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Dullezité bezpecnostni informace pro diabetické pacienty,
ktefi uzivaji pripravek NovoMix®30 FlexPen®

Spolecnost Novo Nordisk stahuje tfi Sarze svého pfipravku v predplnénych inzulinovych
perech NovoMix®30 FlexPen® v Ceské republice. NovoMix®30 FlexPen® (bifazicky insulin
aspart 30) je indikovan k 1é¢bé diabetu.

Kontrola kvality provadéna spolec¢nosti Novo Nordisk ukazala, Zze malé procento
z ptipravk{ (0,14 %) v té&chto Sarzich nevyhovuje specifikacim pro obsah inzulinu, coz
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muze vést k vyssi nebo nizsi hladine cukru v krvi, nez se predpoklada. Spolecnost Novo
Nordisk chce chranit bezpeCnost pacienta a stahuje vSechny pfipravky z dotCenych Sarzi
od distributorl, Iékaren a pacientl v Ceské republice.

Cislo $arze a datum pouzitelnosti dotéenych $arzi:
Sarze: CP51095, PouZitelné do: 10/2014
§arie: CP50904, Pouzitelné do: 10/2014
Sarze: CP50650, Pouzitelné do: 07/2014

Cisla $arze jsou vytisténa na peru, tak jak ukazuje obrazek nize:

Jestlize uZivate ptipravek NovoMix®30 FlexPen® s ¢&islem Sarze, které neni vySe uvedeno,
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nemusite se obavat a muzete pokracovat ve své lecbe jako obvykle. To samée plati,
pokud uzivate jiné pripravky spolecnosti Novo Nordisk

Jestlize uzivate pripravek s jednim z vySe uvedenych Cisel Sarzi, musite pfijmout zvlastni
opatreni, jak je popsano nize.
Co délat, jestlize uzivate pripravek NovoMix®30 FlexPen® s jednim z vyse

uvedenych cisel sarzi:

e NepreruSujte Iécbu bez porady s lékafem
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e Meéfte si Casto hladinu cukru v krvi, aby byla zajisténa jeji dobra kontrola.

e V pripadé, Ze se u Vas objevi pfriznaky pfilis nizké nebo pfilis vysoké hladiny cukru
v krvi zplsobené timto pFipravkem, kontaktujte svého Iékare.

¢ Objednejte se ke svému |ékari Ci zdravotni sestfe, abyste dostal(a) nahradni
pripravek co nejdrive

e Vratte NovoMix®30 FlexPen® s vy$e uvedenymi &isly $arze do 1ékarny pfi
vyzvedavani nahradniho pripravku. Nahradni baleni obdrzite bezplatné.

¢ Nahlaste jakékoli nezadouci Ucinky na zakaznicky servis spolec¢nosti Novo Nordisk,
na Cislo +420 724 33 331, +420 724 333 325 nebo na email
ips czechrepublic@novonordisk.com

Priznaky vysoké a nizké hladiny cukru v krvi

Priznaky vysoké hladiny cukru v krvi (hyperglykémie) jsou zvySené mnozstvi a frekvence
moceni, nadmérna zizen, nevolnost, Unava a zvraceni. Pfiznaky nizké hladiny cukru v
krvi (hypoglykémie) jsou ospalost, buseni srdce, poceni, bledost, necitlivost, bolesti
hlavy, podrazdénost, inava, nezretelna rec, pocit mravenceni, brnéni nebo svédéni na
kGzi nebo bezvédomi.
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