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Spoloénost Novo Nordisk stahuje niektoré Sarze lieku NovoMix®30
FlexPen® z dévodu prili§ nizkeho alebo prili§ vysokého obsahu
inzulinu

Vazena pani doktorka, vdzeny pan doktor,

Spolo¢nost Novo Nordisk stahuje na zéklade rozhodnutia Statneho lstavu pre kontrolu
lie¢iv (SUKL) z trhu dve Sarze naplneného inzulinového pera NovoMix®30 FlexPen® na
Slovensku. Dévodom je, Ze niektoré lieky z tychto $arzi maju prilis nizky alebo prilis
vysoky obsah inzulinu aspart.

Cisla 3arzi lieku NovoMix®30 FlexPen®, ktoré sa stahuji na Slovensku:

Sarza: CP50392, exspiracia: 07/2014
Sarza: CP51096, exspiracia: 10/2014

Nasledujuci informacny obrazok ukazuje, kde je vyznacené Ccislo Sarze na lieku
NovoMix®30 FlexPen®.

Batch = sarza

Suhrn

e Kontrola kvality lieku vykonana spolo¢nostou Novo Nordisk ukdzala, ze malé
percento liekov (asi 0,14 %) NovoMix®30 FlexPen® z vy&Sie uvedenych 3arzi
nevyhovuje $pecifikdciam na obsah inzulinu, ¢o mobze spdsobit u pacienta
hypoglykémiu alebo hyperglykémiu, kedZe obsah inzulinu méze kolisat medzi 50
az 95 % normalneho obsahu, zatial Co v inych inzulinovych perach tychto Sarzi
medzi 105 a 150 % normalneho obsahu. Zostavajltcich 99,86 % liekov vyhovuje
Specifikaciam.

e Ku dfiu 23. oktobra 2013 neboli hldsené spolocnosti Novo Nordisk Ziadne
neziaduce ucinky, ktoré by boli désledkom tejto situacie. Napriek tomu spolo¢nost
Novo Nordisk pristupuje ku stahovaniu lieku, aby sa minimalizovalo akékolvek
mozné riziko. Vzhladom na to, Ze nie je mozné identifikovat pera FlexPen®, ktoré
nevyhovujl $pecifikdciam, SUKL nariadil stahovanie vsetkych liekov s ¢islom Sarzi
CP50392 a CP51096 z urovne distribatorov, lekarni a pacientov.
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 Ziadame V&s zdvorilo o podporu a pomoc, aby pacienti, ktori sd lieteni liekom
NovoMix® 30 FlexPen® boli o tejto situdcii informovani. Pacienti s upozorfiovani,

aby Vas kontaktovali v pripade nejasnych opakovanych alebo zévaznych zmien
glykémie.

e Ktomuto listu prikladdme list s informdciou pre pacientov. V liste Ziadame
pacientov, aby si skontrolovali, ¢i nemaju niektor( z dotknutych S$arZi lieku
NovoMix® 30 FlexPen®, a ak ano, aby vratili liek do lekarne, kde im bude
vymeneny za rovnaky liek z vyhovujlcej Sarze. Tento list je zverejneny aj na
internetovej stranke SUKL (www.sukl.sk).

» U pacientov, ktori uzivaju liek NovoMix®30 FlexPen® s ¢islom $arze, ktoré nie je
vySSie uvedené, neexistuje Ziadna obava a mézu pokracovat vo svojej lietbe ako
obvykle. To isté plati, ak uzivaju iné lieky spolo¢nosti Novo Nordisk.

Dalsie informacie tykajice sa bezpe&nosti a odporucenia

Obavy tykajice sa bezpeénosti: Nedodrzanie deklarovaného mnoZstva
bifazického inzulinu aspart 30

NovoMix® 30 je urCeny na liecbu diabetes mellitus u dospelych, dospievajlcich a deti vo

veku od 10 rokov. NovoMix® 30 (bifazicky inzulin aspart 30) je bifazickd suspenzia
analogu inzulinu, inzulin aspart. Suspenzia obsahuje rychle Gé¢inkujlci a strednodobo
Ucinkujdci inzulin aspart v pomere 30/70.

Lieky z dotknutych Sarzi sa vizudine javia ako normalne, a zmeny v koncentracii inzulinu
a konzervalnych latok pacient nemdze vediet detekovat. Najhor$ie mozné pripady
scenara boli definované ako koncentracia inzulinu znizena na 50 % deklarovanych
jednotiek, alebo zvysSena az na 150 % deklarovanych jednotiek.

Injekcia lieku NovoMix® 30 obsahujica okolo 50 % deklarovanej davky, mdéze viest k
urcitému stupfiu hyperglykémie u pacientov s diabetom 1. alebo 2. typu. Pacientovi sa
méZu postupne prejavit priznaky napr. poly(ria, polydipsia, nevolnost, Gnava a vracanie,
na zaklade ktorych bude pacient schopny prijat prisluéné opatrenia v stlade
s odporuceniami lekdra, ako sa spravat v takejto situdcii.

Injekcia lieku NovoMix® 30 obsahujuca 150 % ur¢enej davky, moéze v horSom pripade
viest k zédvaznej hypoglykémii. Pacient méze pocitovat adrenergné prejavy, ako je
ospalost, busenie srdca, potenie, bledost, necitlivost, bolest hlavy, podrazdenost, tinava,
nezretelna rec¢, parestézia alebo kéma. Osobitn( pozornost je treba venovat lie¢be deti
alebo dospievajucich s diabetom 1. typu.

Obecne plati, ze ludia s diabetom si dobre vyskoleni a informovani o varovnych
priznakoch a symptémoch hypoglykémie i hyperglykémie. To bude vo vacdine situdcii
viest pacientov k meraniu hladiny glukézy v krvi a na zaklade merani, budi méct
oSetrujlce osoby a/alebo zdravotnicki pracovnici prijat vhodné opatrenia. Napriek tomu
moze v niektorych pripadoch déjst k rychlemu ndstupu zdvaznej hypoglykémie aj bez
vyznamnych varavnych priznakov.
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Nasledné opatrenia

Spolo¢nost Novo Nordisk bude aj nadalej monitorovat neziaduce ucinky hlasené
z dotknutych Sarzi a bude komunikovat, pokial budu k dispozicii akékolvek nové délezité
informacie. Spolocnost Novo Nordisk Vés zdvorilo ?iada o zaslanie véetkych nahlasenych
neziaducich Géinkov Statnemu Gstavu pre kontrolu lieciv.

Hlasenie

Je dblezité, aby vietky neziaduce Ucinky vyskytujlice sa potas lie¢by liekom NovoMix® 30
boli nahldsené v silade s narodnym systémom spontdnnych hldseni. Zdravotnicki
pracovnici musia hldsit vSetky neziaduce G¢inky, u ktorych je podozrenie na stvislost
s pouzitim lieku, Statnemu Ustavu pre kontrolu lieciv.

Adresa:

Stétny Gstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia bezpecnosti liekov a klinického skigania
Kvetna 11

825 08 Bratislava 26

Slovenska republika

Telefon: +421-2-50 70 12 06

Fax : +421-2-50 70 12 37

Email: neziaduce.ucinky @sukl.sk

S pozdravom,

‘,";'21_/1./'-0 (/-éﬂ' t-r

Roman Russocki, General Manager
Novo Nordisk Slovakia s.r.o.
Zilinskd 7-9, SK-811 05 Bratislava, Slovenska republika

Eva Gabasovda, CMR Manager
+421 2 5710 3011, +421 915 999 421, skbrcontact@novonordisk.com
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