucinek na fertilitu.

4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

V disledku hypoglykemie se mize zhorsit schopnost pacienta koncentrovat se a reagovat. To mize
predstavovat riziko v situacich, kdy jsou tyto schopnosti zvlasté dtlezité (napf. fizeni auta nebo
obsluha stroja).

Pacienty je tfeba poucit, aby podnikli kroky, jimiz pfedejdou vzniku hypoglykemie pfi fizeni. To je
zejména duleZzité u pacienti, ktefi vnimaji varovné pfiznaky hypoglykemie jen omezené nebo vibec,
a u pacientl s ¢astymi epizodami hypoglykemie. Za téchto okolnosti je tfeba zvazit, zda lze témto
pacientiim fizeni doporucit.

4.8 Nezadouci ucinky

Souhrn bezpeénostniho profilu

Nezadoucim tc¢inkem nejcastéji hlaSenym béhem 1€cby je hypoglykemie. Frekvence hypoglykemie se
lisi podle populace pacientii, rezimu davkovani a urovné kontroly glykemie. Viz ,,Popis vybranych
nezadoucich 0¢inkd* uvedeny nize.

Na pocatku 1é¢by inzulinem mtize dojit k vyskytu refrakénich poruch, edému a reakcim v misté
injekce/infuze (bolest, zarudnuti, koptivka, zdnét, zhmozdéni, zdufeni a svédéni v miste
injekce/infuze). Tyto reakce jsou obvykle pfechodné povahy. Rychlé zlepSeni kontroly hladiny
glukozy v krvi mtiZze souviset s akutni bolestivou neuropatii, ktera je zpravidla reverzibilni.



Zintenzivnéni 1éEby inzulinem doprovazené nahlym zlepSenim kontroly glykemie miize souviset
s docasnym zhorSenim diabetické retinopatie. Dlouhodobé zlepSeni kontroly glykemie vSak snizuje
riziko progrese diabetické retinopatie.

Piehled nezadoucich u¢inka v tabulce

Nize uvedené nezaddouci Gcinky vychazeji z udaji z klinickych hodnoceni a jsou klasifikovany podle
frekvence a tiid organovych systémt MedDRA. Kategorie frekvence jsou definovany na zakladé
nasledujici konvence: Velmi casté (> 1/10), casté (> 1/100 az < 1/10), méné casté (> 1/1 000 az

< 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000), neni znamo (z dostupnych
udaju nelze urcit).

Poruchy imunitniho systému Méng¢ Casté — koptivka, vyrazka

Velmi vzacné — anafylaktické reakce*

Poruchy metabolismu a vyzivy Velmi ¢asté — hypoglykemie*
Poruchy nervového systému Méng¢ Casté — periferni neuropatie (bolestiva neuropatie)
Poruchy oka Méné Casté — poruchy refrakce

Velmi vzacné — diabeticka retinopatie

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace [Mén¢ Casté — reakce v misté injekce/infuze

Méné ¢asté — edém

* Viz ,,Popis vybranych nezadoucich ucinkt‘.

Popis vybranych nezddoucich ¢inku

Anafvlaktické reakce

Vyskyt generalizovanych hypersenzitivnich reakci (mimo jiné generalizovana kozni vyrazka, svédéni,
poceni, gastrointestinalni potiZe, angioneuroticky edém, dychaci obtize, palpitace a pokles krevniho
tlaku) je velmi vzacny, mize vSak byt zivot ohrozujici.

Hypoglykemie

Nejc¢astéji hlasenym nezadoucim ucinkem je hypoglykemie. K ni mize dojit, pokud je davka inzulinu
vzhledem k jeho potfebé prili§ vysoka. Zavazna hypoglykemie miize zptisobit bezvédomi a/nebo kiece
a vést k docasné nebo trvalé poruse funkci mozku nebo dokonce k imrti. Symptomy hypoglykemie se
obvykle dostavi nahle. Mohou zahrnovat studeny pot, chladnou bledou kizi, vyerpanost, nervozitu
nebo tremor, uzkost, neobvyklou unavu nebo slabost, zmatenost, potize koncentrovat se, ospalost,
nepfiméteny hlad, zmény zraku, bolest hlavy, nauzeu a palpitace.

V klinickych hodnocenich lidského inzulinu se frekvence hypoglykemie liSila podle populace
pacientd, rezimu davkovani a tirovn¢ kontroly glykemie.

Pediatrickd populace

Na zakladé¢ udajti z doby po uvedeni na trh a klinickych hodnoceni lidského inzulinu nepoukazuje
frekvence, typ a zavaznost nezadoucich ucinkd pozorovanych u pediatrické populace na zadné rozdily
v §irsi zkuSenosti ve srovnéni s béznou populaci.

