METODICKY POSTUP PRO LEKARNY A DISTRIBUTORY

1. Kterych lécivych pFipravkd se vyména tyka?

NovoMix®30 FlexPen®, 100 j./ml injekéni suspenze v pfedplnéném peru
Sarze: CP51095, Pouzitelné do: 10/2014
Sarze: CP50904, Pouzitelné do: 10/2014
Sarze: CP50650, Pouzitelné do: 07/2014

Lécivy pripravek NovoMix 30 Penfill, neni zdvadou dotcen.
2. Proc je lécivy pripravek NovoMix®30 FlexPen® stahovan z trhu?

StaZzeni vyse uvedenych sarzi |écivého pfipravku z Urovné pacientll z divodu zavady v jakosti —
néktera baleni pfipravku uvedenych Sarzi nespliuji specifikaci pro obsah inzulinu. Pfedpoklada se,
Ze 0,14 % z celkového poctu (max. 136 baleni) pfedplnénych per pfipravku NovoMix®30 FlexPen®
vyse uvedenych Sarzi mdze mit bud vyssi, nebo nizsi obsah inzulinu, coZz mizZe vést u pacienta k vyssi
nebo nizsi hladiné cukru v krvi.

3. MUze zavada v jakosti ohrozit zdravi?

NovoMix® 30 je indikovan k |é¢bé diabetes mellitus u dospélych, dospivajicich a déti ve véku 10 let az
17 let. NovoMix® 30 (bifazicky insulin aspart 30) je bifazicka suspenze analoga inzulinu, inzulin aspart.
Suspenze obsahuje rychle plisobici a stfednédobé pusobici inzulin aspart v poméru 30/70.

Pripravky dotcené timto bezpecnostnim problémem se vizudlné jevi jako normalni, a zmény v
koncentraci inzulinu a konzervacénich latek je pro koncového uzivatele nemozné detekovat.

Nejhorsi ptipady scénare byly definovany jako koncentrace inzulinu snizené na 50 % deklarovanych
jednotek a zvySené aZ na 150 % deklarovanych jednotek.

Injekce pripravku NovoMix® 30 obsahujici okolo 50 % deklarované davky, mlzZe vést k urcitému
stupni hyperglykémie u pacientl s diabetem 1. nebo 2. typu. Pokud nebudou pfijata Zddna opatfeni u
pacientl s diabetem 1. typu, kontinualni vynechdni inzulinu se v nejhorsim pfipadé nakonec vyvine
do diabetické ketoacidézy (DKA) - kterd je povaZovana za nejzavaznéjsi formu hyperglykémie.
Nicméng, tento sled udalosti ma dlouhé casové rozpéti a vyviji se v pribéhu mnoha hodin az dn(.
Pacientovi se postupné objevi ptiznaky napf. polyurie, polydipsie, nevolnost, Unava a zvraceni,
umoznujici pacientovi prijmout pfislusna opatfeni v souladu se schvalenymi doporucenimi. Pocet
pacientl s diabetem 1. typu, ktefi uZivaji NovoMix® 30 se odhaduje na méné nez 10% z celkového
poétu pacientl s diabetem, ktefi jsou pFipravkem léceni.(v Ceské republice pouZivd pfipravek
NovoMix® 30 méné nez 3% pacientl s diabetem 1. typu)

Injekce pripravku NovoMix® 30 obsahujici 150 % urcené davky, mGze v horsim pripadé vést k tézké
hypoglykemii (pfedevsim u velmi tésné kompenzovanych pacientd, uzivajicich vysoké davky inzulinu).
Pacient mUiZe pocitovat adrenergni projevy, jako je ospalost, buseni srdce, poceni, bledost, necitlivost
nebo neuroglykopenické projevy, jako jsou bolesti hlavy, podrdidénost, Unava, nezifetelnd fec,
parestézie nebo kéma. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat |é¢bé déti nebo dospivajicich s diabetem
1. typu.

