SHORTAGE!

Upozorneéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti léCivého
pripravku

24. fijna 2025

ACTRAPID PENFILL 100IU/ML INJ SOL ZVL 5X3ML, SUKL kéd: 0026486 (déle jen
ACTRAPID PENFILL)

LEVEMIR PENFILL 100U/ML INJ SOL ZVL 5X3ML, SUKL kéd: 0028148 (dale jen
LEVEMIR PENFILL)

LEVEMIR FLEXPEN 100U/ML INJ SOL PEP 5X3ML, SUKL kéd: 0028151 (déle jen
LEVEMIR PENFILL)

va

Ukonéeni uvadeéni légivych pripravkil na trh v €Ceské republice
Vazena pani doktorko / vazeny pane doktore,
Vazena pani magistro / vazeny pane magistre,

spolec¢nost Novo Nordisk A/S by Vas chtéla informovat o ukonceni uvadéni na trh
nasledujicich Ié&ivych ptipravki:

Lécdivy pripravek Varianty, které Varianty, které zdstanou

budou ukonceny k dispozici

Rychle plsobici inzuliny

Actrapid (lidsky inzulin, 100 IU/ml, | Penfill Zadné
injekéni roztok v zasobni viozce)

Dlouze plsobici inzuliny

Levemir (inzulin-detemir, 100 Penfill Zadné
U/ml, injekéni roztok v zasobni
vloZce nebo v predpinéném peru) | FlexPen

Toto rozhodnuti nesouvisi s bezpeénosti ani s kvalitou ptipravkd.
Zmirnujici opatreni

Spolec¢nost Novo Nordisk spolupracuje s Evropskou Iékovou agenturou a Statnim
Ustavem pro kontrolu Ié¢iv na zmirnéni dopadd tohoto rozhodnuti.



Regulacni organy, |ékari, poskytovatelé zdravotni péce a pacientské organizace jsou

informovani, aby pomohli zajistit bezpeény pfechod pacientl na alternativni moznosti
kontinuity péce.

Pacienti musi byt véas prevedeni na alternativni inzulinovou Ié¢bu, aby se predeslo

riziku vynechdni davek inzulinu, coZ by mohlo vést k zadvaznym klinickym nasledkdm.

Zdravotnicti pracovnici by méli zvazit nasledujici zmirfujici opatreni:

nezahajovat 1é&bu novym pacientim vy$e uvedenymi inzuliny

Rychle plisobici inzuliny: je tfeba, aby zdravotnicti pracovnici prevedli vSechny
pacienty, ktefi v souCasné dobé pouzivaji vyse uvedeny inzulin, na alternativni
inzuliny (jako je inzulin-aspart, inzulin-lispro nebo inzulin-glulisin) v souladu

s platnymi doporucenimi a klinickym usudkem.

Dlouze ptisobici inzuliny: je tfeba, aby zdravotnicti pracovnici prevedli vSechny
pacienty, ktefi v souCasné dobé pouzivaji néktery z vySe uvedenych dlouze
pUsobicich inzulind, na alternativni bazalni inzulinovy ptipravek podavany jednou
denné nebo jejich biosimilars (jako je inzulin-degludek nebo inzulin-glargin
U100/U300).

Doplfujici informace:

Zadame zdravotnické pracovniky, aby pacienty poucili o véech zménéach v rezimu
inzulinové |éCby anebo o pouzivani nového systému podavani inzulinu. To zahrnuje
pripadnou potiebu Upravy davkovani a zvyseného monitorovani hladiny glukozy

v Kkrvi.

Béhem prechodu na jiny typ nebo obchodni znacku inzulinu a v prvnich tydnech
poté se doporucuje peclivé monitorovani hladiny glukdzy v krvi. To je obzvlasté
dlleZité u t&hotnych Zen a déti, které mohou vyzadovat peclivéjsi sledovani nez
b&Znd populace. Riziko hypoglykémie muzZe byt u téchto populaci vyssi.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby p¥i prevadéni pacientd na alternativni
pripravky dodrzovali pokyny SmPC pro doporucené davkovani.