Dalsi zvlastni populace

Na zakladé¢ udajti z doby po uvedeni na trh a klinickych hodnoceni lidského inzulinu nepoukazuje
frekvence, typ a zavaznost nezadoucich uc¢inkl pozorovanych u starSich pacientil a pacientti
s poruchou funkce ledvin nebo jater na Zadné rozdily v §irsi zkuSenosti ve srovnani s béZnou populaci.



HlaSeni podezi‘eni na nezadouci ucinky

HlaSeni podezifeni na nezadouci u€inky po registraci lé€ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru pfinost a rizik 1é¢ivého ptipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucinkd uvedeného v Dodatku V.

4.9 Predavkovani

Konkrétni nadmérnou davku inzulinu nelze definovat. Hypoglykemie se v§ak miize rozvinout
v postupnych fazich, pokud je pacientovi podana davka ptili§ vysoka vzhledem k jeho pottebé.

. Epizody mirné hypoglykemie lze 1é€it peroralnim podanim glukézy nebo sladkosti. Z toho
ditvodu se doporucuje, aby diabeticti pacienti méli vzdy u sebe vyrobky obsahujici cukr.

. Epizody zavazné hypoglykemie, kdy pacient upadl do bezvédomi, 1ze 1é¢it glukagonem (0,5 az
1 mg), ktery poda intramuskularné nebo subkutanné zaskolena osoba, nebo gluko6zou, jiz poda
intravendzn¢ zdravotnicky pracovnik. Pokud pacient na glukagon nereaguje do 10 az 15 minut,
musi byt intraven6zné podana glukoza.

Po navratu pacienta k védomi se doporucuje peroralni podavani sacharidi, aby nedoslo
k relapsu.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Lécivé pripravky k terapii diabetu, insuliny a analoga rychle ptisobici,
k injek¢ni aplikaci, lidsky insulin, ATC kod: A10ABOL.

Inpremzia je tzv. podobnym biologickym IéCivym piipravkem (,,biosimilar). Podrobné informace
jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury pro 1éc¢ivé piipravky
http://www.ema.europa.eu.

Mechanismus U¢inku a farmakodynamické 0¢inky

Uginek inzulinu na snizovani hladiny glukézy v krvi je disledkem zprostiedkované absorpce glukozy
po navazani inzulinu na receptory svalovych a tukovych bun¢k a souc¢asné inhibice uvoliiovani
glukozy z jater.

Klinické hodnoceni provedené na jedné jednotce intenzivni péce zametené na 1écbu hyperglykemie
(hladina glukézy v krvi vyssi nez 10 mmol/l) u 204 diabetickych a 1 344 nediabetickych pacientt,
kteti podstoupili velky chirurgicky zakrok, ukazalo, Ze normoglykemie (hladina gluko6zy v krvi
4,4-6,1 mmol/l) navozena intraven6znim podanim inzulinu snizila mortalitu o 42 % (8 % versus
4,6 %).

Pipravek Inpremzia je rychle ptisobici inzulin podavany intravendzni infuzi.

Doba trvani ucinku inzulinu (tj. sniZzeni hladiny glukdzy) se mize vyrazné lisit mezi riznymi jedinci,
u téhoz jedince i pii riznych davkach.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Polocas inzulinu v krevnim obéhu je n€kolik minut. V disledku toho je profil G¢inku ptipravku
obsahujiciho inzulin v ¢ase podminén vyhradné jeho absorpcnimi charakteristikami.



Ptipravek Inpremzia se podava intravendzné, a proto obvyklé faktory souvisejici s pacientem, které
maji na absorpci vliv, jako je misto podani injekce a tloustka podkozniho tuku, neovliviiuji
farmakokineticky profil, nebot’ pfipravek se okamzit¢ dostava do systémového ob&hu pacienta.

Absorpce

Ve srovnani se subkutanné podavanym inzulinem, jehoz ucinek vrcholi v dobé 1,5 az 2,5 hodiny po
podani davky, se sérova koncentrace inzulinu podaného intraven6zni infuzi rychle zvysuje okamzité
po podani.

Distribuce

Nebyla pozorovana zadna vyrazna vazba na plazmatické proteiny, s vyjimkou protilatek proti inzulinu
nachézejicich se v obéhu (jsou-li pfitomny).

Biotransformace

Uvadi se, Ze lidsky inzulin rozklada inzulinova proteaza nebo enzymy rozkladajici inzulin, pfipadné
protein disulfid isomeraza. Pfedpoklada se, ze na molekule lidského inzulinu existuje nékolik
moznych mist $tépeni (hydrolyza), Zadny z metaboliti vzniklych v disledku $tépeni vSak neni aktivni.
Eliminace

Polocas eliminace inzulinu je nékolik minut.

Pediatrickd populace

U pediatrickych pacientii nebyly provedeny zadné studie farmakokinetiky pfipravku Inpremzia.
5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti
Neklinické udaje ziskané na zaklad¢ konvencnich farmakologickych studii bezpe¢nosti, toxicity po

opakovaném podavani, genotoxicity, hodnoceni kancerogenniho potencialu, reprodukéni a vyvojové
toxicity neodhalily zadné zvlastni riziko pro ¢lovéeka.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Chlorid sodny

Monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného
Hydrogenfosforecnan sodny

Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy pfipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.



