6. zafi 2016

SDELENI PREDEPISUJICIM LEKARUM

ZAKLADNI SDELENI VZESLE Z DOHODY SE STATNIM USTAVEM PRO KONTROLU LECIV

Lé&ivy piipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit

Spolecnost Novo Nordisk A/S stahuje jednu Sarzi 1é¢ivého piipravku
GlucaGen® 1 mg HypoKit z diivodu oddéleni jehly od injekéni stiikaéky
Vv malém po¢tu pripadu

Vazeny zdravotniku,

spole¢nost Novo Nordisk A/S stahuje jednu arzi 16¢ivého pripravku GlucaGen®™ 1 mg HypoKit -
divodem je maly pocet jehel (0,006 %) oddélenych od injekcni stiikacky obsahujici sterilni vodu na
injekce.

Cislo stahované arze 1é&ivého piipravku GlucaGen® 1 mg HypoKit je nasledujici:

Sarze: FS6X718, Datum pouzitelnosti: 08/2018

Na obrazku niZe je znazornéno, kde je na 1é¢ivém piipravku GlucaGen® 1 mg HypoKit (¢erveny rame&ek)
uvedeno ¢islo Sarze.
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Obriazek 1 A) LéGivy piipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit s uvedenim ¢isla $arze na v Gerveném ramecku
B) Zvétsené Cislo Sarze

1z3




Shrnuti

Spolecnost Novo Nordisk obdrzela dvé reklamace zakaznikli ohledn¢ oddélenych jehel od
injekénich stifkacek obsahujicich sterilni vodu na injekei u 16¢ivého piipravku GlucaGen®™ 1 mg
HypoKit. V jejich dusledku spolecnost Novo Nordisk provedla Setieni a zjistila, ze v malém poctu
ptipad mohou u piipravku GlucaGen® 1 mg HypoKit byt jehly oddéleny od injekénich stifkadek .
Pripravek s oddélenou jehlou neni mozné pouzit dle predpisu.

Ocekavané procento vadnych injekénich stiikagek 16¢ivého pripravku GlucaGen® 1 mg HypoKit je
0,006 %.

K 31. srpnu 2016 nebyly u 1é&ivého piipravku GlucaGen®™ 1 mg HypoKit spole¢nosti Novo
Nordisk hlaseny zadné nezadouci ptihody zptisobené jehlou oddélenou od injekéni stiikacky. I
pfesto jsme zahdjili toto stahovani 1é€ivého piipravku z trhu s cilem minimalizovat potencidlni
rizika pro pacienta.

Laskavé zadame podporu ze strany zdravotniki a 1ékaren, abychom zajistili, Ze se pacienti, ktefi
maji 1é&ivy piipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit, dozvédéli o tomto potencialnim problému a byli
vyzvéni k vraceni 1é¢ivého piipravku GlucaGen® 1 mg HypoKit vyse uvedeného &isla Sarze do své
1ékarny v okamziku, kdy si pijdou vyzvednout nahradni 16¢ivy pripravek GlucaGen®™ 1 mg
HypoKit zdarma.

V pftiloze zasilame dopis pro podani informaci pacientim. V dopise pacienty zaddame, aby
zkontrolovali, zda nemaji 1é¢ivy ptipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit z dotéené 3arze, a pokud ano,
aby jej vratili do své 1ékarny v okamziku, kdy si ptijdou vyzvednout nédhradni piipravek GlucaGen®
1 mg HypoK:it zdarma.

Pacienti, kteti maji 1é¢ivy piipravek GlucaGen®™ 1 mg HypoKit s ¢islem Sarze, ktera NENI uvedena
vyse, se nemusi ni¢eho obavat. Mohou si byt jisti, Ze pfipravek bude mozné pouZit tak, jak je
predepsano.

DalSi informace k bezpecnosti a doporuceni

Lécivy piipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit je znazornén na obrazku 2 - obsahuje lahvicku
s lyofilizovanym glukagonem (1 mg) a pfedplnénou injekéni stiikacku se sterilni vodou na injekci
ptipravenou k pouziti.

Obrazek 2 Lécivy piipravek GlucaGen®™ 1 mg HypoKit
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Hlavni terapeutickou indikaci je 1é¢ba zavazné hypoglykémie naléhavém piipad¢ u inzulinem Ié¢enych
osob s diabetes mellitus. Kdyz se 1é¢ivy piipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit pouziva v naléhavych
pfipadech mimo nemocnic¢ni prostiedi k 1é€bé hypoglykemického kdmatu, pacienti si sami 1€k nedokdzou
podat a v dlsledku toho zachrannou 1é¢bu v podobé injekce musi podat vyskoleny asistent/pfibuzny.

V ptipadé vadné jehly u 1é&ivého piipravku GlucaGen®™ 1 mg HypoKit bude muset béhem
hypoglykemické epizody k nabyti védomi pacientovi glukdzu intraven6zné podat zdravotnik (pracovnik
zachranné sluzby, osoby na klinik4ch ¢i v nemocnicich). Mozné klinické nasledky opozdéného podani
zachranné 1é¢by budou zaviset na individualnich klinickych faktorech, jako hladina glukozy v krvi a
glykogenu v jatrech a trvani bezvédomi.

V ptipads, ze bude mit 16¢ivy piipravek GlucaGen"™ 1 mg HypoKit uréeny k pouZiti v nemocnici, na
klinice atd. vadnou jehlu, jsou ihned k dispozici alternativni moznosti 1é¢by hypoglykémie, jako napf-.
intravendzni podani glukozy.

Vyzva k podavani hlaseni

Je dulezité, aby viechny nezadouci pithody, k nimz dojde pii 16¢bé 1é¢ivym piipravkem GlucaGen® 1 mg
HypoKit, byly hlaseny v souladu s narodnim systémem spontannich hlaseni.

Zdravotnicti pracovnici musi hlasit vSechny nezadouct ucinky, u kterych je podezieni na souvislost
S pouzitim pripravkii Statnimu ustavu pro kontrolu léciv.

Adresa:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

email: farmakovigilance@sukl.cz

S pozdravem,

W/
Daniela White, General Manager
Novo Nordisk s.r.o.

Evropska 33 ¢, 160 00 Praha 6, Ceska republika
www.novonordisk.cz

Stanislava Dankova, Quality Assurance Manager

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

+420 233 089 611, +420 724 333 331, kryc@novonordisk.com
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