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Novi tekst informacija o lijeku — izvadci iz preporuka
PRAC-a vezanih uz signale
Usvojeno na sjednici PRAC-a 27. - 30. studenoga 2017.

Tekst informacija o lijeku u ovom dokumentu preuzet je iz dokumenta naziva "Preporuke PRAC-a
vezane uz signale” koji sadrzi cijeli tekst preporuka PRAC-a kojim se azuriraju informacije o lijeku kao i
op¢u smjernicu o upravljanju signalima. Dokument je dostupan ovdje (samo na engleskom jeziku).

Novi tekst koji se dodaje informacijama o lijeku je podcrtan. Trenutni tekst kojeg treba obrisati je

preertan.

1. Inzulin (napunjene brizgalice i uloSci): inzulin aspart;
govedi inzulin; inzulin degludek; inzulin degludek, inzulin
aspart; inzulin degludek, liraglutid; inzulin detemir; inzulin
glargin; inzulin glulizin; humani inzulin (rDNK); humani
inzulin, inzulin izofan; inzulin lispro; svinjski insulin —
Potencijalni povecani rizik od medikacijske pogreske
povezane s izvlaCenjem inzulina iz napunjenih brizgalica i
ulozaka, koja uzrokuje disglikemiju (EPITT br. 18893)

Inzulinski lijekovi standardne (100 jedinica/ml) i manje (< 100 jedinica/ml) jadine

Tekst koji je potrebno prilagoditi pojedinacnim lijekovima je podebljan.

SazZetak opisa svojstava lijeka

6.6. Posebne mjere za zbrinjavanje i druga rukovanja lijekom

Potrebno je ukloniti sljededi tekst i njemu odgovarajuci tekst u uputi o lijeku: ,,Ako <brizgalica /
infuzijska pumpa> ne radi ispravno (vidjeti upute za uporabu brizgalice / infuzijske pumpe), otopina
inzulina se moze iz ulodka uvudi u Strcaljku (prikladnu za inzulin koncentracije 100 jedinica/ml) i
injicirati.”
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4.2. Doziranje i nacin primjene, i/ili 4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

<<Naziv lijeka u uloscima=> je prikladan samo za potkoZne injekcije iz brizgalice za viSekratnu
uporabu.

< Ako je potrebna primjena pomocu strcaljke, <intravenske injekcije> ili <infuzijske
pumpe=> potrebno je koristiti bocicu.>>

<<Naziv lijeka u napunjenoj brizgalici> je prikladan samo za potkoZne injekcije.

< Ako je potrebna primjena pomocu strcaljke, <intravenske injekcije> ili <infuzijske
pumpe=> potrebno je koristiti bocicu.>>

Uputa o lijeku

2. Sto morate znati prije nego pocnete primjenjivati <naziv lijeka>, i 3. Kako primjenjivati <naziv
lijeka>

<Naziv lijeka u uloScima> je prikladan samo za ubrizgavanje neposredno pod kozu pomodu

brizgalice za viSekratnu uporabu. Razgovarajte s lijeCnikom ako trebate ubrizgavati inzulin primjenom
neke druge metode.

<Naziv lijeka u napunjenoj brizgalici> je prikladan samo za ubrizgavanje neposredno pod kozZu.
Razgovarajte s lije€nikom ako trebate ubrizgavati inzulin primjenom neke druge metode.

2. Tofacitinib — angioedem (EPITT br. 18904)

SaZetak opisa svojstava lijeka

4.4. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi

Preosijetljivost

U razdoblju nakon stavljanja lijeka u promet prijavljeni su slu¢ajevi preosjetljivosti povezani s
primjenom tofacitiniba. Alergijske reakcije ukljucivale su angioedem i urtikariju; javile su se ozbiljne
reakcije. U slucaju nastanka bilo koje ozbiljne alergijske ili anafilaktiCke reakcije, potrebno je odmah
prestati s uzimanjem tofacitiniba.

4.8. Nuspojave

Poremecaji imunoloskog sustava

Ucestalost ,nepoznato”: preosjetljivost; angioedem; urtikarija

Uputa o lijeku
4. Moguce nuspojave
Druge nuspojave koje su zabiljeZene s lijekom XELJANZ navedene su u nastavku.

Nepoznato (udestalost se ne moze procijeniti iz dostupnih podataka): koprivnjaca (uzdignuti osip koji

svrbi)
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