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Dllezita bezpecnostni informace

Vazeni pani doktorko, Vazeny pane doktore,

spolec¢nost Novo Nordisk A/S Zjistila, Ze pouzdro inzulinové zdsobni vlozky pouzivané u
pera NovoPen Echo®, pokud je vystaveno nékterym chemikaliim, napfiklad nékterym
Cisticim prostfedkim, v malém poctu Sarzi mize prasknout nebo se rozlomit. Pero
NovoPen Echo® pouZivaji k inzulinové 1é¢bé pacienti s cukrovkou.

Spolecnost Novo Nordisk vyzyva pacienty s cukrovkou, ktefi pouzivaji pero NovoPen
Echo® z jedné z dot&enych Sarzi, aby pouzdro zdsobni vlozky vymeénili, protoze néktera z
nich mohou byt poskozena.

Obrazek pouzdra zasobni vlozky je uveden nize (obrazek 1)

%5'! novo nordisk® Penfill®3ml gzs

Obrazek 1. Obrazek pouzdra zadsobni vlozky pouzivané v peru NovoPen Echo®.
Popis problému:

Pokud se pouzdro zdsobni vliozky dostane do styku s nékterymi chemikaliemi, mize
prasknout nebo se rozlomit. DGvodem popraskani je to, Ze plastové materidly pouzité
k vyrobé pouzdra zasobni vlozky v dotéenych Sarzich mohou byt zeslabeny, pokud jsou
vystaveny nékterym chemikaliim nachazejicim se napfiklad v nékterych Cisticich
prostiredcich. Pokud se pero &isti podle popisu v Navodu k pouZiti, neni zadny dlvod se
domnivat, ze k popraskani pouzdra zasobni vliozky dojde.

Spole¢nost Novo Nordisk jiz vyménila material pouzdra zasobni viozky zpét na plvodni
typ, u kterého se tento problém s popraskanim a rozlomenim pouzdra zdsobni vlozky
nevyskytuje.

Pouzivani aplikatoru s popraskanym/rozlomenym pouzdrem zasobni vlozky by mohlo vést
k tomu, Ze pero poda mensi mnozstvi inzulinu, nez které je nastavené, coz vede

k vysokym hladindm cukru v krvi. Bylo vyhodnoceno, zZe riziko vyskytu vysokych hladin
cukru v krvi pfi pouzivani pera s dotéenym pouzdrem zasobni vlozky je nizsi nez 0,1 %,
tj. pouze 1 z 1 000 pacientl by mohl zaznamenat vysokou hladinou cukru v krvi

v dlsledku pogkozeni pouzdra zasobni viozky.

Varovné priznaky vysoké hladiny cukru v krvi (hyperglykemie) se obvykle objevuji
postupné a mohou zahrnovat zarudlou, suchou pokozku, pocit ospalosti nebo Unavy,
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sucho v Ustech, ovocny (acetonovy) zapach dechu, ¢astéjsi moceni, pocit Zizné&, ztratu
chuti k jidlu, pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo zvraceni).

Pacient nemusi pocitovat zadné fyzické pfiznaky vysoké hladiny cukru v krvi, vysoka
hladina cukru v krvi se miZe projevit pouze pti mé&keni hladiny cukru v krvi.

Podrobnosti o dotcenych aplikatorech:

Cisla dotéenych $arzi pera NovoPen Echo®, distribuovanych v Ceské republice, jsou
uvedena v nasledujici tabulce:

NovoPen Echo®:

DVG1566
DVG1716
EVG2914
EVG2915
FVG8132
FVG8216
FVG8217
FVG8218
FVG8412

Tabulka 1. Seznam dot¢enych 3arZi NovoPen Echo® v Ceské republice.

Cislo arze je vytisténo na peru NovoPen Echo®, jak ukazuje obrazek nize (obr. 2).
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Obrazek 2. Cerveny ramecek ukazuje, kde je umisténo &islo arze. Napriklad ¢islo $arze na peru
NovoPen Echo® je FVG7364

Pokud mate ve Vasem zdravotnickém zafizeni nebo na klinice pero NovoPen Echo®
s dotéenym cislem Sarze, prosime Vas, abyste se obratili na spole¢nost Novo Nordisk,
aby Vam byly tyto vzorky vyménény.

