METODICKY POSTUP PRE LEKARNE A DISTRIBUTOROV

1. Ktorych liekov sa vymena tyka?

NovoMix® 30 FlexPen®, sus inj 10x3 ml/300 U (skl. naplf v pere)
Sarza: CP50392, Pouzitelné do: 07/2014

Sarza: CP51096, PouZitelné do: 10/2014

Liek NovoMix® 30 Penfill® nie je nedostatkom postihnuty.

2. Preéo sa stahované z trhu tieto $arze lieku NovoMix® 30?

V désledku chyby vo vyrobe existuje riziko, ze vysSsSie uvedené Sarze lieku neobsahuju inzulin
v deklarovanom mnozstve. Predpoklada sa, Ze 0,14% z celkového poctu naplnenych pier lieku
NovoMix® 30 FlexPen® vys$sie uvedenych Sarzi mbéze mat vys$si, alebo nizsi obsah inzulinu, ¢o
mbze viest u pacienta k vyssej alebo nizsej hladine cukru v krvi.

3. Moéze nedostatok v kvalite ohrozit zdravie?

NovoMix® 30 je indikovany na lieCbu pacientov s diabetes mellitus. NovoMix® 30 (dvojfazovy
inzulin aspart) je dvojfazova suspenzia analdogu inzulinu, inzulinu aspart. Suspenzia obsahuje
rychlo posobiaci a stredne dlho p6sobiaci inzulin aspart v pomere 30/70.

Lieky stymto bezpecnostnym problémom sa vizudlne javia ako normalne, a zmeny
v koncentracii inzulinu a konzervac¢nych latok pacient nie je schopny rozpoznat.

NajhorSie mozné pripady boli definované ako koncentracia inzulinu znizend na 50%
deklarovanych jednotiek a zvysena az na 150% deklarovanych jednotiek.

Injekcia lieku NovoMix® 30 obsahujlica okolo 50% deklarovanej davky méze viest k uréitému
stupnu hyperglykémie u pacientov s diabetes mellitus 1. alebo 2. typu. Pokial' nebudl urobené
Ziadne opatrenia u pacientov s diabetom 1. typu, kontinudlne vynechanie inzulinu sa
v najhorSom pripade vyvinie do diabetickej ketoacidézy (DKA) - ktora je povazovana za
najzavaznejsSiu formu hyperglykémie. Tento sled udalosti ma dlhé Casové rozpatie a vyvija sa
v priebehu niekolkych hodin az dni. U pacienta sa postupne objavuju symptomy ako polyuria,
polydipsia, nutkanie na vracanie, Unava a vracanie a preto je potrebné kontaktovat svojho
oSetrujuceho lekara.

Injekcia lieku NovoMix® 30 obsahujuca okolo 150% deklarovanej davky moze v horSom
pripade viest k tazkej hypoglykémii. Pacient mdze pocitovat adrenergné prejavy ako je
ospalost, budenie srdca, potenie, bledost, necitlivost alebo neuroglykopenické prejavy, ako su
bolesti hlavy, podrazdenost, Unava, nezretelnd reé, parestézie ¢ dokonca koéma. Zvlastnu
pozornost je potrebné venovat lie¢be deti alebo dospievajlcich s diabetes mellitus 1. typu.

Vo vsSeobecnosti su diabeticki pacienti dobre informovani a poznaju varovné signaly a
symptémy hypoglykémie a hyperglykémie. To - vo véacsSine pripadov - pacientom naznacuje
potrebu merania hladiny glukézy v krvi a pacienti ¢ opatrovatelia moézu prijat primerané
opatrenia. No nastup zavaznej hypoglykémie moze byt rychly a bez vyznamnejsich varovnych
priznakov.

4. Co radime pacientovi, pokial' uzival alebo aktualne uziva liek s vyssie uvedenou
sarzou?

Ak pouZivate liek s Cislom SarZze CP50392 alebo CP51096, postupujte podla nasledovnych

pokynov:

e _Nepreruste pouzivanie iznulinu bez konzultacie s lekdrom.

e Vratte NovoMix®30 FlexPen® z vySSie uvedenvch Sarzi do lekdrne (najlepsSie do
lekdrne, v ktorej ste si liek vyzdvihli). Do doby, aZz bude mozné realizovat vymenu




balenia (nedostupnost lekdrne pocas vikendu, alebo prechodného nedostatku vhodnej
Sarze), je nutné, aby ste si inzulin nadalej aplikovali ako doposial akurat je nutna
CastejSia kontrola hladiny cukru v Kkrvi.