6.3 Doba pouzitelnosti

Pred otevienim

2 roky pii uchovavani v chladniéce (2 °C - 8 °C).

Ptipravek Inpremzia Ize uchovavat pii teploté do 25 °C po jedno obdobi neptesahujici 30 dni. Pivodni
datum pouzitelnosti pfitom nesmi byt pfekro¢eno. Nové datum pouzitelnosti je nutno zapsat na

krabic¢ku. Ptipravek Inpremzia nesmi byt znovu zchlazen v chladniéce.

Po zavedeni infuzni soupravy do vaku

Lécivy ptipravek je zapotiebi pouzit okamzite.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pred mrazem

Uchovavejte vak v krabicce, aby byl ptipravek v chladni¢ce chranén pied svétlem.

Informace o podminkach uchovavani pfti teploté do 25 °C jsou uvedeny v bod¢ 6.3.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého ptipravku po prvnim otevieni jsou uvedeny v bodé 6.3.
6.5 Druh obalu a obsah baleni a zvlastni vybaveni pro pouziti, podani nebo implantaci

Infuzni vak: 100 ml roztoku v laminatovém plastovém vaku (polyethylen, nylon, polyvinyliden
chlorid) s plastovym (polyolefin) infuznim portem.

Velikost baleni je 12 infuznich vaki po 100 ml. Kazdy jednotlivy vak je balen ve vnitini kartonové
krabicce.

6.6. Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim
Pouze k jednorazovému pouZziti.

Tento 1éCivy ptipravek je infuzni roztok piipraveny k pouziti. Jeho soucasti neni port pro léciva
a ptipravek nesmi byt misen s jinymi léCivymi pfipravky.

Infuzni vak je tfeba zkontrolovat, a pokud roztok neni ¢iry a bezbarvy, obsahuje ¢astice nebo pokud je
vak poskozeny nebo z néj roztok unikd, pfipravek nema byt pouzit. LéCivy ptipravek nema byt pouZit,
pokud byl zmrazen.

Veskery nepouzity 1écivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

7.  DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
Nizozemsko



8. REGISTRACNI CISLO/REGISTRACNI CISLA

EU/1/22/1644/001

9. DATUM PRVNi REGISTRACE / PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace:

10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY A
VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI
PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI
DALSI PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
PODMiNK)( NEBO OMEZENI', S OHLEDEM NA
BEZPECNE A UCINNE POUZIVANI LECIVEHO
PRiIPRAVKU
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A. V)?RO]B,CENS?,ROBCI BIQLOGICKE LECIVE L,ATKY/BIOLOGICKYCH,
LECIVYCH LATEK A VYROBCE ODPOVEDNY/VYROBCI ODPOVEDNI ZA
PROPOUSTENI SARZI

Naézev a adresa vyrobce/vyrobcu biologické 1é¢ivé latky

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

Bangalore, Karnataka 560100
Indie

Nazev a adresa vyrobce odpovédného/vyrobeti odpovédnych za propousténi Sarzi

Baxter S.A.

Boulevard René Branquart 80
7860 Lessines

Belgie

Baxter Distribution Center Europe S.A.
Chemin de Papignies 17B

7860 Lessines

Belgie

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptipravku musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za
propousténi dané Sarze.
B. PODMINKY NEBO OMEZENI VYDEJE A POUZITI

Vydej 1éCivého piipravku je vazan na Iékaisky predpis.

C. DALSIi PODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE
o Pravidelné aktualizované zpravy o bezpec¢nosti (PSUR)

Pozadavky pro ptedkladani PSUR pro tento 1éCivy piipravek jsou uvedeny v seznamu referencnich dat
Unie (seznam EURD) stanoveném v ¢l. 107c odst. 7 smérnice 2001/83/ES a jakékoli nasledné zmény
jsou zvetejnény na evropském webovém portalu pro 1é¢ivé pripravky.

D. PODMINKY NEBO OMEZENIi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZiVANI
LECIVEHO PRIPRAVKU

. Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) uskute¢ni poZzadované ¢innosti a intervence v oblasti
farmakovigilance podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve
veSkerych schvalenych néaslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba predlozit:

J na zadost Evropské agentury pro 1éCivé piipravky,

o pti kazdé zméné€ systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, které
mohou vést k vyznamnym zménam poméru pfinost a rizik, nebo z divodu dosazeni
vyzna¢ného milniku (v ramci farmakovigilance nebo minimalizace rizik).
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PRILOHA 111

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE
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A. OZNACENI NA OBALU
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

