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Znenie informacii o lieku v tomto dokumente je vyfnaté z dokumentu s ndzvom Odporucania vyboru
PRAC tykajuce sa signalov, ktory obsahuje cely text odporucani vyboru PRAC na aktualizaciu informacii
o lieku, ako aj urcité véeobecné usmernenie k spracovaniu signalov. Mbzete ich najst tu (len v
anglictine).

Novy text, ktory bude pridany do informacii o lieku, je podciarknuty. Sucasny text, ktory bude
vypusteny, je pretiarknauty.

1. Inzulin (naplnené pera a naplne): inzulin aspart; hovadzi
inzulin; inzulin degludek; inzulin degludek, inzulin aspart;
inzulin degludek, liraglutid; inzulin detemir; inzulin glargin;
inzulin glulizin; I'udsky inzulin (rDNA); lI'udsky inzulin, inzulin
izofan; inzulin lispro; prasaci inzulin - mozné zvysenie rizika
chyb pri podavani inzulinu z naplnenych pier a naplni
veducich k dysglykémii (EPITT C. 18893)

Inzulinové lieky so Standardnou (100 jednotiek/ml) a nizSou silou (<100 jednotiek/ml)

Text, ktory sa ma prispdsobit jednotlivym liekom, je odliSeny tuénym pismom.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku

6.6. Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Tento text a vSetky suvisiace texty v pisomnej informacii pre pouzivatela sa maju odstranit: "Ak dojde
k poruche <pera/infliznej pumpy=> (pozri navod na pouzitie pera/infiznej pumpy), roztok sa méze
vytiahnut z naplne do injekénej striekacky (vhodnej pre inzulin s koncentraciou 100 jednotiek/ml) a
injikovat."
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4.2. Davkovanie a spdsob podavania, a/alebo 4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

<<Nazov lieku v naplniach> je vhodny len na subkutanne injekcie z opakovane pouzitelného pera.

< AK je nevyhnutné podanie pomocou injek¢nej striekacky <intravenéznou injekciou> alebo
<infGznou pumpou>, ma sa pouzit injekéna liekovka.>>

<<Nazov lieku v naplnenom pere=> je vhodny len na subkutanne injekcie.

<Ak je nevyhnutné podanie pomocou injekénej striekacky <intravené6znou injekciou> alebo
<infdznou pumpou=, ma sa pouzit injekéna liekovka.>>

Pisomna informécia pre pouZivatela

2. Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete <nazov lieku>, a 3. Ako pouzivat <nazov lieku>

<Nazov lieku v naplniach> je vhodny len na injekcie priamo pod koZu pomocou opakovane
pouZitelného pera. Ak potrebujete podat inzulin inym spésobom, povedzte to svojmu lekarovi.

<Néazov lieku v naplnenom pere= je vhodny len na injekcie priamo pod koZu. Ak potrebujete podat

inzulin inym spbsobom, povedzte to svojmu lekarovi.

2. Tofacitinib — angioedém (EPITT ¢. 18904)

Suhrn charakteristickych viastnosti lieku
4.4. Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Precitlivenost

Po uvedeni lieku na trh boli hlasené pripady precitlivenosti, spojené s podavanim tofacitinibu. Alergické
reakcie zahrrali angioedém a zihlavku; vyskytli sa zdvazné reakcie. Ak sa vyskytne akakolvek zavazna
alergickd alebo anafylaktickd reakcia, lie¢ba tofacitinibom sa mé okamzite prerusit.

4.8. Neziaduce ucinky

Poruchy imunitného systému

Frekvencia nezndma: precitlivenost; angioedém; Zihlavka

Pisomna informacia pre pouzivatela
4. Mozné vedlajsie ucinky
Dalgie vedlajsie Gcinky, ktoré boli pozorované pri pouzivani <nazov lieku>, st uvedené dalej.

Nezname (dastost vyskytu sa nedd odhadnut z dostupnych Udajov): Zihlavka (svrbiaca, vystupujuca

vyrazka)
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