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Nowa tresc¢ informacji o produkcie — fragmenty zalecen
PRAC dotyczacych zgtoszen
Przyjete na posiedzeniu PRAC w dniach 27-30 listopada 2017 r.

Informacje o produkcie leczniczym, zawarte w niniejszym dokumencie, pochodzg z dokumentu
zatytutowanego ,Zalecenia PRAC dotyczace zgtoszen”, zawierajacego petng tresc¢ zalecen PRAC
dotyczacych aktualizacji drukéw informacyjnych produktu leczniczego, a takze pewne ogdlne
wskazowki odnoszace sie do zgtoszen. Dokument jest dostepny tutaj (wytacznie w angielskiej wersiji
jezykowej).

Nowy tekst, ktéory ma by¢ dodany w drukach informacyjnych produktu, jest podkreslony. Biezacy tekst,
ktéry ma by¢ usuniety, jest przekrestony.

1. Insulina (wstrzykiwacze napetnione i wktady): insulina
aspart; insulina bydleca; insulina degludec; insulina
degludec, insulina aspart; insulina degludec, liraglutyd;
insulina detemir; insulina glargine; insulina glulizynowa;
insulina ludzka (rDNA); insulina ludzka, insulina izofanowa;
insulina lispro; insulina wieprzowa — mozliwos¢ zwiekszenia
ryzyka popetnienia btedu w farmakoterapii, zwigzanego z
pobieraniem insuliny ze wstrzykiwaczy napetnionych i
wkiladow, prowadzacego do wystapienia dysglikemii (EPITT
nr 18893)

Produkty zawierajace insuline o mocy standardowej (100 j./ml) i mniejszej (<100 j.Zml)

Tekst, ktory nalezy dostosowac do poszczegdlnych produktdéw, zaznaczono pogrubiona czcionka.

Charakterystyka Produktu Leczniczego

6.6. Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania
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Nalezy usunac¢ ponizszy tekst oraz wszelkie powigzane tresci w ulotce dotaczonej do opakowania: ,Jesli
<wstrzykiwacz / pompa infuzyjna> dziata nieprawidtowo (zob. instrukcja uzycia wstrzykiwacza /
pompy infuzyjnej), mozna pobrac¢ roztwér z wktadu do strzykawki (odpowiedniej do podania insuliny o
mocy 100 j./ml) i wstrzykng¢ pacjentowi.”

4.2. Dawkowanie i spos6b podawania i (lub) punkt 4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci
dotyczace stosowania

<<Nazwa produktu we wktadach> przeznaczony jest wylacznie do podawania we wstrzyknieciach
podskoérnych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku.

<Jesli konieczne jest podanie za pomoca strzykawki, <we wstrzyknieciu dozylnym> lub <z
uzyciem pompy infuzyjnej>, nalezy korzystac¢ z fiolki.>>

<<Nazwa produktu we wstrzykiwaczu napetnionym> przeznaczony jest wylgcznie do podawania
we wstrzyknieciach podskérnych.

<Jesli konieczne jest podanie za pomoca strzykawki, <we wstrzyknieciu dozylnym> lub <z
uzyciem pompy infuzyjnej>, nalezy korzystac z fiolki.>>

Ulotka dotgczona do opakowania

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku <nazwa produktu> oraz punkt 3. Jak stosowac lek
<nazwa wiasna>

<Nazwa produktu we wkladach> przeznaczony jest wytgcznie do podawania we wstrzyknieciach

podskoérnych za pomoca wstrzykiwacza wielokrotnego uzytku. Jesli konieczne jest podanie insuliny inng
metoda, nalezy poradzi¢ sie lekarza.

<Nazwa produktu we wstrzykiwaczu napetnionym> przeznaczony jest wytgcznie do podawania
we wstrzyknieciach podskdrnych. Jesli konieczne jest podanie insuliny inng_metoda, nalezy poradzié sie
lekarza.

2. Tofacytynib — obrzek naczynioruchowy (EPITT nr 18904)

Charakterystyka Produktu Leczniczego
4.4, Specjalne ostrzezenia i $rodki ostroznosci dotyczace stosowania
Nadwrazliwos¢

W okresie po wprowadzeniu produktu do obrotu notowano przypadki nadwrazliwosci zwigzanej z
podaniem tofacytynibu. Reakcje alergiczne obejmowaty obrzek naczynioruchowy i pokrzywke;
wystepowaty ciezkie reakcje. Jesli u pacjenta wystapi jakakolwiek ciezka reakcja alergiczna lub
anafilaktyczna, nalezy natychmiast przerwac podawanie tofacytynibu.
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4.8. Dziatania niepozadane

Zaburzenia uktadu immunologicznego

Czestos$¢ nieznana: nadwrazliwo$é; obrzek naczynioruchowy; pokrzywka

Ulotka dotaczona do opakowania
4. Mozliwe dziatania niepozadane
Ponizej wymieniono inne dziatania niepozadane obserwowane w przypadku stosowania leku XELJANZ.

Czestos$¢ nieznana (czestos$é nie moze by¢ okredlona na podstawie dostepnych danych): pokrzywka
(swedzaca wysypka z grudkowatymi wykwitami)
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