METODICKY POSTUP PRO LEKARNY, LEKARE A DISTRIBUTORY

Kterych lécivych pFipravki se stahovani tyka?

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

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

Lécivy pripravek GlucaGen™ 1 mg HypoKit $arie FS6X718 je stahovan z divodu zavady v jakosti -
riziko oddéleni jehly od injekéni stfikacky Injekéni stfikacku s oddélenou jehlou neni mozné pouZit
dle navodu.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

Hlavni terapeutickou indikaci je akutni lé¢ba zavainé hypoglykémie u inzulinem léfenych osob
s diabetes mellitus. Kdyz se lécivy pripravek GlucaGen® 1 mg HypoKit pouZiva v akutnich pripadech
mimo nemocnicni prostfedi k 1é¢bé hypoglykemického kématu, pacienti si sami lIék nedokdZou podat
a v dlsledku toho zdchrannou lé¢bu v podobé injekce musi podat vyskoleny asistent/pribuzny.

V pripadé, ze bude lécivy pripravek GlucaGen® 1 mg HypoKit s vadnou jehlou pouzit v nemocnici,
na klinice atd., jsou ihned k dispozici alternativni moZnosti |é¢by hypoglykémie, jako nap¥. intravendzni
podani glukdzy.

Pokud by se vSak vadna jehla vyskytla v baleni, které ma byt pouZito béhem epizody hypoglykémie
k nabyti védomi pacienta v domacim prosttedi, je riziko pro pacienta vysoké. LéCebnou alternativou je
intravendzni podani glukdzy. Je tedy nutno urgentné volat pracovnika zachranné sluzby i urgentné
pacienta dopravit do nemocnice. Mozné klinické nasledky opozdéného podani zachranné lécby budou
zaviset na individualnich klinickych faktorech, jako hladina glukdzy v krvi a glykogenu v jatrech a trvani
bezvédomi.

S cilem ochranit bezpecnost pacientld se spolecnost Novo Nordisk rozhodla stdhnout dotéenou 3arzi
z trhu. Spolec¢nost Novo Nordisk zajisti dodani bezvadnych / novych IéCivych ptipravkl pacientlim tak,
aby je pacienti méli i nadale k dispozici.

Co mohu sdélit pacientovi, pokud lécivy pfipravek uzival nebo aktualné uziva?

Pacienti, ktefi maji k dispozici stahovanou S3arZi léCivého pfipravku GlucaGen® 1 mg HypoKit,
at provedou nasledujici:

1. Zkontrolujte Cislo SarZze léku GlucaGen® 1 mg HypoKit.

2. Pokud mate doma baleni uvedené 3arze léku, nepouzivejte ho a vratte do Iékarny, nejlépe
do té, ve které Vam byl |ék vydan.

3. Je moiné vracet nacata i nenacata baleni, a to az do 31. 12. 2016.

4. Vlékdrné Vam bude vracené baleni vyménéno za nové baleni z jiné SarZe, které neni zavadou
v jakosti nijak dotceno.



Bude dostupna nadhrada za stahovany lécivy pfripravek? Jak pokracovat v nastavené 1éché?

Ano, na trhu jsou kdispozici jiné Sarze, které nejsou zavadou v jakosti dotéeny a budou slouzit
pro vyménu zdvadnych baleni.

Jak bude probihat vlastni stahovani IéCivého pFipravku?

Stahovani |é¢ivého pfripravku bylo projedndno s ndsledujicimi distributory: Phoenix lékarensky
velkoobchod a.s., Pharmos a.s., Alliance Healthcare s.r.o., ViaPharma s.r.o.

- Zdravotnicka zatizeni vraceji |éCivé pripravky pres svoji lékarnu ddle zpét distributorovi, od
kterého pripravek nakoupily (pfip. nékterému z vySe uvedenych distributorl v pripadé, Ze
|éCivy pripravek nenakoupily, pouze jim byly pacienty vraceny) do 31. 12. 2016.

- Lékarny vraceji predmétné lécivy pfipravek distributorovi, od kterého ptipravek nakoupily
(pfip. nékterému z vyse uvedenych distributor( v pfipadé, Ze pripravky nenakoupily, pouze
jim byly pacienty vraceny) do 31. 12. 2016.

Pro vraceny lécCivy pripravek od pacientl je tfeba pouZit prilozeny Reklamacni protokol, ktery musi
|ékarny poslat distributorovi spolecné s lécivym pfipravkem vracenym od pacientl. LéCivy pripravek
vraceny od pacientl musi byt lékarnou zaslan zpét distributorovi oddélené od stahovaného lééivého
pfipravku, ktery vraci Iékarna ze svého skladu.

Kdy ma narok pacient na vraceni penéz?

Pacient nema narok na vraceni penéz, nebot jsou na trhu dostupné jiné Sarie vyse uvedeného
|éCivého pripravku. Pokud nebude IéCivy pfipravek v |ékdarné k vymeéné dostupny ihned, domluvi se
|ékdrna s pacientem na jeho objednani, pfipadné pacient miZe navstivit jinou lékarnu.

Co s nacatymi baleni, ktera pacienti vraci do lékarny?

Postup stahovani se tyka i nacatych baleni.

Do kdy je moZné donést léCivy pripravek do Iékarny?

Nacata i nenacatd baleni stahované Sarze je mozno vratit do Iékdren aZ do 31.12.2016.

Kam je mozné se obratit s dodatecnymi dotazy?

S dodate¢nymi dotazy mizZete kontaktovat spolecnost Novo Nordisk na telefonnim Cisle:
+420 233 089 611, email: infoline@novonordisk.com
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