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Text nou in informatiile referitoare la produs — Extrase din
recomandarile PRAC privind semnalele
Adoptat la reuniunea PRAC din 27-30 noiembrie 2017

Textul informatiilor referitoare la medicament din acest document este extras din documentul intitulat
~Recomandarile PRAC privind semnalele” care contine textul integral al recomandarilor PRAC pentru
actualizarea informatiilor referitoare la medicament, precum si cateva indicatii generale privind
abordarea semnalelor. Se gaseste aici (numai in limba engleza).

Textul nou adaugat la informatiile despre medicament este subliniat. Textul care trebuie eliminat este
taiat.

1. Insulina [cartuse si stilouri injectoare (pen) preumplute]:
insulina aspart; insulina bovina; insulina degludec; insulina
degludec, insulina aspart; insulina degludec, liraglutida;
insulina detemir; insulina glargin; insulina glulizing; insulina
umana (ADNr); insulina umana, insulina izofan; insulina
lispro; insulina porcina — Risc potential crescut de eroare de
medicatie asociat cu extragerea insulinei din cartuse si din
stilouri injectoare (pen-uri) preumplute, ducand la
disglicemie (EPITT nr. 18893)

Medicamente care contin insulina in concentratie standard (100 unitati/ml) si in

concentratie mai mica (< 100 unitati/ml

Textul care trebuie adaptat in functie de medicament este ingrosat.

Rezumatul caracteristicilor produsului

6.6. Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

1 Minor corrections were implemented in the Romanian translation on 6 March 2018 (see page 2).
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Textul urmator si orice text similar din prospect trebuie eliminate: ,Daca <stiloul injector (pen)
preumplut /pompa de perfuzie> nu functioneaza corect (vezi instructiunile de utilizare a stiloului
injector (pen) preumplut /pompei de perfuzie), solutia din cartus poate fi extrasa intr-o seringa
(adecvata pentru medicamente care contin insulind in concentratie de 100 unitati/ml) si apoi
injectata.”

4.2. Doze si mod de administrare, si/sau 4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

<<Denumirea medicamentului in cartuse> este indicat doar pentru injectare subcutanata cu stilou
injector (pen)? reutilizabil.

<Daca este necesara administrarea printr-o seringa, <injectie intravenoasa> sau <pompa
de perfuzie>, trebuie utilizat un flacon.>>

<<Denumirea medicamentului in stilouri injectoare (pen-uri) preumplute> este indicat doar
pentru injectare subcutanata.

<Daca este necesara administrarea printr-o seringa, <injectie intravenoasa> sau <pompa
de perfuzie>, trebuie utilizat un flacon.>>

Prospectul

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa utilizati <denumirea medicamentului>, si 3. Cum sa utilizati
<denumirea medicamentului>

<<Denumirea medicamentului in cartuse> este indicat doar pentru injectii administrate imediat
sub piele cu ajutorul unui stilou injector (pen)? reutilizabil. Discutati cu medicul dumneavoastrd dacé
trebuie sa va injectati insulina prin alta metoda.

<<Denumirea medicamentului Tn stilouri injectoare (pen) preumplute> este indicat doar
pentru injectii administrate imediat sub piele. Discutati cu medicul dumneavoastra daca trebuie sa va
injectati insulina prin altd metoda.

2. Tofacitinib — Angioedem (EPITT nr. 18904)

Rezumatul caracteristicilor produsului
4.4. Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Hipersensibilitate

in experienta acumulats ulterior punerii pe piatd s-au raportat cazuri de hipersensibilitate asociate cu
administrarea de tofacitinib. Reactiile alergice au inclus angioedem si urticarie; au existat reactii grave.
In cazul aparitiei oricdrui fel de reactie alergicd sau anafilacticd grava, tratamentul cu tofacitinib trebuie

oprit imediat.

2 The word ‘preumplut’ was deleted on 6 March 2018 as per the original English text.
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4.8. Reactii adverse

Tulburari ale sistemului imunitar

X,

Cu frecventa ,necunoscutd”: hipersensibilitate; angioedem; urticarie

Prospectul
4. Reactii adverse posibile
Alte reactii adverse care au fost observate la XELJANZ sunt prezentate mai jos.

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile): urticarie (eruptie pe
piele nsotita de mancarimi si umflaturi)
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