OTAZKY A ODPOVEDI PRO PACIENTY

Kterych lécivych pfipravkul se stahovani tyka?

GlucaGen® 1 mg HypoKit, INJ PSO LQF 1+1ML+STRX1MG, $arze FS6X718, Pouzitelné do: 08/2018

Na co se tento léCivy pripravek pouziva?

GlucaGen je indikovan k |é¢bé zavaznych hypoglykemickych reakci, které se mohou vyskytnout pfi podavani
inzulinu pacientim s diabetes mellitus.

Proc je lécivy pripravek GlucaGen® 1 mg HypoKit stahovan z trhu?

Pripravek je stahovan z dlivodu zavady v jakosti - riziko oddéleni jehly od injekéni stiikacky ve velmi malém
poctu pripadd.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Tento |ék se pouZivd zejména k akutni 1é¢bé zdvazné hypoglykémie u inzulinem lé¢enych osob s diabetes
mellitus.

Pokud se tento lék pouzZiva v akutnich pfipadech mimo nemocniéni prostfedi k Ié¢bé hypoglykemického
kdmatu, pacienti si sami Iék nedokaZou podat a v dlsledku toho zachrannou Iécbu v podobé injekce musi
podat vyskoleny asistent i pfibuzny.

V pripadé, ze bude lék s vadnou jehlou pouzit v nemocnici, na klinice atd., jsou ihned k dispozici alternativni
moznosti lé¢by hypoglykémie, jako napF. intravendzni podani glukdzy.

Pokud by se vSak vadna jehla vyskytla v baleni, které ma byt pouzito b&hem epizody hypoglykémie k nabyti
védomi pacienta v domdcim prosttedi, je riziko pro pacienta vysoké. Lé¢ebnou alternativou je intravendzni
podani glukdzy. Je tedy nutno urgentné volat pracovnika zachranné sluzby ¢i urgentné pacienta dopravit
do nemocnice. MozZné klinické nasledky opozdéného podani zachranné lé¢by budou zaviset na
individualnich klinickych faktorech, jako hladina glukdzy v krvi a glykogenu v jatrech a trvani bezvédomi.

Aby byla lécba timto Iékem pro pacienty zajisténa, zajisti drzitel rozhodnuti o registraci dodani nezavadného
Iéku na trh.

Co mam délat, pokud jsem uzival nebo aktualné uzivam stahovany lécivy pripravek?

Vratte 1ék GlucaGen® 1 mg HypoKit dotéené Sarze do lékarny, nejlépe do té, ve které Vam byl l1ék vydan.
Nasledné v Iékarné obdrzite nové baleni I1éku.

Bude dostupna nahrada za stahovany Iék? Jak pokracovat v nastavené |éCbé?

K dispozici jsou jiné SarZe FS60H64 a FS6Y497, které nejsou zadvadou v jakosti dotéeny. V Iékdrné Vam bude
vracené baleni vyménéno za nové baleni nezdvadné Sarze.



Mam doma baleni Iéku. Co mam délat?
Zkontrolujte si, zda Sarze Vaseho léku se shoduje s ¢islem stahované Sarze. Pokud ano, vratte lék GlucaGen®
1 mg HypoKit dotéené Sarze do lékarny, ve které nasledné obdrzite nové baleni pripravku, které neni

zavadou v jakosti dotéeno. Pokud nebude lIék v Iékdarné k vyméné dostupny ihned, domluvi se Iékarna s
pacientem na jeho objednani, pfipadné pacient miZe navstivit jinou Iékarnu.

Pravé jsem lék nacal, co mam délat? Mohu do Iékarny donést i nacaté baleni?

Ano, i nacatd baleni zavadné sarze mUzZete vyménit za nové v kterékoli Iékarné, pfednostné vsak v lIékarnég,
ve které byl Iék pacientovi vydan.

Budou mi v obou pfipadech vraceny penize?

Penize nebudou vraceny, nebot jsou na trhu dostupné jiné nezdvadné Sarie. Vracené baleni bude
pacientovi vymeénéno za nové baleni jiné Sarze.

Do kdy je mozné donést IéCivy pripravek do Iékarny?

Nacatd i nenacata baleni je mozno vracet v Iékdrndch az do 31. 12. 2016.

Lékarna mi odmitla Iék odebrat/vyménit. Co mam délat?

Obratem kontaktujte spole¢nost Novo Nordisk na telefonnim &isle: +420 233 089 611