STITEK VNEJSI KRABICE

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Inpremzia 1 mezinarodni jednotka / ml infuzni roztok
insulinum humanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden vak obsahuje 100 ml, coz odpovida 100 mezinarodnim jednotkam (odpovida 3,5 mg).
Jeden ml roztoku obsahuje insulinum humanum 1 IU.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydrogenfosforecnan
sodny, voda pro injekci.
Dalsi udaje naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
12 vakil po 100 ml
100 IU/100 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti. Pfipraveno k pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intravendzni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepouzivejte:

e  pokud roztok neni ¢iry a bezbarvy nebo jsou v ném patrné pevné ¢astice.
e pokud je infuzni vak poSkozeny nebo pokud z n¢j unika roztok.

e  pokud byl pfipravek zmrazen.
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8. POUZITELNOST

EXP

Po zavedeni infuzni soupravy do vaku je zapotiebi ptipravek pouzit okamzité.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pred mrazem
Lze uchovavat pii teploté do 25 °C po jedno obdobi nepfesahujici 30 dni. Pivodni datum pouzitelnosti
pfitom nesmi byt ptekroceno. Nové datum pouZitelnosti je nutno zapsat na krabicku. Ptipravek

Inpremzia nesmi byt znovu zchlazen v chladnicce.

Uchovavejte vak v krabicce, aby byl ptipravek v chladni¢ce chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1644/001

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU |

Nevyzaduje se — oduvodnéni piijato.

16



17. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

2D carovy kod s jedineénym identifikatorem.

18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM

PC
SN
NN
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNITRNI KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Inpremzia 1 mezinarodni jednotka / ml infuzni roztok
insulinum humanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden vak obsahuje 100 ml, coz odpovida 100 mezinarodnim jednotkam (odpovida 3,5 mg).
Jeden ml roztoku obsahuje insulinum humanum 1 IU.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydrogenfosforecnan
sodny, voda pro injekci.
Dalsi udaje naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok
1 vak se 100 ml
100 IU/100 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti. Pfipraveno k pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intravendzni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepouzivejte:

e  pokud roztok neni ¢iry a bezbarvy nebo jsou v ném patrné pevné castice.
e pokud je infuzni vak poSkozeny nebo pokud z néj unika roztok.

e  pokud byl pfipravek zmrazen.
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8. POUZITELNOST

EXP

Po zavedeni infuzni soupravy do vaku je zapotiebi ptipravek pouzit okamzité.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pred mrazem
Lze uchovavat pii teploté do 25 °C po jedno obdobi nepfesahujici 30 dni. Pivodni datum pouzitelnosti
pfitom nesmi byt ptekroceno. Nové datum pouZitelnosti je nutno zapsat na krabicku. Ptipravek

Inpremzia nesmi byt znovu zchlazen v chladnicce.

Uchovavejte vak v krabicce, aby byl ptipravek v chladni¢ce chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNIi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CiSLO/CISLA

EU/1/22/1644/001

13. CiSLO SARZE

Lot

| 14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ |

| 15. NAVOD K POUZITI |

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PiSMU |

Nevyzaduje se — oduvodnéni piijato.
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| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD

| 18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR — DATA CITELNA OKEM
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UDAJE UVADENE NA VNITRNIM OBALU

STITEK NA VAK

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Inpremzia 1 mezinarodni jednotka / ml infuzni roztok
insulinum humanum

2. OBSAH LECIVE LATKY/LECIVYCH LATEK

Jeden vak obsahuje 100 ml, coz odpovida 100 IU (odpovida 3,5 mg).
Jeden ml roztoku obsahuje insulinum humanum 1 [U.

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: chlorid sodny, monohydrat dihydrogenfosforecnanu sodného, hydrogenfosforecnan
sodny, voda pro injekci.
Dalsi udaje naleznete v piibalové informaci.

4. LEKOVA FORMA A OBSAH BALENI

Infuzni roztok.
1 vak se 100 ml
100 IU/100 ml

5. ZPUSOB A CESTA/CESTY PODANI

Pouze k jednorazovému pouziti. Pfipraveno k pouziti.
Pted pouzitim si prectéte pribalovou informaci.
Intravendzni podani.

6. ZVLASTNi UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSIi BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHLED A DOSAH DETI

Uchovavejte mimo dohled a dosah déti.

7.  DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Nepouzivejte:

e  pokud roztok neni ¢iry a bezbarvy nebo jsou v ném patrné pevné ¢astice.
e pokud je infuzni vak poSkozeny nebo pokud z n¢j unika roztok.

e pokud byl pfipravek zmrazen.
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8. POUZITELNOST

EXP

Po zavedeni infuzni soupravy do vaku je zapotiebi ptipravek pouzit okamzité.

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C). Chrante pred mrazem
Lze uchovavat pri teploté do 25 °C po jedno obdobi neptesahujici 30 dni. Piivodni datum pouzitelnosti
pfitom nesmi byt ptekroceno. Nové datum pouzitelnosti je nutno zapsat na krabicku. Pripravek

Inpremzia nesmi byt znovu zchlazen v chladnicce.

