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Der Wortlaut der Produktinformationen in diesem Dokument ist dem Dokument mit dem Titel
~-Empfehlungen des PRAC zu Signalen“ entnommen, das den gesamten Text zu den Empfehlungen des
PRAC fur die Aktualisierung der Produktinformationen sowie einige allgemeine Anleitungen zum
Umgang mit Signalen enthalt. Es kann hier aufgerufen werden (nur in Englisch).

Neu in die Produktinformation einzufiigender Text ist unterstrichen. Derzeit vorhandener, jedoch zu

streichender Text, ist durechgestrichen.

1. Insulin (Fertigpens und Patronen): Insulin aspart; Insulin
bovin; Insulin degludec; Insulin degludec, Insulin aspart;
Insulin degludec, Liraglutid; Insulin detemir; Insulin glargin;
Insulin glulisin; Insulin human (rDNA); Insulin human,
Insulin isophan; Insulin lispro; Insulin porcin — Potentielles
erhohtes Risiko eines Medikationsfehlers im Zusammenhang
mit der Entnahme von Insulin aus Fertigpens und Patronen,
der zu Dysglykamie fuhrt (EPITT-Nr. 18893)

Insulinprodukte mit Standard- (100 Einheiten/ml) und niedrigerer (< 100 Einheiten/ml)
Starke

Neu in die Produktinformation einzufigender Text ist unterstrichen, an die einzelnen Produkte
anzupassender Text ist fett.

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels

6.6. Besondere VorsichtsmaRnahmen fir die Beseitigung und sonstige Hinweise zur Handhabung

Folgender Text und jeder damit zusammenhangende Text in der Packungsbeilage sollte gestrichen
werden: ,Bei einer Funktionsstérung <des Pens / der Infusionspumpe> (siehe Bedienungsanleitung
des Pens / der Infusionspumpe) kann die Losung auch aus der Patrone in eine Spritze aufgezogen
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(nur Spritzen verwenden, die sich fur die Insulinkonzentration 100 Einheiten/ml eignen) und injiziert
werden.*

4.2. Dosierung und Art der Anwendung und/oder 4.4. Besondere Warnhinweise und
VorsichtsmaRnahmen fur die Anwendung

<<Bezeichnung des Arzneimittels in Patronen> ist nur fur subkutane Injektionen aus einem
wiederverwendbaren Pen geeignet.

<Falls die Anwendung einer Spritze, <intravendsen Injektion> oder <Infusionspumpe=>
notwendig ist, sollte eine Durchstechflasche verwendet werden.>>

<<Bezeichnung des Arzneimittels in Fertigpen=> ist nur fir subkutane Injektionen geeignet.

<Falls die Anwendung einer Spritze, <intravendsen Injektion> oder <Infusionspumpe>
notwendig ist, sollte eine Durchstechflasche verwendet werden.>>

Packungsbeilage

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von <Bezeichnung des Arzneimittels> beachten? und 3. Wie ist
<Bezeichnung des Arzneimittels> anzuwenden?

<Bezeichnung des Arzneimittels in Patronen> ist nur fur Injektionen unter die Haut bei
Verwendung eines wiederverwendbaren Pens geeignet. Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie Insulin auf
eine andere Art und Weise spritzen muissen.

<Bezeichnung des Arzneimittels in Fertigpen=> ist nur fir Injektionen unter die Haut geeignet.
Fragen Sie lhren Arzt, wenn Sie Insulin auf eine andere Art und Weise spritzen mussen.

2. Tofacitinib — Angioédem (EPITT-Nr. 18904)

Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels
4.4. Besondere Warnhinweise und VorsichtsmalRnahmen fir die Anwendung

Uberempfindlichkeit

Nach der Markteinfiuhrung wurden Falle von Uberempfindlichkeit im Zusammenhang mit der

Anwendung von Tofacitinib berichtet. Allergische Reaktionen einschliellich Angioédem und Urtikaria

sowie schwerwiegende Reaktionen traten auf. Wenn schwerwiegende allergische oder anaphylaktische
Reaktionen auftreten, sollte Tofacitinib unverziiglich abgesetzt werden.

4.8. Nebenwirkungen

Erkrankungen des Immunsystems

Haufigkeit .nicht bekannt*: Uberempfindlichkeit; Angioddem; Urtikaria
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Packungsbeilage
4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?
Weitere Nebenwirkungen, die unter XELJANZ beobachtet wurden, sind im Folgenden aufgefihrt.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschéatzbar): Nesselsucht
(juckender Ausschlag mit Erhebungen der Haut)
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