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Doplnujici informace
Stahovani lécivého pripravku NovoMIX FLEXPEN z Grovné pacientu

e Ktery léCivy pripravek se stahuje?

NovoMix 30 FLEXPEN 100 U/ML, 3x5 ML, drZitel rozhodnuti o registraci Novo Nordisk A/S,
Bagsvaerd, Cisla Sarzi:

e (CP51095, pouzitelné do: 10/2014
e (CP50904, pouzitelné do: 10/2014
e CP50650, pouzitelné do: 07/2014

e Proc se lécivy pripravek stahuje?

Néktera baleni vySe uvedenych Sarzi mohou obsahovat predplnéna pera s obsahem ucinné latky 50 —
150 %. Jedna se viak o velmi nizkou pravdépodobnost vyskytu, a to cca u 0,14 % z celkového poctu
predplnénych per (max. 136 baleni).

e Jak se na zavadu prislo?

O zavadé jakosti informoval drzitel rozhodnuti o registraci, Novo Nordisk. Zavada byla odhalena na
zakladé interni kontroly kvality ve vyrobnim zavodé Tianjin v Ciné. Jeliko? se jednd o 1€k, ktery byl
registrovan Evropskou Iékovou agenturou (tzv. centralizovanad registrace), nasledny postup se odviji
také od rozhodnuti a doporuceni EMA.

e Kolika pacientli se mlzZe zavada v jakosti Iéku tykat?

Pocet baleni, u kterych by po aplikaci mohlo dojit ke zdravotnim potizim, je odhadovdan maximalné
na 136. Cést z téchto baleni u? viak byla s nejvétsi pravdépodobnosti spotfebovana. Odhadovany
pocet pacientd uZivajicich tento pfipravek je dle dodavek distributor( cca 2500 baleni/mésic.

e Jak dlouho byly zdvadné Sarze na ¢eském trhu?

Jedna z $arZi, v ramci nizZ se mohou objevit baleni, ve kterych se mohou nachdazet predplnéna pera s
nizsim nebo vyssim obsah ucinné latky, byla na ¢eském trhu od dubna tohoto roku, dalsi dvé pak od
¢ervna 2013. Ai doposud viak SUKL nebyly hlaseny nezadouci uéinky ani jiné udalosti, které by
naznacovaly zavadu v jakosti Iéku, a to jak od IékaFti a Iékarnika, tak ani od pacienti. Spolecnost
Novo Nordisk nezaznamenala Zadné hlaseni priznakl poddani vysSi nebo nizsi davky inzulinu
z zadného statu EU, kde je ptipravek 30 let na trhu.
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e Jak je moiné, ze k takové zavadé dojde? Jak mlze byt lék se zavadou propustén na trh?

Drzitel rozhodnuti o registraci je pred tim, nez propusti konkrétni Sarzi Iéku na trh, povinen provést
testovani Sarze tak, jak mu ukladaji prislusné predpisy. Existuji vSak pripady, kdy je vyskyt zavady tak
nizky, Ze jej bézné testovani neodhali.

e Jak je mozné, ze o tom SUKL nevédél? Netestoval, nekonal...?

Informaci o zavadé v jakosti obdrzel SUKL od drZitele rozhodnuti o registraci, kterému je tento
postup ulozen zakonem. Na zdkladé kontroly kvality ve vyrobnim zavodeé bylo zjiSténo, Zze nékterd
baleni [éku mohou byt zavadna. Jelikoz se jedna o |ék, ktery byl registrovan Evropskou |ékovou
agenturou (tzv. centralizovanad registrace), nasledny postup se odviji predevsim od rozhodnuti a
doporuceni EMA.

SUKL aZ doposud nebyly hladeny nezadouci tGéinky ani jiné udalosti, které by naznacovaly zavadu
v jakosti léku, a to jak od lIékaft a IékarnikQ, tak ani od pacientd.

e Co se muze stat, pokud si pacient aplikuje zavadny lék?
e MlzZe dojit k umrti pacienta?

V nékterych balenich mohou byt obsazena predplnéna pera s nizSim nebo vys$Sim obsahem Gcinné
latky (inzulinu). MUze tedy dojit k poddavkovani ¢i predavkovani pacienta.