Uchovavejte vak v krabicce, aby byl pfipravek v chladni¢ce chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNi OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z NICH, POKUD JE TO VHODNE

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Baxter Holding B.V.
Kobaltweg 49

3542 CE Utrecht
Nizozemsko

12. REGISTRACNI CIiSLO/CISLA

EU/1/22/1644/001

13. CISLO SARZE

Lot

| 14.  KLASIFIKACE PRO VYDEJ

| 15. NAVOD K POUZIT{

| 16. INFORMACE V BRAILLOVE PISMU

| 17.  JEDINECNY IDENTIFIKATOR - 2D CAROVY KOD
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18. JEDINECNY IDENTIFIKATOR - DATA CITELNA OKEM
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B. PRIBALOVA INFORMACE

24



Pribalova informace: informace pro uZivatele

Inpremzia 1 mezinarodni jednotka/ml (IU/ml) infuzni roztok
insulinum humanum

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci:

Co je pripravek Inpremzia a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Inpremzia podan
Jak se ptipravek Inpremzia podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Inpremzia uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

SN RPN

1. Co je pripravek Inpremzia a k ¢emu se pouZziva

Pipravek Inpremzia je lidsky inzulin s rychlym u¢inkem. Pouziva se ke snizeni vysoké hladiny cukru
v krvi u pacientt s diabetes mellitus (cukrovkou). Cukrovka je onemocnéni, pfi némz organismus
netvorti dostatek inzulinu, ktery by hladinu cukru v krvi kontroloval.

Ptipravek Inpremzia podava zdravotnicky pracovnik infuzi do zily. Lék za¢ne snizovat hladinu cukru
v krvi kratce po podani. Béhem 1écby Vam bude hladina cukru v krvi pozorné sledovéna, aby ziistala
pod kontrolou.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pfipravek Inpremzia podan

NepouZivejte pripravek Inpremzia

- jestlize jste alergicky(a) na lidsky inzulin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- mate-li podezieni na hypoglykemii (nizkou hladinu cukru v krvi); viz ptehled zavaznych
a velmi Castych nezadoucich ucinkii v bod¢ 4.

- jestlize ptipravek nebyl spravné uchovavan nebo byl zmrazen, viz bod 5.

- jestliZze inzulin neni ¢iry a bezbarvy.

Pokud plati kterykoli z vyse uvedenych bodd, pripravek nepouzivejte. Porad’te se se svym Iékarem,
lékarnikem nebo zdravotni sestrou.

Upozornéni a opatieni

Na potiebu inzulinu mohou mit vliv nékteré stavy a ¢innosti. Nez Vam bude pfipravek Inpremzia

podan, porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou:

o pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami ¢i s nadledvinami, hypofyzou (podvéskem
mozkovym) nebo Stitnou zlazou.
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o pokud cvicite vice nez obvykle nebo chcete zménit sviij obvykly jidelnicek, protoze to mize mit
vliv na hladinu cukru v krvi.
o pokud mate v souc¢asné dob¢ jiné onemocnéni nebo infekei.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Inpremzia
Informujte svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste
v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nékteré 1éky maji vliv na hladinu cukru v krvi, a proto miize byt nutné Vam davku inzulinu zmeénit.
NizZe jsou uvedeny nejbéznéjsi 1éky, které mohou 1é¢bu inzulinem ovlivnit.

Hladina cukru v krvi se mtize snizit (hypoglykemie), pokud uzivate:

o jiné 1éky k 1é¢bé cukrovky,

o inhibitory monoaminooxidazy (IMAO, pouzivané k 1é¢bé deprese),

o beta-blokatory (pouzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku),

o inhibitory angiotenzin konvertujiciho enzymu (ACE, pouzivané k 1é€bé nékterych onemocnéni
srdce nebo vysokého krevniho tlaku),

salicylaty (pouzivané k tlevé od bolesti a snizeni horecky),

o anabolické steroidy (jako je testosteron),

o sulfonamidy (pouzivané k 1écbé¢ infekci).

Hladina cukru v krvi se muze zvysit (hyperglykemie), pokud uzivate:

o antikoncepci uzivanou usty (antikoncepéni pilulky),

thiazidy (pouZzivané k 1é¢bé vysokého krevniho tlaku nebo nadmérného zadrzovani tekutin),

glukokortikoidy (jako je ,.kortison* pouzivany k 1é€b¢ zanétu),

hormony §titné Zlazy (pouzivané k 1é€bé onemocnéni §titné zlazy),

sympatomimetika (jako je epinefrin neboli adrenalin, salbutamol nebo terbutalin, pouzivané

k 1é¢be astmatu),

o rustovy hormon (Iék podporujici rust kosti a téla, ktery ma vyrazny vliv na procesy latkové
vymeény v organismu),

o danazol (1¢k pisobici na ovulaci).

