Informacie SUKL k stiahnutiu lieku NovoMix 30 FlexPen 10x3 ml

Bratislava, 25.10.2013

Eurdpska liekova agentura (EMA) prijala dna 23.10.2013 informaciu o nekvalite 12 Sarzi lieku
NovoMix 30 FlexPen a Penfill, ku ktorej doslo z dévodu problémov vo vyrobe. Nekvalita lieku spociva
v tom, Ze niektoré naplne lieku NovoMix 30 FlexPen a Penfill mézu obsahovat vys$sie alebo nizsie
mnozstvo inzulinu, ako je deklarované vyrobcom. Podla Udajov vyrobcu sa tato nekvalita tyka 0,14%
zo vSetkych 3,3 mil. vyrobenych baleni lieku, ktoré boli distribuované do 13 eurdpskych krajin. Na

Slovensku sa zistena nekvalita tyka Sarzi ¢. CP50392 a CP51096 lieku NovoMix 30 FlexPen. Ostatné
Sarie tohto lieku a vSetky Sarze lieku NovoMix 30 Penfill st v poriadku.

NovoMix 30 FlexPen obsahuje inzulin aspart, ktory sa pouzZiva na liecbu diabetes mellitus
u dospelych, dospievajucich a deti vo veku 10 aZ 17 rokov.

Po analyze vietkych dostupnych tdajov SUKL v spolupraci s EMA a ostatnymi liekovymi agenturami
EU vydal rozhodnutie o stiahnuti dotknutych 3ar#i lieku NovoMix 30 FlexPen z trhu. Po konzultdcii
s hlavnymi odbornikmi pre diabetolégiu odportca SUKL nasledovné:

Informdcie pre pacientov:

1. Pacienti, ktori uzivaju liek NovoMix 30 FlexPen, si na vonkajSom obale alebo na inzulinovom
pere skontroluju Cislo SarZe lieku. Pokial sa jednd oinu SarZu lieku, tieto opatrenia sa ho
netykaju a liek méze dalej pouzivat.

Cislo $arZe je na pere uvedené pri oznaceni $ar?a/batch (angl.).

2. Pacienti nesmu samovolne prerusit liecbu!
Ti, ktori uZivaju liek s dotknutou Sarzou €. CP50392 alebo CP51096, maju v kratkom case
navstivit lekaren, kde im bude liek vymeneny za novy (balenie dotknutej sarze lieku méze byt

aj nacaté). Do doby, kym bude mozné realizovat vymenu balenia (nedostupnost lekarne cez

vikend, prechodny nedostatok novych $arZi lieku), maju nadalej uzivat liek podla bezného

davkovania, ktoré im bolo predpisané lekarom.

4. Kym neddéjde k vymene dotknutej SarZe lieku za novu, odporic¢ame pacientom, aby venovali
zvySenl pozornost meraniu hladiny cukru vkrvi av pripade akychkolvek nezvycajnych
prejavov, kontaktovali lekara! Pacienti by sa mali zamerat na nasledujice priznaky:

- Prejavy pri nizkej hladine inzulinu: Pri poddavkovani inzulinom neddjde k dostato¢nému
Ucinku inzulinu a teda dostatocnému poklesu zvysenej hladiny cukru. Zvysena hladina
cukru sa prejavuje aZ pri znacne vysokych hladinach, jej priznakmi su smad, zvysena
frekvencia mocenia, nevolnost, zvracanie, ospalost, zaCervenand suchd koza, sucho
v Ustach, strata chuti do jedla alebo aceténovy zapach dychu. Tieto priznaky sa rozvijaju
postupne asu nebezpecné az pri dlhodobom trvani. Pri starostlivej kontrole hladiny



cukru v krvi teda nedbjde k vyznamnému ohrozeniu moznym podanim o nie¢o nizsej
davky inzulinu. Pokial' nevysvetlitelne zvySena hladina cukru v krvi pretrvava, je nutné
poradit sa s lekarom!

Prejavy pri vysokej davke inzulinu: V pripade aplikovania vyssej davky inzulinu, mbze
dojst k prilisnému poklesu hladiny cukru v krvi, t.j. hypoglykémii. Jej priznaky sa objavia
nahle, patri medzi ne studeny pot, chladna bledd pokoZka, Unava, nervozita alebo tras,
Uzkost, neobvykld vycerpanost alebo slabost, zméatenost, problémy s koncentraciou,
ospalost, velky hlad, zmeny videnia, bolest hlavy, nevolnost, busenie srdca. Pokial po
aplikacii inzulinu spozorujete u seba niektory z vyssie uvedenych priznakov, skontrolujte
si hladinu cukru v krvi, najma v ¢ase 1-3 hodiny po aplikacii, kedy je ucinok inzulinu
Novomix najvyssi. V pripade, ak si pacient namera pokles hladiny cukru v krvi, je nutné
postupovat Standardne ako u miernej hypoglykemickej prihody, t.j. zjest glukdzu alebo
potravinu obsahujucu rychlo vstrebatelny cukor. Potom je nutné kontrolovat hladinu
cukru v krvi az do znormalizovania stavu.



