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Naléhavé bezpecnostni upozornéni do terénu
NovoPen Echo®
Ref. 20170609

10. cervence 2017

Dilezita informace pro lékarny, které maji pero NovoPen Echo®

Spolecnost Novo Nordisk A/S zjistila, ze pouzdro inzulinové zasobni vlozky
pouzivané u pera NovoPen Echo®, pokud je vystaveno nékterym chemikaliim,
napfiklad nékterym Cisticim prostfedkim, v malém poctu Sarzi mdze prasknout
nebo se rozlomit. Pero NovoPen Echo® pouzivaji k inzulinové 1é¢bé pacienti

s cukrovkou.

Spolec¢nost Novo Nordisk vyzyva pacienty s cukrovkou, ktefi pouzivaji pero
NovoPen Echo® z jedné z dot&enych $arZi, aby pouzdro zasobni viozky vyménili,
protoze néktera z nich mohou byt poSkozena.

Obrazek pouzdra zasobni vlozky je uveden nize (obrazek 1)
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Obrazek 1. Obrazek pouzdra zasobni vlozky pouZzivané v peru NovoPen Echo®
Popis problému:

Pokud se pouzdro zasobni vliozky dostane do styku s nékterymi chemikaliemi,
které jsou v rozporu s Navodem pro pouziti, mUze prasknout nebo se rozlomit.
DUvodem popraskani je to, Ze plastové materialy pouzité k vyrobé& pouzdra
zasobni vlozky v dotenych Sarzich mohou byt zeslabeny, pokud jsou vystaveny
nékterym chemikaliim nachazejicim se napfriklad v nékterych Cisticich
prostredcich. Pokud se pero Cisti podle popisu v Navodu k pouziti, neni zadny
dlvod se domnivat, Ze k popraskani pouzdra zasobni viozky dojde.

Pouzivani aplikatoru s popraskanym/rozlomenym pouzdrem zasobni vliozky by
mohlo vést k tomu, ze pero poda mensi mnozstvi inzulinu, nez které je
nastavené, coz vede ke zvySenym hladinam cukru v krvi. Bylo vyhodnoceno, ze
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 pacientd by
mohl zaznamenat vysokou hladinou cukru v krvi v ddsledku poskozeni pouzdra
zasobni vlozky.

Varovné priznaky vysoké hladiny cukru v krvi (hyperglykemie) se obvykle
objevuji postupné a mohou zahrnovat zarudlou, suchou pokozku, pocit ospalosti
nebo Unavy, sucho v Ustech, ovocny (acetonovy) zapach dechu, ¢astéjsi moceni,
pocit zizné, ztratu chuti k jidlu, pocit nevolnosti (pocit na zvraceni nebo
zvraceni).
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Nemusite pocitovat zadné fyzické prfiznaky vysoké hladiny cukru v krvi, vysoka
hladina cukru v krvi se mdZe projevit pouze pfi méfeni hladiny cukru v krvi.

Podrobnosti o dotcenych aplikatorech:

Cisla dot¢enych $arzi pera NovoPen Echo®, distribuovanych v Ceské republice, jsou
uvedeny v nasledujici tabulce:

NovoPen Echo®:
DVG1566
DVG1716
EVG2914
EVG2915
FVG8132
FVG8216
FVG8217
FVG8218
FVG8412

Tabulka 1. Seznam dotéenych 3arzi NovoPen Echo® v Ceské republice.

Cislo $arze je vytisténo na peru NovoPen Echo®, jak ukazuje obrazek nize (obr. 2).

Obrazek 2. Cerveny ramecek ukazuje, kde je umisténo &islo arze. Napriklad ¢islo $arze na peru
NovoPen Echo® je FVG7364

Pokud mate NovoPen Echo® s ¢islem $arZe, které neni vys$e uvedeno, neni Z2adny
o ’ v O v z
duvod k pochybnostem. Pero bude fungovat spravneé a muzete ho vydavat
. o
pacientum.

Co délat, pokud mate na skladé NovoPen Echo® s nékterym z vyse
uvedenych cCisel Sarze:

e Dotcené zdravotnické prostredky neprodavejte ani nevydavejte.
e Vratte dotéené aplikatory vasemu distributorovi formou reklamace.

Co délat, pokud pacient prijde s perem NovoPen Echo® s jednim z vyse
uvedenych cCisel Sarzi:

o V pripadé, Ze pacient zaznamena priznaky vysoké hladiny cukru v krvi v
souvislosti s timto aplikatorem, ma pozadat o radu svého |ékare. Lékar
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nebo pacient ma jakékoli podezreni na nezadouci prihody s pouzitim
aplikatoru a podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci ucinek
|éCivého pfipravku Ci stiznosti oznamit spolecnosti Novo Nordisk,
dosazitelné na tel. +420 233 089 611 nebo infoline@novonordisk.com.

e Aby pacient obdrzel nezavadné pouzdro zasobni vliozky, k peru NovoPen
Echo®, pozadejte prosim pacienta, aby uvedl kontaktni udaje (jméno,
adresu, telefonni Cislo, e-mail a pocet dotéenych pouzder zasobni viozky) a
to bud’ prostirednictvim webové stranky mistni pobocky spolec¢nosti Novo
Nordisk www.novonordisk.cz ¢i na korporatnich webovych strankach
spole¢nosti Novo Nordisk www.novonordisk.com nebo kontaktoval
spolec¢nost Novo Nordisk tel. +420 233 089 611 nebo
infoline@novonordisk.com.

Toto nezavadné pouzdro zasobni viozky pak pacient nasroubuje dle
instrukci v Navodu k pouziti pera na strance 2 a 3 -
http://www.novonordisk-vpois.cz sekce Diabetes Mellitus, Aplikacni
technika, NovoPen Echo® nebo ve videu
http://www.novotraining.com/novopenecho/CZ01

Mate-li jakékoli dotazy nebo pochybnosti, obratte se prosim na spoleénost Novo
Nordisk na tel. +420 233 089 611 nebo infoline@novonordisk.com.

Bezpecnost pacientt je pro spoleénost Novo Nordisk nesmirné dilezita.
Usilujeme o vyrobu a distribuci co nejkvalitn&jdich produktd. Upiimné se
omlouvame za tuto nestastnou situaci a za mozné nepfijemnosti, které midze
tato situace zpUsobit.

S pozdravem,
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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



mailto:infoline@novonordisk.com
http://www.novonordisk.cz/
http://www.novonordisk.com/
mailto:infoline@novonordisk.com
http://www.novonordisk-vpois.cz/?odd=3&sec=141&manual=1
http://www.novotraining.com/novopenecho/CZ01
mailto:infoline@novonordisk.com
http://www.novonordisk.cz/
mailto:kryc@novonordisk.com
mailto:sndv@novonordisk.com