Oktreotid a lanreotid (pouZzivané k 1é¢bé akromegalie, vzacné hormonalni poruchy, ktera se obvykle
objevuje u dospélych stfedniho véku a je zplisobena tim, Ze hypofyza tvoii nadmérné mnozstvi
rustového hormonu) mohou hladinu cukru v téle bud’ zvysit, nebo snizit.

Beta-blokatory (pouzivané k 16¢bé vysokého krevniho tlaku) mohou oslabit nebo zcela potlacit prvni
varovné priznaky, které Vam pomahaji nizkou hladinu cukru v krvi rozpoznat.

Pioglitazon (tablety pouzivané k 1€¢bé cukrovky 2. typu)

U nékterych pacientt s dlouhotrvajici cukrovkou 2. typu a srde¢nim onemocnénim nebo piedchozi
mozkovou prihodou, ktefi byli 1é¢eni pioglitazonem a inzulinem, doslo ke vzniku srde¢niho selhani.
Pokud se u Vas vyskytnou znamky srdecniho selhani, jako je neobvykla dusnost, rychly nérist télesné
hmotnosti ¢i mistni zdufeni (edém), co nejdiive informujte svého 1ékare.

Jestlize jste uzil(a) nekteré z vySe uvedenych 1€kt informujte o tom svého lékare, 1ékarnika nebo
zdravotni sestru.

Piipravek Inpremzia s alkoholem
Jestlize pijete alkohol, je mozné, Ze se Vase potfeba inzulinu zméni, protoze hladina cukru v krvi se
muze zvysit nebo snizit. Doporucuje se pozorné sledovani situace.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t¢hotnd, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento pripravek podan.
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Ptipravek Inpremzia Ize v t€hotenstvi pouzivat. Béhem téhotenstvi a po porodu mtize byt nutné Vam
davku inzulinu zménit. Pro zdravi Vaseho ditéte je dilezité, aby byla Vase cukrovka pod peclivou
kontrolou a zvlasté aby se predchazelo hypoglykemii.

Na 1é¢bu timto 1ékem b&hem kojeni se nevztahuji zddna omezeni.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Zeptejte se svého 1¢kare, zda mizete fidit nebo obsluhovat stroje, pokud mate ¢asto hypoglykemii
nebo je pro Vas tézké rozpoznat znamky hypoglykemie.

Mate-li nizkou nebo vysokou hladinu cukru v krvi, mtize to mit vliv na Vasi schopnost soustfedit se
a reagovat, a tedy 1 na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Méjte na paméti, ze byste mohl(a)
ohrozit sebe nebo jiné.

Piipravek Inpremzia obsahuje sodik

Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 386 mg sodiku (hlavni slozka kuchyiské soli) v jednom 100ml
infuznim vaku. To odpovida 20 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dosp€lého. Porad’te se se svym lékafem, pokud jste byl(a) upozornén(a), abyste dodrzoval(a) dietu
s nizkym obsahem sodiku.

3. Jak se pripravek Inpremzia podava

Tento 1ék podéavaji 1ékati nebo zdravotni sestry ve zdravotnickém zafizeni. Lék se podava nitrozilni
(intravenozni) infuzi pomoci injekce do zily.

Na zaklad¢ Vasich zdravotnich potieb lékat rozhodne, kolik jednotek 1éku Vam bude podano a jak
dlouhou dobu se tak bude dit. Podrobnosti k postupu podavani uréené zdravotnickym pracovnikiim
jsou uvedeny na konci této ptibalové informace.

Pouziti u déti a dospivajicich
Tento 1€k 1ze pouzit u déti a dospivajicich.

Pouziti u zvlastnich skupin pacienti
Pokud mate snizenou funkci ledvin nebo jater nebo jste starsi 65 let, je nutné, abyste si hladinu cukru
v krvi kontroloval(a) pravidelnéji. O pouzivani tohoto 1éku si promluvte se svym lékafem.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Inpremzia, neZ mélo byt

Mnozstvi piipravku Inpremzia urcuje 1¢kai. Béhem 1é¢by Vam bude hladina cukru v krvi sledovana,
aby bylo jisté, Ze dostavate spravné mnozstvi léku (viz ptehled Zavazné a velmi Casté nezadouci
ucinky v bod¢ 4). Jestlize Vam hladina gluko6zy klesne na hodnotu v hypoglykemickém rozmezi,
davku ptipravku Inpremzia bude tfeba snizit a Gsty Vam podat gluk6zu nebo sladkosti (v piipadé
mirmné hypoglykemie). Bude-li hypoglykemie zavazna, zaskolend osoba Vam mize podat glukagon
nebo Vam zdravotnicky pracovnik poda nitroziln¢ glukézu. Pokud pacient na glukagon nereaguje do
10 az 15 minut, musi byt intravendzné podana glukoza.

JestliZe jste piestal(a) pouZivat inzulin

Nepiestavejte inzulin pouzivat, aniz byste se poradil(a) s 1ékafem. Ten Vam fekne, co je tieba délat.
Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékate nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

27



Zavainé a velmi ¢asté nezadouci u¢inky

Nizka hladina cukru v krvi (hypoglykemie) je velmi Casty nezadouci ucinek, ktery mtze postihnout
vice nez 1 osobu z 10.

