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Dlilezité bezpecnostni informace

Spolecnost Novo Nordisk stahuje nékteré sarze pripravku
NovoMix®30 FlexPen® z diivodu p¥ili§ nizkého nebo p¥Filis vysokého
obsahu inzulinu

Vazeni zdravotnicti pracovnici (vazeni lékafi),

Spolecnost Novo Nordisk stahuje nékteré Sarze pripravku NovoMix® 30 FIexPen®,

z dlvodu nebezpedi, e nékteré z t&chto pripravkd maji ptili§ nizky nebo pfili§ vysoky
obsah inzulinu aspart.

Cisla $arzi pripravku NovoMix®30 FlexPen®, které se stahuji v Ceské republice:
Sarze: CP51095, Pouzitelné do: 10/2014

Sarze: CP50904, Pouzitelné do: 10/2014

Sarze: CP50650, Pouzitelné do: 07/2014

Nasledujici obrdzek ukazuje, kde najit ¢islo $arze na pFipravku NovoMix®30 FlexPen®.

Souhrn

e Kontrola kvality spole¢nosti Novo Nordisk ukazala, Ze asi 0,14 % pripravku
NovoMix®30 FlexPen® jedné z vySe uvedenych $arzi nevyhovuje specifikacim pro
obsah inzulinu, coz miZe vést u pacienta k vy$&i nebo nizsi hladiné cukru v krvi,
nez se predpoklada. 0,04 % pripravku mohou mit mezi 50 a 80 % normalniho
obsahu, 0,02 % pfipravku mohou mit mezi 120 a 150 % normalniho obsahu,
zatimco 0,08 % pripravku mohou mit mezi 80 a 95 % nebo 105 a 120 %
normalniho obsahu. Zbyvajicich 99,86 % pfipravku vyhovuje specifikacim.

e Ke dni 23. fijna 2013 nebyly reportovany spolec¢nosti Novo Nordisk zadné
nezadouci U¢inky, které by byly dlsledkem tohoto problému s kvalitou. Nicméné
spole¢nost Novo Nordisk pFistupuje ke stahovani pfripravku, aby se minimalizovalo
jakékoliv mozné riziko. Vzhledem k tomu, Ze neni mozno identifikovat pera
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FlexPen® &i zasobni vlozky, které nevyhovuji specifikacim, rozhodla se spole¢nost
Novo Nordisk zahajit stahovani véech ptipravkl z dotéenych &arZi od distributord,
lékaren a pacientd.

e Z&ddme zdvofile o podporu zdravotnikd a Iékéren, aby bylo zajisténo, Ze pacienti,
ktefi jsou IéCeni pfipravkem NovoMix® 30 FlexPen® , jsou seznameni s timto
potencialnim problémem a jsou vyzvani, aby vas kontaktovali v pfipadé, ze
pouzivaji jednu z dotéenych Sarzi pripravku NovoMix® 30 FlexPen®.

e Je prilozen dopis s informaci pro pacienty. V dopise jsou pacienti pozadani, aby
zkontrolovali, zda nemaji nékterou z dotéenych Sarzi pripravku NovoMix® 30, a
pokud ano, vratit pfipravek do |ékarny a kontaktovat svého |ékare, ktery doporuci
nahradni |éCebné mozZnosti, pokud to bude nutné.

e Toto stahovani mize vést k do¢asnému vypadku pfipravku NovoMix®30 FlexPen®
na trhu. V takovém pfipadé budou pacienti potifebovat nahradni Iécbu.

e U pacientd, ktefi uzivaji pripravek NovoMix®30 FlexPen® s &islem $arze, které neni
vysSe uvedeno, neexistuje zadna obava a mohou pokracovat ve své lécbé jako
obvykle. To samé plati, pokud uzivate jiné pfripravky spole¢nosti Novo Nordisk

Dalsi informace tykajici se bezpecnosti a doporuceni

Obavy tykajici se bezpecnosti: PfFekroceni limitu specifikaci bifazického insulinu
aspart 30

NovoMix® 30 je indikovan k lé¢bé diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti ve
v&ku od 10 let. NovoMix® 30 (bifazicky insulin aspart 30) je bifazicka suspenze analogu
inzulinu, inzulin aspart. Suspenze obsahuje rychle plsobici a stfedné&dobé pdsobici inzulin
aspart v poméru 30/70.

Pripravky dotcené timto bezpecnostnim problémem se vizualné jevi jako normalni, a
zmény v koncentraci inzulinu a konzervacnich latek je pro koncového uzivatele nemozné
detekovat. Neexistuje zadna bariéra, ktera by chranila pacienty pfed pouzitim pfipravku,
jak bylo zamysleno. Nejhorsi pripady scénare byly definovany jako koncentrace inzulinu
snizené na 50 % deklarovanych jednotek a zvySené az na 150 % deklarovanych
jednotek.

Injekce pripravku NovoMix® 30 obsahujici okolo 50 % deklarované davky, mize vést k
uréitému stupni hyperglykémie u pacientl s diabetem 1. nebo 2. typu. Pacientovi se
mohou postupné objevit pfiznaky napf. polyurie, polydipsie, nevolnost, Unava a zvraceni,
umoznujici pacientovi pfijmout pFislusna opatfreni v souladu se schvalenymi
doporucenimi.

Injekce pripravku NovoMix® 30 obsahujici 150 % uréené davky, mize v horsim pFipadé
vést k t&Zké hypoglykemii. Pacient mdZe pocitovat adrenergni projevy, jako je ospalost,
buseni srdce, poceni, bledost, necitlivost, bolesti hlavy, podrazdénost, Unava, nezfretelna
feC, parestézie nebo kdoma. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat |écbé déti nebo
dospivajicich s diabetem 1. typu.
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Obecné plati, ze lidé s diabetem jsou dobre vyskoleni a informovani o varovnych
pfiznacich a symptomech hypoglykemie i hyperglykemie. To bude ve vétsiné situaci vést
pacienty k méreni hladiny glukdzy v krvi a na zakladé méreni pacientd, budou moci
oSetrujici osoby a/nebo zdravotnicti pracovnici pfijmout vhodna opatreni. Nicméné, v
nékterych pfipadech mGze dojit k rychlému nastupu té&Zké hypoglykémie a bez
vyznamnych varovnych ptiznakd.

Nasledna opatreni

Spole¢nost Novo Nordisk bude i nadale monitorovat nezadouci Ucinky hlasené

z dotcenych Sarzi a bude komunikovat, pokud budou k dispozici jakékoliv nové pfislusné
informace. Spole¢nost Novo Nordisk vas zdvorile 24da o zaslani viech nezddoucich G¢inkd
nahlasenych do narodniho systému spontannich hlaseni.

Hlaseni
Je dilezité, aby vdechny nezadouci Uginky vyskytujici se b&hem 1é&by ptipravkem
NovoMix® 30 byly nahlaseny v souladu s narodnim systémem spontannich hlaseni.

Zdravotnicti pracovnici musi hlasit vsechny nezadouci ucinky, u kterych je podezreni na
souvislost s pouZitim pfipravkd Statnimu dstavu pro kontrolu 1é¢iv.

Adresa:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv

Srobérova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

email: farmakovigilance @sukl.cz

S pozdravem,

////-/ﬁ?/ v o/

Daniela White, General Manager
Novo Nordisk s.r.o.
Evropska 33 ¢, 160 00 Praha 6, Ceska republika

Stanislava Dankova, Quality Assurance Manager

+420 233 089 611, +420 724 333 325, sndv@novonordisk.com
Karel Rychna, CMR Manager

+420 233 089 627, +420 724 33 331, kryc@novonordisk.com
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