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A redacgéo da informagédo do medicamento contida no presente documento é extraida do documento
intitulado "Recomendag¢Bes do PRAC relativamente aos sinais" que inclui o texto integral das
recomendacgdes do PRAC relativamente aos sinais para atualizacdo da informacdo do medicamento,
bem como algumas orientag8es gerais sobre o tratamento dos sinais. Esta disponivel aqui (apenas na
versdo inglesa).

O texto novo a aditar a informacdo do medicamento esta sublinhado. O atual texto que se pretende
suprimir é rasurade.

1. Insulina (canetas pré-cheias e cartuchos): insulina
aspartico; insulina bovina; insulina degludec; insulina
degludec, insulina aspartico; insulina degludec, liraglutido;
insulina detemir; insulina glargina; insulina glulisina; insulina
humana (ADNr); insulina humana, insulina isofano; insulina
lispro; insulina porcina — Potencial risco aumentado de erros
de medicacao associados a retirada da insulina das canetas
pré-cheias e dos cartuchos, levando a disglicemia (EPITT

Nn.© 18893)

Insulinas de dosagem padrdo (100 unidades/ml) e inferior (<100 unidades/ml)

O texto a adaptar para os medicamentos individuais encontra-se a negrito.

Resumo das caracteristicas do medicamento

6.6. Precaucdes especiais de eliminacdo e manuseamento

Deve eliminar-se o texto que se segue e qualquer texto relacionado no folheto informativo: «Se a
<caneta/bomba de infusdo> nado funciona (ver instru¢des para uso da caneta/bomba de perfusédo), a
solucdo pode ser tirada do cartucho para uma seringa (adequada para uma insulina de
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100 unidades/ml) e injetada.»

4.2. Posologia e modo de administracdo e/ou 4.4. Adverténcias e precauc¢des especiais de utilizacdo

<<Nome do medicamento em cartuchos> sé é adequado para injecdes subcutaneas a partir de

uma caneta reutilizavel.

<Se for necessaria a administragao por seringa, <injecado intravenosa> ou <bomba de
perfusdo=>, deve ser utilizado um frasco para injetaveis.>>

<<Nome do medicamento em caneta pré-cheia> s6 é adequado para inje¢cdes subcutaneas.

<Se for necessaria a administragdo por seringa, <injecado intravenosa> ou <bomba de
perfusdo=>, deve ser utilizado um frasco para injetaveis.>>

Folheto informativo

2. O que precisa de saber antes de utilizar <nome do medicamento> e 3. Como utilizar <nome do
medicamento>

<Nome do medicamento em cartuchos> s6 é adequado para injecdo sob a pele utilizando uma

caneta reutilizavel. Fale com o seu médico se necessitar de injetar a insulina através de outro método.

<Nome do medicamento em caneta pré-cheia> s6 é adequado para injecdo sob a pele. Fale com

0 seu médico se necessitar de injetar a insulina através de outro método.

2. Tofacitinib — Angioedema (EPITT n.© 18904)

Resumo das caracteristicas do medicamento
4.4. Adverténcias e precaucdes especiais de utilizagédo

Hipersensibilidade

Na experiéncia pés-comercializacdo, foram notificados casos de hipersensibilidade associada a

administracdo de tofacitinib. As reacdes alérgicas incluiram angioedema e urticaria; ocorreram reacdes

graves. Se ocorrer alguma reacdo alérgica ou anafilatica grave, o tofacitinib deve ser descontinuado

imediatamente.

4.8. Efeitos indesejaveis

Doencas do sistema imunitario

Freqguéncia «desconhecidox»: hipersensibilidade; angioedema; urticaria

Folheto informativo
4. Efeitos secundarios possiveis
Outros efeitos secundarios que foram observados com XELJANZ encontram-se descritos abaixo.

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis): urticaria (erupcdo cutanea com

comichao)
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