Hladina cukru v krvi mtize byt nizka:

o pokud Vam bylo podano ptili§ mnoho inzulinu,

pokud jste prili§ malo jedl(a) nebo jste jidlo vynechal(a),

pokud jste cvi€il(a) vice nez obvykle,

pokud jste pil(a) alkohol, viz bod 2, ,,Pfipravek Inpremzia s alkoholem*.

Znamky nizké hladiny cukru v krvi: Studeny pot, chladna bleda kuze, bolest hlavy, rychla srde¢ni
¢innost, pocit nevolnosti (pocit na zvraceni), pocit velkého hladu, docasné zmény zraku, ospalost,
neobvykla inava a slabost, nervozita nebo ties, pocit tzkosti, pocit zmatenosti, potize soustiedit se.

Zavazné nizka hladina cukru v krvi muze zpasobit bezvédomi. Pokud se déletrvajici zavazné nizka
hladina cukru v krvi neléci, mize zpasobit poskozeni mozku (docasné nebo trvalé) a dokonce smrt.
Z bezvédomi se mulzete zotavit rychleji, jestlize Vam nékdo, kdo vi, jak to provést, poda injekcei
hormonu zvaného glukagon. Bude-li Vam podan glukagon, je nutné, abyste co nejdiive poté, kdy
budete priveden(a) k védomi, dostal(a) glukdzu nebo svac¢inku obsahujici cukr. Pokud nebudete na
1é¢bu glukagonem reagovat, budete muset byt osetfen(a) v nemocnici.

Co je tfeba udélat, kdyz Vam hladina cukru v krvi klesne:
Béhem 1écby Vam bude sledovana hladina cukru v krvi a 1ékat nebo zdravotni sestra Vam podle
potfeby davku pripravku upravi.

Zavazné alergické reakce na piipravek Inpremzia nebo na nékterou jeho slozku jsou velmi vzacnym
nezadoucim ucinkem, ktery mtize postihnout az 1 z 10 000 osob, miize ale byt pfipadné zivot
ohrozujici.

Okamzit€ vyhledejte 1ékatskou pomoc:

o pokud se znamky alergie rozsiri do jinych Casti t¢la,

o pokud se nahle necitite dobfe a zacnete se potit, zvracet, mit potize s dychanim, zrychlenou
srde¢ni ¢innost, pocit zavrat¢.

Pokud si vSimnete nekterych z téchto projevil, okamzité vyhledejte 1ékaiskou pomoc.
Seznam dalSich nezadoucich uéinki

Méné ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihnout az 1 osobu ze 100)

o Znéamky alergie: Mohou se vyskytnout mistni alergické reakce (bolest, zarudnuti, koptivka,
zanét, zhmozdéni zdufeni a svédéni) v misté injekce/infuze. Ty obvykle vymizi béhem nékolika
dni aZ tydnt poté, kdy Vam byl inzulin podan. Pokud tyto projevy nezmizi nebo se rozsiti jinde
po téle, neprodlené se porad’te se svym lékarem. Vice také v Casti ,,Zavazné alergické reakce*
uvedené vyse.

o Problémy se zrakem: Kdyz zacnete podstupovat 1é€bu inzulinem, je mozné, Ze u Vas zpocatku
dojde k poruse zraku, tato porucha je ale obvykle jen docasna.
o Bolestiva neuropatie (bolest zptisobena poskozenim nervi): Jestlize se Vam hladina cukru

v krvi zlepsi velmi rychle, je mozné, Ze se u Vas dostavi bolest souvisejici s nervy. Jde
o takzvanou akutni bolestivou neuropatii, ktera je obvykle ptechodna.

o Oteklé klouby: KdyZ za¢nete pouzivat inzulin, zadrzovani tekutiny v téle mtize zptisobit zdufeni
kolem kotniki a jinych kloubti. Tento stav normalné rychle ustoupi. Pokud ptetrvava, porad’te
se s lekatem.
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Velmi vzacné nezadouci uc¢inky (mohou postihnout az 1 osobu z 10 000)

o Diabeticka retinopatie (o¢ni onemocnéni souvisejici s cukrovkou, které miize zpisobit ztratu
zraku): Jestlize mate diabetickou retinopatii a hladina cukru v krvi se Vam zlepsi velmi rychle,
retinopatie se maze zhorsit. Zeptejte se na to svého 1ékare.

Hlaseni neZadoucich wicinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny

v této pribalové informaci. Nezadouci u¢inky muZzete hlasit také pfimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich ucinkt uveden¢ho v Dodatku V. Nahlasenim neZadoucich G¢inkt muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Inpremzia uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku infuzniho vaku,
krabicce a Stitku na krabici za ,,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
meésice.