Poznamka:

PFi pfechodu na alternativni inzulin mze byt nutné, aby zdravotnicti pracovnici upravili
davkovani z ddvodu moznych rozdild ve farmakokinetice/ farmakodynamice (PK/PD),
ucinnosti a bezpe¢nostnim profilu mezi novym a ptvodnim inzulinem. Uprava davky
muUzZe byt nutnd bezprostfedné pted pfevodem nebo ihned po ném. Potfeba Upravy
davky vdak mGze byt také nutna az nékolik tydni po zmé&né a muzZe také ovlivnit
potrebu bazalniho nebo bolusového inzulinu (pokud je pacient v rezimu bazal-bolus)
nebo antidiabetické medikace, kterou pacient miZe uZivat.



Zakladni informace

e Kratkodobé a rychle plsobici inzuliny (bolus/v &ase jidla) jsou rychle pisobici
inzulinova analoga, které se pouzivaji ke kontrole hladiny cukru v krvi, zejména po
jidle. Za¢inaji plsobit rychle, obvykle do 15 minut, a jejich G¢inky trvaji kratsi
dobu, pfiblizné 2 az 4 hodiny. Patfi sem inzulin-lispro, inzulin-aspart a inzulin-
glulisin. Obvykle se pouzivaji bezprostiedné pred jidlem nebo kratce po jidle ke
kontrole glykémie béhem jidla.

o Dlouhodobé plsobici (bazalni) inzuliny zaéinaji G¢inkovat po 30 minutach az
4 hodinach, v zavislosti na typu. Jejich Ucinek obvykle trva 16 az 24 hodin,
v zavislosti na typu a davce. Obvykle se uzivaji jednou az dvakrat denné. Vice
informaci viz prislusné SmPC.

Bezpecnostni pokyny a obecné informace

Zpozdéni prevedeni na alternativni inzulinovou Ié¢bu by mohlo vést k tomu, ze pacienti
vynechaji pozadované davky, coz mdze vést k zavaznym klinickym nasledkdm.

PFi zméné inzulinové lécby je tfeba vzit v ilvahu nasledujici:

e Prevedeni pacienta na jiny typ anebo obchodni znacku inzulinu musi byt
provedeno pod lékarskym dohledem.

e Zména inzulinové terapie mize vést k nestabilni metabolické situaci. To mGze
vést k poruchdm v kazdodennim zivoté pacienta (napf. fizeni motorového
vozidla) a musi to byt s pacientem prodiskutovano.

e Béhem prechodu na alternativni typ inzulinu a v prvnich tydnech poté se je
treba peclivé monitorovat hladinu glukoézy v krvi (v pripadé potreby vcetné
noc¢niho méreni).

e Z&dame zdravotnické pracovniky, aby pacientdm pfi prechodu na alternativni
I[&Cbu poskytli jasné pokyny tykajici se nového inzulinového rezimu anebo pouziti
nového systému podavani inzulinu.

Poznamka:

PFi prechodu pacienta z jednoho inzulinového pripravku na alternativni je treba
zohlednit rozdily v PK/PD, U¢innosti a bezpe¢nostnim profilu inzulinovych analogd.
Pacient by mél byt odpovidajicim zplisobem proskolen.

Pozadavek na hlaseni

NeZadouci pfihody véetné chyb v medikaci tykajici se pripravkt Actrapid Penfill,
Levemir Penfill a Levemir FlexPen maji byt hlaseny spolec¢nosti Novo Nordisk s.r.o.,
Karolinska 706/3, 186 00 Praha 8, tel: +420 233 089 611, e-mail:
infoline@novonordisk.com nebo Statnimu Gfadu pro kontrolu 1é¢iv, Srobarova 48, 100
41 Praha 10, webové stranky: https://nezadouciucinky.sukl.cz/.



mailto:infoline@novonordisk.com
https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Obecné informace

Odkaz na webové stranky SUKL tykajici se dostupnosti lé¢iv: SUKL

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud budete potfebovat jakékoli dalsi informace, obratte se prosim na spole¢nost
Novo Nordisk s.r.0. Karolinska 706/3, 186 00 Praha 8 nebo nasi zakaznickou podporu:
+420 724 333 333, podpora@novonordisk.com

S pozdravem

Ing. Robert Sykora, MHA

External Affairs & MAPA Director
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