Diabetes mellitus je zavazné onemocnéni, které samo o sobé pacienta ohrozuje mnoha zdravotnimi
riziky véetné zvySené umrtnosti. Pacienti jsou vSak pouceni, jak maji postupovat, aby rizika
omezovali. Znaji pfiznaky hypoglykemie i hyperglykemie a védi, jak jim predchazet. K hypo i
hyperglykemii u nich miZe dochdzet i pfi spravné vedené |éCbé. Proto soucasnd zavada v jakosti
nékterych baleni inzulinu Novomix 30 FlexPen by méla byt pacientem dobfe zvladnutelna i v krajnim
pripadé, pokud by skuteéné pouzil baleni s hrani¢nim obsahem inzulinu. Castéjsi mé¥eni hladin cukru
v krvi a sledovani moznych priznakd event. hypoglykémie by mélo zajistit jeji v€asné vyreseni uZitim
cukru. Urcité riziko vSak nelze vyloucit, zejména ve specialnich pripadech, jako je napf. fizeni auta
v dobé rozvoje hypoglykémie.

e Existuje nahrada léku?
Lék se zavadou v jakosti je mozné nahradit jinou Sarzi téhoz pripravku, kterd je bezvadna. Zaroven je
k dispozici dalsi pripravek NOVOMIX PENFILL. V pfipadé nedostatku pFipravku Novomix v obou
aplikacnich formach muze Iékar doporucit prevedeni na sice jiny, ale velmi podobny inzulinovy
pripravek.

e Jak SUKL postupoval, co udélal proto, aby byla zajisténa bezpeénost pacient’?
SUKL okamZité poté, co byl drZitelem rozhodnuti o registraci informovan o moiné zavadé v jakosti:

e zahdjil ovérovani situace na ceském trhu
e zjistoval, zda a ¢im je |ék mozné nahradit
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e zahdjil komunikaci s Ceskou diabetologickou spole¢nosti

e oveéroval, zda jsou hlaSeny nezadouci Ucinky ¢i jiné udalosti, které by naznaCovaly zavadu
v jakosti léku

e zjistoval, zda bude objem nahradniho Iéku dostacujici

e pripravil navod/postup pro lékare, lékarny a distributory

e pfipravil informace pro pacienty

Veskeré informace jsou dostupné na webu www.sukl.cz a pro pacienty na www.olecich.cz. Zaroven
je mozné kontaktovat drzitele rozhodnuti o registraci.

e Jak maji pacienti postupovat?

1. Zkontrolovat Sarzi svého inzulinu. Pokud maji doma jinou nez 3 uvedené zavadné Sarze,
problém se jich viibec netyka.

2. Pokud zjisti, Ze inzulin, ktery maji doma, je u uvedené zdvadné Sarze, maji si jej dojit vymeénit
do lékarny za nedotcenou Sarzi. K dispozici je Sarze |éku CP51452, kterd neni zavadou v jakosti
dotéena a je mozné ji vydavat.

3. Baleni zavadné sarze (i nacata) mohou pacienti vymeénit v kterékoli |ékarné, prednostné vsak
v té Iékarné, ktera jejich vydej uskutecnila.

4. Do doby, nez budou moci realizovat vyménu baleni (nedostupnost Iékarny, pfechodny
nedostatek nedotcené sarze) je vsak nutné, aby si inzulin nadale aplikovali stejné jako
dosud, pouze je tfeba castéjsi kontrola hladiny cukru v krvi.

5. Pacienti nesmi prerusovat Iécbu bez porady s Iékarem.

6. V pripadé, Ze se u pacientl objevi pfiznaky nizsi nebo vyssi hladiny cukru s timto pripravkem,
musi situaci resit tak, jak jsou standardné pouceni |ékafem — v pfipadé hypoglykémie uzit
cukr, v ptipadé hyperglykémie zvysit reZimova a dietni opatieni. Pokud nevysvétlitelné
odchylné hladiny cukru pretrvavaji, je nutno kontaktovat lékare.

7. Po dobu uzivani baleni z $arzi s moznou zavadou a po vyméné téchto baleni za nové,
nezavadné, nemaji pacienti samovolné ménit davku inzulinu bez porady s Iékarem.

8. Zaroven by méli hlasit jakékoli nezadouci Gc¢inky SUKL, a to prostiednictvim informaéniho
portalu pro verejnost www.olecich.cz, nebo na zakaznicky servis spole¢nosti Novo Nordisk, na
tel. Cislo +420 724 333 331 nebo +420 724 333 325 nebo na email
ips_czechrepublic@novonordisk.com

9. Zdravotnicti pracovnici musi hlasit vSechny nezadouci ucinky, u kterych je podezfeni na
souvislost s pouZitim ptipravkd Statnimu Ustavu pro kontrolu Iéciv.

e Pokud jim bude Iék vyménén, vzniknou tim pacientidm néjaké naklady?
Pacientovi bude v Iékarné vyménén kus za kus.
e Bude k dispozici dostatek nahrazujicich 1éka?

Drzitel rozhodnuti o registraci informoval o tom, Ze aktualné je dostupny dostatek pfipravkd
bezvadné Sarze k vyméné.
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e Neékterym pacientiim muze vzniknout zdravotni i financni Ujma, s kym a jak ji mohou resit?
e Kam se maji pacienti obracet s pfipadnymi otazkami?

Pacienti mohou kontaktovat infolinku Novo Nordisk. Novo Nordisk zfizuje specidlni infolinku k reseni
této Urovné stahovani: +420 233 089 651.
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