Obecné plati, Ze lidé s diabetem jsou dobfe vyskoleni a informovani o varovnych pfiznacich a
symptomech hypoglykemie i hyperglykemie. Castéjsimi kontrolami glykémie mlze pacient ovéfit svdj
stav a standardnim zpUsobem jej fesil. V pripadé nevysvétlitelnych opakovanych odchylnych glykémii
je nutno, aby se poradil s Iékarem.



4. Co mohu sdélit pacientovi, pokud lék uZival nebo aktualné uziva stahovany lécivy pfipravek?

Pacienti, ktefi pouzivaji pfipravek z Sarze ovlivnéné stahovanim, by méli pfijmout tato opatreni:

Neprerusujte nikdy Ié€bu bez porady s Iékafem, protoze to vdm pomaha kontrolovat hladinu
cukru v krvi.

Mérte si Castéji hladinu cukru v krvi, aby byla zajisténa jeji dobrd kontrola. Kontrola hladiny
glykémie je nutnd vidy, kdyz se pacient nebude citit dobfe, vhodna je kontrola za 1-3h po
aplikaci inzulinu, kdy je jeho Uc¢inek nejvyssi.

V pfipadé, Ze se u Vas objevily pfiznaky nizsi nebo vyssi hladiny cukru po aplikaci tohoto
pfipravku, postupujte tak, jak jste standardné pouceni (tj. uziti cukru pfi hypoglykémii,
zlepseni dietnich a reZimovych opatreni pfi hyperglykémii). V pfipadé nevysvétlitelnych
opakovanych/zavaznych odchylek glykémie kontaktujte svého Iékare.

Vratte NovoMix®30 FlexPen® s dotéenymi Cisly SarZze do své lékarny. Do doby, neZ budete
moci realizovat vyménu baleni (nedostupnost Iékarny o vikendu, pfechodny nedostatek
nedotcené Sarze) je vSak nutné, abyste si inzulin nadale aplikovali stejné jako dosud, pouze je
tfeba Castéjsi kontrola hladiny cukru v krvi.

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

Nahlaste jakékoli nezadouci Ucinky na zdkaznicky servis spolecnosti Novo Nordisk, na ¢islo
+420 724 333 331 nebo +420 724 333 325 nebo na email
ips_czechrepublic@novonordisk.com.

5. Bude dostupna ndhrada za stahovany I1ék? Jak pokracovat v nastavené |écbé?

K dispozici je SarZe CP51452, ktera neni zadvadou v jakosti dotéena a je mozZné ji vydavat. Baleni
zavadné sarzZe (kterd mohou byt i nacata) mohou pacienti vyménit v kterékoli Iékarné prednostné
vSak v [ékarné, kterd jejich vydej uskutecnila.

Pacient by mél pfi pristi navstévé diabetologa projednat moznost nahradni lécby z dlvodu
ocekavaného vypadku lécivého pripravku na trhu.

Stahovani dosud nevydanych baleni bude probihat obvyklym zplsobem (viz bod 6). Postup vymény
baleni vracenych pacienty je popsan v bodé 7.

6. Jak bude probihat vlastni stahovani nevydanych baleni IéCivého pFipravku z Iékarny?

Informace o postupu vraceni LP:

oznameni distributor( o stazeni LP z Urovné lékdren

vyuziti komunikacnich kanala distributor( (call centra, emailova komunikace) pro
informovani Iékaren o stahovani tfi Sarzi LP NovoMix 30 Flexpen — tyka se lékaren, které
odebraly dotéené Sarze a zjisténi aktualniho stavu zasob v€etné informace o postupu pfi
vyméné

zajisténi vymeény ks/ks formou reklamace (distributor doda LP nové SarZe) a stahovanou Sarzi
umisti do karantény

nasledné dojde vyrovnani a kompenzace mezi distributorem a Novo Nordisk

Novo Nordisk zfidi specidlni infolinku pro Iékarny a distributory k feSeni této Urovné
stahovani

tento postup byl s distributory jiz predjednan


mailto:ips_czechrepublic@novonordisk.com

7. Jaky je postup vymény baleni vracenych pacienty?

Baleni zavadné Sarze mohou pacienti vyménit v kterékoli Iékarné pfednostné vsak v [ékarné, kterd
jejich vydej uskutecnila.