Pokud mate pacienty, ktefi pouzivaji NovoPen Echo® s nékterym z vyse
uvedenych cisel Sarze:

e Laskavé Vas prosime o pomoc se zajisténim, aby pacienti, ktefi pouzivaji pero
NovoPen Echo® z jedné z dotéenych &arZi, byli upozornéni na tento potencialni
problém a byli vyzvani, aby nahradili dotéené pouzdro zasobni vlozky za nové
nezavadné pouzdro zasobni vlozky.

e V priloze najdete informaéni dopis uréeny pacientim, ktefi mohou mit jednu z
dotéenych Sarzi pera NovoPen Echo®. V dopise jsou pacienti pozadani, aby
zkontrolovali, zda pouzivaji pero NovoPen Echo® z dotéenych $arzi, a pokud ano,
maji kontaktovat spole¢nost Novo Nordisk, ktera jim zajisti vymeénu pouzdra
zasobni vlozky.
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e Pokud pacient ma NovoPen Echo® s &islem $arze, které neni vy$e uvedeno, neni
v 7 ’ o . O v v r e 7 v v
zadny duvod k pochybnostem a pacient muze pokracovat ve své obvyklé lécbé.

e Laskavé Vas prosime o predani informace prislu$nym zdravotnickym pracovnikdm,
kteFi s perem NovoPen Echo® mohou pracovat.

Nasledujici kroky:

Spole¢nost Novo Nordisk bude i nadale sledovat nezadouci pfihody a stiznosti hlasené u
dotéenych sarzi a bude informovat, pokud budou k dispozici nové relevantni informace.

Hlaseni:

Je dllezité, aby vdechna podezfeni na neZadouci pfihodu s pouzitim aplikatoru a
podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek Iécivého pripravku, ktera se
vyskytly béhem lécby pfi pouziti pera NovoPen Echo®, byly hlaseny v souladu s mistnimi
narodnimi pravnimi predpisy.

Jakékoli podezieni na nezadouci prihody s pouzitim aplikatoru a podezieni na zavazny
nebo neocekavany nezadouci Ucinek |éCivého pripravku Ci stiznosti oznamte spolec¢nosti
Novo Nordisk, dosazitelné na tel. +420 233 089 611 nebo infoline@novonordisk.com.

Zdravotnicti pracovnici jsou povinni hlasit:
1. VSechna podezreni na zavazny nebo neocekdvany nezadouci Ucinek IéCivého
pfipravku v souvislosti s jeho pouzitim Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.

Adresa: Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv, Srobdrova 48, 100 41 Praha 10
Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Email: farmakovigilance@sukl.cz

2. Vsechna podezfeni na nezadouci pfihodu s pouzitim aplikatoru v souvislosti s jeho
pouzitim Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv elektronicky vyplnénym a zaruc¢enym
elektronickym podpisem podepsanym formulafem pro hlaseni podezieni na
nezadouci pfihodu poskytovatelem.

.....

Webové stranky: http://www.sukl.cz/zdravotnicke-prostredky/hlaseni-nezadouci-
prihody-zdravotnickeho-prostredku-1

Bezpelnost pacientl je pro spole¢nost Novo Nordisk nesmirné dilezita. Usilujeme o
’ . . . . . Va.vs o vrs v 7
vyrobu a distribuci co nejkvalitnéjsich produktu. Uprimné se omlouvame za tuto
v . . v 7 v7a . 7 O v . o .
nestastnou situaci a za mozné neprijemnosti, které muze tato situace zpusobit.

S pozdravem,

ﬂ///j/ / /

Daniela White, General Manager

Novo Nordisk s.r.o.

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

Karel Rychna, CMR Manager

+420 233 089 611, +420 724 333 331, kryc@novonordisk.com
Stanislava Dankova, Quality Assurance Manager

+420 233 089 611, +420 724 333 325, sndv@novonordisk.com
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