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Az ebben a dokumentumban talalhaté kisérdiratokhoz kidolgozott szévegek ,,A PRAC ajanlasai a
szignalokkal kapcsolatban” cim{ dokumentumbdl szarmaznak, amely a PRAC kisérdiratok frissitésével
kapcsolatos ajanlasainak teljes szdvegét, valamint a szignalok kezelésével kapcsolatos altalanos
iranymutatast tartalmaz. A teljes szdveg itt talalhaté (csak angolul).

Az Gjonnan a kisérdiratokhoz adandé szbvegrészek alahtzassal vannak megjeldlve. A torlésre jelolt
jelenleg létez6 szovegrészek athtzassal vannak megjelolve.

1. Inzulin (eloretoltott toll és patron): aszpart inzulin;
marhainzulin; degludek inzulin; degludek inzulin, aszpart
inzulin; degludek inzulin, liraglutid; detemir inzulin; glargin
inzulin; glulizin inzulin; human inzulin (rDNS); human inzulin,
izofan inzulin; lizpro inzulin; sertésinzulin — Az inzulinnak az
eloretoltott tollbol vagy patronbdl torténo kiszivasaval
osszefliggo gyogyszerelési hiba potencialisan fokozott
kockazata, ami ingadozé6 vércukorszintet eredményez (EPITT
no 18893)

Standard (100 egység/ml) és alacsonyabb (< 100 egység/ml) hataserdsséqii

inzulinkészitmények

Az egyes készitményekre adaptalandé szoveg vastag betiivel kiemelve.

Alkalmazasi elbiras

6.6. A megsemmisitésre vonatkozo6 kildnleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok
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Az alabbi szbveget és a betegtajékoztatbban az ezzel kapcsolatos széveget torolni kell: ,,Ha az
<injekcios toll / infGziés pumpa> meghibasodik (lasd az injekcios toll / infaziés pumpa hasznalati
Utmutatgjat), a patronban Iévé oldat (100 egység/ml inzulinhoz vald!) fecskendébe szivhaté és
beadhat6.”

4.2. Adagolas és alkalmazas, és/vagy 4.4. Kulénleges figyelmeztetések és az alkalmazassal
kapcsolatos évintézkedések

A(z) <<patronos készitmény neve=>=> kizarélag szubkutan injekcié formajaban, Gjrahasznalhaté toll
segitségével torténd beadasra alkalmas.

< Amennyiben fecskendo6ben, <intravénas injekciéban> vagy <inf(iziés pumpaban> kell
alkalmazni, injekcidés Uveg hasznalata szikséges.

A(2) <<eloretoltott tollban talalhato készitmény neve>=> kizarélag szubkutan injekcié
formdjaban térténd beadasra alkalmas.

< Amennyiben fecskendo6ben, <intravénas injekciéban> vagy <inf(iziés pumpaban> kell
alkalmazni, injekcidés Uveg hasznalata szikséges.

Betegtajékoztaté

2. Tudnivaldk a(z) <gyogyszer neve> alkalmazasa el6tt, valamint 3. Hogyan kell alkalmazni a
[gybgyszer fantazianeve]-t?

A(z) <<patronos készitmény neve>> kizardlag kézvetleniil a bér ald adott injekcid formajaban,
ujrahasznalhaté toll segitségével torténd beadasra alkalmas. Forduljon kezelSorvosahoz, ha mas
modon szikséges beadni az inzulin adagjat.

A(z) <<eloretoltott tollban talalhaté készitmény neve>> kizardlag kdzvetleniil a bér ald adott
injekcié formajaban térténd beadasra alkalmas. Forduljon kezel6orvosdhoz, ha mas mddon sziikséges
beadni az inzulin adagjat.

2. Tofacitinib — Angiodéma (EPITT no 18904)

wr

Alkalmazasi eldiras
4.4. Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Tulérzékenység

A forgalomba hozatal utani tapasztalatok soran a tofacitinib alkalmazaséaval kapcsolatosan
tulérzékenység eseteirdl szamoltak be. Az allergias reakcidok kozé tartozott az angiédéma és a
csalankittés; sulyos reakciok fordultak el6. Amennyiben barmilyen sulyos allergias vagy anafilaxias

reakcid jelentkezik, a tofacitinib adasat haladéktalanul fel kell fuggeszteni.
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4.8. Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Immunrendszeri betegségek és tinetek

Nem ismert” gyakorisdggal: tulérzékenyséqg; angiédéma, csalankittés

Betegtajékoztatd
4. Lehetséges mellékhatasok
A XELJANZ-kezelés soran megdfigyelt egyéb mellékhatasok az alabbiakban vannak felsorolva.

Nem ismert gyakorisagu mellékhatas (a gyakorisag a rendelkezésre allé6 adatokbdl nem allapithatd
meq): csalankiutés (viszketd, dudoros bérkiutés)
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