Pro baleni vracena pacientem vede |ékarna evidenci podle § 22 odst. 2 pism. m) vyhlasky

¢. 84/2008 Sb.:

»evidence souvisejici s vyménou staZenych lécivych pripravki umozriujici identifikovat vymeériovany
lé¢ivy pfipravek s uvedenim jeho kédu pfidéleného Stdtnim ustavem pro kontrolu Ié&iv nebo Ustavem
pro stdtni kontrolu veterindrnich biopreparatu a I€Civ a Cisla SarZe; evidence ddle zahrnuje strucny
zdznam o ddvodu stahovdni, datum provedeni vymény a zdznam o odevzddni staZenych IéCivych
pripravki podle § 89 odst. 1 nebo 3 zdkona o lécivech”.

Doporucujeme, aby si lékarna nechala pisemné potvrdit pacientem odevzdani zavadného baleni a
prevzeti vyménéného baleni.

V pfipadé, Ze Iékarna nema nezavadnou SarZi pfipravku urcenou k vyméné na svém skladé, maze ji
objednat u distributora.

Vyménéna baleni Iékarna shromazduje oddélené od zasob urcéenych k vydeji a nasledné je podle
pokyn( drzitele vrati distributorovi.

8. Jaky ma byt postup distributora pii vyméné lécivého pFipravku?

Distributor postupuje podle pokynu drzitele registrace. O vyméné baleni vede evidenci ve stejném
rozsahu, jako stanovuje § 38 odst. 3 vyhlasky ¢. 229/2008 Sb.:

(3) Zdznamy o prijmu a doddvkdch lécivych pripravku obsahuji:

a) nazev lécivého pripravku,
b) kéd pridéleny lécivému pFipravku Ustavem nebo Veterindrnim ustavem,
¢) datum prijmu nebo doddvky,

d) jméno, pripadné jména, prijmeni, misto podnikdni fyzické osoby, kterd je dodavatelem nebo
odbératelem a jeji identifikacni C&islo, bylo-li pridéleno, u odbératele nebo dodavatele, ktery je
prdvnickou osobou, jeho obchodni firmu, popfipadé ndzev, sidlo, adresu pro dorucovdni a
identifikacni Cislo, bylo-li pridéleno, a jde-li o distribuci chovateli podle § 77 odst. 1 pism. c) bodu 8
zdkona o lécivech, obsahuji zdznamy ddle ndzev, adresu a registracni ¢islo hospoddrstvi podle
ustredni evidence, do kterého jsou veterindrni lécCivé pFipravky distribuovdny,

e) udaje o nakoupeném nebo prodaném mnoZstvi a identifikaci doddvanych lécivych pripravkd,
umoZznujici sledovat cestu distribuce kaZdého pripravku, véetné udaji o dobé jejich pouZitelnosti,

f) Cislo sarZe;

pfivedeni téchto zaznamda distributor zajisti, aby jednotlivé polozky podle pismen a) az f)
nebyly zaménitelné.

Po dokonceni vymény dojde k vyrovnani a kompenzaci mezi distributorem a Novo Nordisk.

9. Do kdy je mozné donést léCivy pripravek do lékarny?

Lékdarna ma povinnost nepouzité lécivo prijmout k likvidaci bez omezeni.

10. Kam je moZné se obratit s dodatecnymi dotazy?

Spolecnost Novo Nordisk zfidila specialni infolinku k feSeni této Urovné stahovani: +420 233 089 651.

Tato linka slouZi pro poskytnuti informaci tykajicich se vymény a logistiky, v pracovni dny 8:00 - 16:00
nebo nepretrzité na e-mailu: ips_czechrepublic@novonordisk.com.
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