e Merajte si ¢astejsie hladinu cukru v krvi, aby bola zaistena jej dobra kontrola.

e Ak sa u Vas objavia priznaky priliS nizkej alebo prilis vysokej hladiny cukru v krvi
spb6sobené tymto liekom, postupuje podla Standardnych, vami pouzivanych postupov.
V pripade pretrvavajucich problémov kontaktujte svojho lekara.

o Akékolvek neZiaduce ucinky nahldste Statnemu Ustavu pre kontrolu liediv na adresu:
neziaduce.ucinky@sukl.sk alebo spoloc¢nosti Novo Nordisk na teleféonne Cislo +421 915
999 421, pripadne +421 905 219 668, alebo na e-mailovu adresu
skbrcontact@novonordisk.com.

e V pripade akychkolvek nejasnosti ohladne Vami uzivanej Sarze lieku a odporucaného
postupu, kontaktujte 24 hodin denne linku 0903 744 091.

5. Bude dostupna nahrada za stiahnuty liek? Ako pokradovat v nastavenej lieébe?

K dispozicii je $arza CP51453, ktorej sa netyka problém s kvalitou a je mozné ju vydavat
v lekarni.

Balenie z vysSie uvedenych 3Sarzi mozu pacienti vymenit v lekarni (odpori¢ame lekaren,
v ktorej bol liek vyzdvihnuty).

6. Ako bude prebiehat proces stahovania nevydanych baleni lieku z lekarne?
Informacia o postupe: )

e Zverejnenie rozhodnutia o stiahnuti z trhu na webovej stranke SUKL

e Ozndmenie samospravnym krajom a distribdtorom o stahovani lieku z Urovne lekarne.

e Vyuzitie komunikacnych kanalov distribdtorov (call centrum, email) pre informovanie
lekarni o stahovani dvoch $arzi NovoMix® 30 FlexPen®. Tyka sa to lekarni, do ktorych
boli distribuované vyssie uvedené Sarze.

e Realizovanie vymeny kus za kus formou reklamacie (distribitor doda liek z dobrej
Sarze) a vysSsSie uvedené Sarze umiestni v karanténe.

¢ Nasledne prebehne finan¢né vyrovnanie medzi distribitorom a Novo Nordisk.

7. Ako bude prebiehat vymena baleni vratenych od pacienta?

Balenia vys$sie uvedenych $arzi modZe pacient vymenit v ktorejkolvek lekarni, av$ak
odporucame, aby tak urobil v lekarni, kde si liek na predpis vyzdvihol.

Odporucame, aby si lekaren viedla evidenciu vratenych nevydanych liekov ako aj liekov
vratenych od pacientov z vysSSie uvedenych Sarzi, ktoré budl riesené formou reklamacie.
Nasledne budu lieky odovzdané distributorovi.

V pripade, Ze lekareri nebude mat k dispozicii dobri $arzu uréend na vymenu na svojom
sklade, moze si ju objednat u distribltora.

8. Aky bude postup distribatora pri vymene lieku?

DistribUtor postupuje podla pokynov drzitela registracie a podla Spravnej distribucnej praxe:

§ 19

Reklamacia liekov a ich stiahnutie z obehu velkodistribitorom liekov:

(1) Velkodistributor liekov vypraciva a vedie systém zaznamendvania reklamacie liekov
tykajucej sa ich kvality, ucinnosti a bezpecnosti vratane opatreni umozZnujlicich v pripade
potreby bez meskania stiahnut urditl Sarzu lieku z obehu.

(2) Pri vybavovani reklamacii sa postupuje podla osobitného predpisu.

(3) Pri stiahnuti liekov z obehu velkodistribator liekov spolupracuje s lekarfiami a s vyrobcami
liekov.
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9. Dokedy je mozné priniest liek do lekarne s vys$sie uvedenou Sarzou?
Lekareri méa povinnost prijat predmetné Sarze lieku na likvidaciu bez obmedzenia.

10. Kde dostanem odpoved’ na d’alSie otazky?
V pripade dalSich otazok kontaktujte Novo Nordisk Slovensko:

Dana Tkacova, Quality Affairs & Customer Service Specialist
+421 2 5710 3011, +421 908 814 819, skbrcontact@novonordisk.com
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