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lI-kliem tal-informazzjoni dwar il-prodott f'dan id-dokument huwa estratt mid-dokument bit-titlu
‘Rakkomandazzjonijiet tal-PRAC dwar is-sinjali’ li fih it-test shih tar-rakkomandazzjonijiet tal-PRAC
ghall-aggornament tal-informazzjoni dwar il-prodott, kif ukoll xi gwida generali dwar il-gestjoni tas-
sinjali. Jista' jinstab hawnhekk (bl-Ingliz biss).

It-test il-gdid li ghandu jizdied mal-informazzjoni dwar il-prodott huwa sottolineat. It-test attwali li
ghandu jithassar huwa magtugh.

1. Insulina (pinen u skartocci mimlija ghal-lest): insulina
aspart; insulina bovine; insulina degludec; insulina degludec,
iInsulina aspart; insulina degludec, liraglutide; insulina
detemir; insulina glargine; insulina glulisine; insulina umana
(rDNA); insulina umana, insulina isophane; insulina lispro;
insulina porcine - Riskju mizjud potenzjali ta’ zball ta’
medikazzjoni assoc¢jat ma’ tislit tal-insulina minn pinen u
skarto¢cci mimlija ghal-lest, li jwassal ghal disglicemija
(EPITT nru 18893)

Prodotti tal-insulina ta’ gawwa standard (100 unita/mL) u aktar baxxa (< 100 unitaZ/mL)

It-test li ghandu jigi adattat ghal prodotti individwali huwa b’tipa skura.

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott

6.6. Prekawzjonijiet specjali ghar-rimi u ghal immaniggar iehor

It-test li gej u kwalunkwe test tal-fuljett ta’ taghrif relatat ghandu jitnehha: “Jekk il-<pinna / pompa
ta’ infuzjoni> ma tahdimx tajjeb (ara l-istruzzjonijiet kif tuza I-pinna / pompa ta’ infuzjoni), is-
soluzzjoni tista’ tingibed mill-iskarto¢¢ ghal go siringa (adatta ghall-insulina b’100 unita/mL) u tigi
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injettata.

4.2. Pozologija u metodu ta’ kif ghandu jinghata, u/jew 4.4. Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-
uzu

<<Isem il-prodott fi skratac> huwa adatt biss ghal injezzjonijiet taht il-gilda minn pinna li terga’
tintuza.

<Jekk ikun mehtieg ghoti b’siringa, <injezzjoni gol-vini> jew <pompa ta’ infuzjoni>,
ghandu jintuza kunjett.>>

<<Isem il-prodott f'pinna mimlija ghal-lest> huwa adatt biss ghal injezzjonijiet taht il-gilda.

Jekk ikun mehtieg <ghoti b’siringa, <injezzjoni gol-vini> jew <pompa ta’ infuzjoni>,
ghandu jintuza kunjett.>>

Fuljett ta’ taghrif

2. X’ghandek tkun taf gabel ma tuza <isem il-prodott>, u 3. Kif ghandek tuza <isem il-prodott>

<lIsem il-prodott fi skrata¢> huwa adatt biss ghal injezzjonijiet ezatt taht il-gilda permezz ta’ pinna
li terga’ tintuza. Kellem lit-tabib tieghek jekk tehtieq li tinjetta I-insulina tieghek permezz ta’ metodu
iehor.

<lIsem il-prodott f'pinna mimlija ghal-lest> huwa adatt biss ghal injezzjonijiet ezatt taht il-gilda.
Kellem lit-tabib tieghek jekk tehtieg li tinjetta I-insulina tieghek permezz ta’ metodu iehor.

2. Tofacitinib — Angjoedema (EPITT nru 18904)

Sommarju tal-karatteristici tal-prodott
4.4, Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Sensittivita eccessiva

F’esperjenza ta’ wara t-tgeghid fis-sug, gew irrappurtati kazijiet ta’ sensittivita eccessiva assocjata
mal-ghoti ta’ tofacitinib. Ir-reazzjonijiet allergici inkludew angjoedema u urtikarja; sehhew reazzjonijiet
serji. Jekk issehh xi reazzjoni allergika jew anafilattika serja, tofacitinib ghandu jitwaggaf
immedjatament.

4.8. Effetti mhux mixtiega

Disturbi fis-sistema immunitarja

Frekwenza “mhux maghruf”: sensittivita e¢¢essiva; angjoedema; urtikarja

Fuljett ta’ taghrif

4. Effetti sekondarji possibbli
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Effetti sekondarji ohrajn li gew osservati b’XELJANZ huma elenkati hawn taht.

Mhux maghruf (ma tistax tittiehed stima tal-frekwenza mid-data disponibbli): horrigija (raxx bil-hakk u

mgabbez)
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