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Nauja vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose
pateikiamos informacijos formuluoté. Istraukos is PRAC
rekomendacijy dél saugumo signaly

Patvirtinta 2017 m. lapkri¢io 27—30 d. PRAC posédyje

Siame dokumente pateikiama vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose pateikiamos
informacijos formuluoté yra dokumento ,,PRAC rekomendacijos del saugumo signaly®, kuriame
pateikiamas visas PRAC rekomendacijy dél vaistinio preparato informaciniy dokumenty atnaujinimo
tekstas, taip pat kai kurios bendros rekomendacijos dél veiksmuy, kuriy reikéty imtis nustacius
saugumo signaly, istrauka. Sj dokumenta galima rasti &ia (tik angly kalba).

Naujas tekstas, kuriuo reikia papildyti vaistinio preparato informacinius dokumentus, yra pabrauktas.
Siuo metu vaistinio preparato informaciniuose dokumentuose esantis tekstas, kurj reikia iSbraukti, yra

perbrauktas.

1. Insulinas (uzpildyti Svirkstikliai ir uztaisai): insulinas
aspartas; galvijy insulinas; insulinas degludekas; insulinas
degludekas, insulinas aspartas; insulinas degludekas,
liraglutidas; insulinas detemiras; insulinas glarginas;
insulinas glulizinas; zmogaus insulinas (rDNR); zmogaus
insulinas, insulinas izofanas; insulinas lispro; kiauliy
insulinas — Galima padidéjusi su insulino istraukimu is
uzpildyty svirkstikliy ir uztaisy susijusiy gydymo klaidy,
kurios gali lemti disglikemija, rizika (EPITT Nr. 18893)

Tekstas, kurj reikia pritaikyti atskiriems preparatams, yra paryskintas.

Preparato charakteristiky santrauka

6.6. SpecialUs reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti
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Toliau nurodytq tekstq ir bet kokj susijusj tekstg pakuotés lapelyje reikéty isbraukti: ,Jeigu Svirkstiklis /
infuziné pompa veikia netinkamai (zr. Svirkstiklio naudojimo instrukcija), tirpala galima sutraukti i$
uztaiso | Svirkstg (tinkama 100 vienety/ml koncentracijos insulinui), ir susvirksti.".

4.2. Dozavimas ir vartojimo metodas ir (arba) 4.4. SpecialUs |sp&jimai ir atsargumo priemonés

<<Vaistinio preparato pavadinimas uztaisuose> tinkamas tik poodinéms injekcijoms daugkartinio

naudojimo SvirksStikliu.

< Jeigu insuling bitina suleisti Svirkstu, <susvirksti j vena> arba <sulasinti naudojant
infuzine pompa>, turéty buti naudojamas flakonas.>>

<<Vaistinio preparato pavadinimas uzpildytame Svirkstiklyje> tinkamas tik poodinéms
injekcijoms.

< Jeigu insuling buatina suleisti Svirkstu, <susvirksti { vena> arba <sulasinti naudojant
infuzine pompa>, turéty buti naudojamas flakonas.>>

Pakuotés lapelis

2. Kas Zinotina prieS vartojant <vaisto pavadinimas=> ir 3. Kaip vartoti <vaisto pavadinimas>

<<Vaisto pavadinimas uzZtaisuose> tinkamas tik Svirksti neqiliai po oda daugkartinio naudojimo
Svirkstikliu. Jeigu jums paskirtg_insuling_jas turite Svirksti kitu bldu, pasitarkite su savo gydytoju.

<<Vaisto pavadinimas uzpildytame Svirkstiklyje> tinkamas tik Svirksti negiliai po oda. Jeigu jums
paskirtg_insuling jds turite Svirksti kitu bddu, pasitarkite su savo gydytoju.

2. Tofacitinibas — Angioedema (EPITT Nr. 18904)

Preparato charakteristiky santrauka
4.4, Specialls jspé&jimai ir atsargumo priemonés

Padidejes jautrumas

Po vaistinio preparato pateikimo rinkai gauta pranesimy_apie su tofacitinibo vartojimu siejamo
padidéjusio jautrumo atvejus. IS alerginiy reakcijy pacientams pasireiSké angioedema ir urtikarija, ir
nustatyta sunkiy reakcijy. PasireiSkus sunkioms alerginéms arba anafilaksinéms reakcijoms, gydyma
tofacitinibu reikéty nedelsiant nutraukti.

4.8. Nepageidaujamas poveikis

Imuninés sistemos sutrikimai

LDaznis nezinomas": padidéjes jautrumas; angioedema; urtikarija.
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Pakuotés lapelis
4. Galimas Salutinis poveikis
Kiti nepageidaujami reiskiniai, pasireiSke vartojant XELJANZ, iSvardyti toliau.

Daznis nezinomas (negali biti jvertintas pagal turimus duomenis): dilgéliné (nieztintis isbérimas su
poodiniais gumbeliais).
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