CAVE!

Informacni dopis pro zdravotnické pracovniky

3. prosince 2018

Insulinum aspartum, Fiasp

Insulinum degludecum, Tresiba

Riziko zadmény inzulinu Fiasp (rychle plsobici inzulin aspart)
s pripravkem Tresiba (bazalni inzulin degludek)

Vazena pani magistro/vazeny pane magistre,

spolec¢nost Novo Nordisk, ve spolupraci s Evropskou lIékovou agenturou a Statnim
ustavem pro kontrolu IéCiv, by vas rada informovala o nasledujicim:

Pfipravek Fiasp je nyni uvadén v CR na trh v novém barevném - &erveném
provedeni, nicméné nelze uplné vyloucit moznost, ze v obéhu mohou byt i pfipravky
starsi verze - zluté barvy.

Vzhledem k tomu, Ze pfipravek Tresiba bude uvddén na trh v CR v prosinci 2018,
neni tudiz mozné vyloucit, ze by mohlo dojit k soubéhu Zluté verze pripravku Fiasp a
pfipravku Tresiba a tim mozné zdméné pfipravkd.

Shrnuti problematiky

e Byly zaznamenany pripady, kdy si pacienti omylem podali inzulin Fiasp urceny
pro aplikaci v Case jidla (v soucasné dobé dostupny v perech Cervené barvy,
drive v barvé zluté) misto bazalniho inzulinu Tresiba (dostupny ve svétle
zelenych perech) ¢i naopak.

e Tato zdmé&na mize mit zdvazné klinické dusledky, zvlasté hypoglykemii nebo
hyperglykemii.

e Vyzvéte pacienty uzivajici oba pfipravky, aby byli zvlast obezfetni a vzdy pred
kazdou aplikaci zkontrolovali nazev inzulinu a ujistili se, ze si podavaji
spravny inzulin.

e Z ddvodu lepsiho odlieni téchto pripravkd, je Fiasp dostupny v &erveno-zluté
barevné kombinaci (viz obrazek 1 nize).

- zasobni vlozky a predplnéna pera od 7. ¢ervna 2018
- injekéni lahvicky od 18. ledna 2019

Dalsi informace o bezpecnostni otazce a nasledna doporuceni



PFi vydeji staré - zZluté verze pripravkl Fiasp prosim dbejte na:

e Qvéreni, zda pacient rovnéz uziva pripravek Tresiba.

e Pokud ano, upozornéte ho na riziko zdmény a nutnost zvlastni opatrnosti.

e Zdlraznéte nutnost ovéreni ndzvu inzulinu pred kaZdou injekci a to zvIasté,
pokud si pfipravuji injekci pfi nedostate¢ném osvétleni.



Informace o diivodu

Nové barevné provedeni pfipravku Fiasp je uvedeno od c¢ervna 2018/ledna 2019, a to
z dlvodu lep&iho odligeni (viz obrézek 1). Dokud zména barevného provedeni nebude zcela
zavedena, musi byt pacienti zvlasté opatrni.

Obr. 1: Nové provedeni pripravku Fiasp:
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Byly zaznamenany pripady, kdy si pacienti omylem podali inzulin Fiasp uréeny pro aplikaci
v ¢ase jidla misto bazalniho inzulinu Tresiba, a to zejména z dlivodd barevné podobnosti
obou pFipravkl. K nékterym zamé&nam prispély i $patné svételné podminky.

Obr. 2: Sou&asné provedeni ptipravk{ Fiasp a Tresiba:
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Doplniujici informace
Terapeuticka indikace pripravku Fiasp: Ié¢ba diabetes mellitus u dospélych.

Terapeuticka indikace pripravku Tresiba: |é¢ba diabetu mellitu u dospélych,
dospivajicich a déti ve véku od 1 roku.

Hlaseni nezadoucich Gcinkd

NezZadouci ucinky spojené s pfipravky Fiasp nebo Tresiba, vietné chyb v medikaci, musi byt
hlaseny spolecnosti Novo Nordisk, tel. +420 233 089 611 nebo na infoline@novonordisk.com
nebo statni autorité:

Jakékoli podezieni na zavaZzny nebo neocekavany nezadouci ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi Ié¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu uUstavu pro kontrolu I1€Civ.


mailto:infoline@novonordisk.com

Hlaseni je mozZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strénkdch SUKL, vse potfebné pro hldseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu 1é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. V hlaseni uvedte i pfesny obchodni
nazev a Cislo sarze.

vTento |&Civy pripravek podléha dalsimu sledovani.

Kontaktni idaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Dalsi informace Ize ziskat na adrese www.novonordisk.com ¢i Novo Nordisk s.r.0., Evropska
33 ¢, 160 00 Praha 6, Ceska republika, tel. +420 233 089 611 nebo na
infoline@novonordisk.com.

Dopliujici tdaje
SPC, bod 4.2
Pdvodni znéni:

Pero FlexTouch je oznaceno Zlutou barvou a opatfeno pribalovou informaci s podrobnymi
pokyny k pouziti, které musi byt dodrzeny.

Nové znéni
Pero FlexTouch je barevné oznaceno a opatfeno pribalovou informaci s podrobnymi pokyny
k pouziti, které musi byt dodrzeny.
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