Pi'ed otevirenim

. Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).

o Tento 1é¢ivy pfipravek lze uchovavat pfi teploté do 25 °C po jedno obdobi neptesahujici 30 dni.
Pivodni datum pouzitelnosti pfitom nesmi byt piekro¢eno. Nové datum pouzitelnosti je nutno
zapsat na krabicku. Pfipravek Inpremzia nesmi byt znovu zchlazen v chladnicce.

Po zavedeni infuzni soupravy do vaku
o Lécivy pripravek pouZzijte okamzite.

Ptipravek nepouzivejte:

o pokud si v§imnete, Ze roztok neni Ciry a bezbarvy.
o pokud je infuzni vak poskozeny nebo pokud z né€j unika roztok.
o pokud byl 1é¢ivy ptipravek zmrazen. Chraiite pfed mrazem

Uchovavejte vak v krabicCce, aby byl ptipravek v chladni¢ce chranén pied svétlem.

Veskery nepouzity ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovéan v souladu s mistnimi pozadavky.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Inpremzia obsahuje

- Lécivou latkou je insulinum humanum. Jeden ml obsahuje insulinum humanum 1 mezinarodni
jednotku (IU). Jeden vak obsahuje insulinum humanum 100 IU (odpovida 3,5 mg) ve 100 ml
infuzniho roztoku.

- Dal$imi slozkami jsou chlorid sodny, monohydrét dihydrogenfosfore¢nanu sodného,
hydrogenfosfore¢nan sodny, voda pro injekci (viz bod 2, ,,Pfipravek Inpremzia obsahuje
sodik®).

Jak pripravek Inpremzia vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Inpremzia se dodava jako infuzni roztok ptipraveny k pouziti ve 100ml infuznim vaku.

Roztok je ¢iry a bezbarvy.

Jedno baleni obsahuje 12 infuznich vakt. Kazdy jednotlivy vak je balen ve vnitini kartonové krabicce.
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Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé pfipravky http://www.ema.europa.eu.

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Davkovani

Tento 1éCivy ptipravek je urcen k podani intravenozni infuzi, kterou maji provadét zdravotnicti
pracovnici.

Davka je individualni a vychazi z potieb pacienta. V piipadé zvySené fyzické aktivity, zmén jidelni¢ku
a zmén zdravotniho stavu pacienta mize byt nutné davku upravit. Uprava davky inzulinu mtze byt
nezbytna také pii pfevodu z jinych ptipravkl obsahujicich inzulin nebo z jinych zptisobii podani, jako
je subkutanni injekce.

Pokud podana davka ptesahuje potfebu pacienta, miize se rozvinout hypoglykemie. Tu je tfeba Iécit
podle zavaznosti v souladu s obvyklymi zasadami 1é¢by hypoglykemie.

Piiprava a zachazeni

Infuzni roztok ptipraveny k pouziti. Pouze k jednorazovému pouziti. Soucasti tohoto 1é¢ivého
pripravku neni port pro 1é¢iva a pripravek nesmi byt misen s jinymi 1é¢ivymi pripravky.

Pted otevienim

Uchovavejte v chladniéce (2 °C - 8 °C).

Tento 1éCivy ptipravek lze také uchovavat mimo chladnicku pii teploté maximalné€ 25 °C po jedno
obdobi nepiesahujici 30 dni. Piivodni datum pouzitelnosti pfitom nesmi byt pfekroceno. Nové datum
pouzitelnosti je nutno zapsat na krabicku. Ptipravek Inpremzia nesmi byt znovu zchlazen v chladnicce.

Uchovavejte vak v krabicce, aby byl ptipravek v chladni¢ce chranén pied svétlem.

Pokud byl tento 1éCivy ptipravek zmrazen, nepouzivejte jej.
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Zkontrolujte infuzni vak, a pokud roztok neni Ciry a bezbarvy, obsahuje ¢astice nebo pokud je vak
poskozeny nebo z néj roztok unika, ptipravek nepouzivejte.

Po zavedeni infuzni soupravy do vaku

Tento 1éCivy ptipravek je zapotiebi pouzit okamzité.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Kdyz je pripravek Inpremzia pacientovi podan, z bezpe¢nostnich diivodi je tfeba zaznamenat nazev
a Cislo Sarze pripravku.

Inkompatibility
Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto nesmi byt tento 1é¢ivy piipravek misen s jinymi
1écivymi pripravky.

Sledovani

Béhem 1é¢by timto piipravkem je nezbytné ¢asté, pozorné sledovani hladiny glukozy v krvi, aby bylo
mozné davku upravit podle potfeby pacienta. Intenzitu sledovani mtize byt nutné zvysit u starSich
pacientd, pacientil s poruchou funkce ledvin nebo jater, pii pfevodu pacientil z jinych zptisobi 1éCby
inzulinem nebo v disledku jinych zmén tykajicich se zdravotniho stavu, jidelnicku nebo aktivity
pacienta.
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