INFORMACE KE STAHOVANI PRIiPRAVKU NOVOMIX PRO PACINETY
Kterych lécivych pfipravku se stahovani tyka?

NovoMix®30 FlexPen®, 100 j./ml injekéni suspenze v predplnéném 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.

Na co se tento léCivy pfFipravek pouziva?
Pripravek se pouziva k |écbé diabetes mellitus u dospélych, adolescentll a déti ve véku 10 az 17 let.
Proc je lécCivy pripravek NovoMix®30 FlexPen® stahovan z trhu?

Stazeni vyse uvedenych SarZi 1éCivého pripravku z Urovné pacientll z dlivodu zavady v jakosti -
néktera baleni pfipravku uvedenych Sarzi nespliuji specifikaci pro obsah inzulinu. Pfedpoklada se,
Ze 0,14 % z celkového poctu (max. 136 baleni) predplnénych per pfipravku NovoMix®30 FlexPen®
vySe uvedenych Sarzi mGze mit bud' vyssi, nebo nizsi obsah inzulinu, coZ muzZe vést u pacienta k vyssi
nebo nizsi hladiné cukru v krvi.

MuzZe zavada v jakosti ohrozit zdravi?

V nékterych balenich mohou byt obsazena ptedplnéna pera s nizS§im (az 50%) nebo vyssim (az 150 %)
obsahem acinné latky (inzulinu). MlzZe tedy dojit k poddavkovani ¢i predavkovani pacienta.

V ptipadé, Ze by byla aplikovana nejvyssi moznd davka (tedy o polovinu vyssi, neZ je jeho doporucena
davka — tato moznost je pravdépodobnd pouze zhruba u 0,01 % pripravk(l z uvedenych sarzi), mohlo
by dojit k prilisSnému snizeni hladiny cukru v krvi, tj. hypoglykémii. Jeji pfiznaky se objevuji nahle,
mohou zahrnovat studeny pot, chladnou bledou pokoZzku, Unavu, nervozitu nebo tfes, Uzkost,
neobvyklou vycerpanost nebo slabost, zmatenost, potiZe s koncentraci, ospalost, velky hlad, zmény
vidéni, bolest hlavy, nauzeu a palpitaci. Proto je nutné, pouZivat tento inzulin pouZivali se zvySenou
opatrnosti. Pokud se po aplikaci nebudete citit dobre, méli byste si zkontrolovat hladinu cukru v krvi,
zejména 1-3 h po aplikaci, kdy je ucinek inzulinu Novomix nejvyssi. Pokud byste zjistili pokles hladiny
cukru v krvi, je nutné postupovat standardné jako u mirné hypoglykemické pfihody, tj. uZit glukézu
nebo potravinu obsahujici rychle vstfebatelny cukr. Poté je tfeba opakované kontrolovat hladinu
cukru v krvi aZ do normalizace stavu.

V opacném pripadé, kdy by byla aplikovana nejnizs$i moznd davka (tedy pouze polovi¢ni oproti
doporucené davce - tato moznost je pravdépodobna u 0,04 % z uvedenych baleni), nedoslo by k
dostatecnému ucinku inzulinu, a tedy k dostatecnému poklesu zvySené hladiny cukru. Zvysena
hladina cukru v krvi se projevuje az pfi znacné vysokych hladinach, jejimi ptiznaky jsou Zizen, zvysena
frekvence moceni, nauzea, zvraceni, ospalost, zarudla sucha kliZze, sucho v Ustech, ztrata chuti k jidlu
¢i acetonovy zadpach dechu. Tyto priznaky se rozvijeji postupné a jsou ohroZenim az pti déledobé;jsim
trvani. Pri peclivé kontrole hladiny cukru v krvi tedy nedojde k vyznamnému ohroZeni moznym
podanim o néco nizsi davky inzulinu. Pokud pretrvava nevysvétlitelné zvyseni hladiny cukru v krvi, je
tfeba poradit se s lékafem. Vzhledem k nekonstantnimu obsahu inzulinu u uvedenych sarzi by davka
inzulinu neméla byt samovolné zvySovana, ale ma se pokracovat ve stejném ddavkovani. Pokud zjistite
opakované vyznamné odlisné hodnoty cukru v krvi, poradte se s Iékafem.



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

e Neprerusujte nikdy Iécbu bez porady s |ékafem, protoZe to vdm pomaha kontrolovat hladinu
cukru v krvi.

e Meéfrte si Castéji hladinu cukru v krvi, aby byla zajisténa jeji dobra kontrola. Kontrola hladiny
glykémie je nutna vidy, kdyz se nebudete citit dobfe, vhodna je kontrola za 1-3h po aplikaci
inzulinu, kdy je jeho ucinek nejvyssi.

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

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

e Po dobu uZivani baleni z Sarzi s moznou zadvadou a po vyméné téchto baleni za nové,
nezavadné samovolné neménte davku inzulinu bez porady s Iékarfem.

e Linka pro nezadouci Ucinky: Nahlaste jakékoli nezadouci U¢inky na zakaznicky servis
spole¢nosti Novo Nordisk, na Cislo +420 724 333 331 nebo +420 724 333 325 nebo na email
ips_czechrepublic@novonordisk.com

Bude dostupna nadhrada za stahovany 1ék? Jak pokracovat v nastavené Iécbé?

K dispozici je Sarze CP51452, ktera neni zdvadou v jakosti dotéena a je mozné ji vydavat. Baleni
zdvadné sarzZe (kterd mohou byt i nacata) mizZete vyménit v kterékoli Iékarné prednostné vsak v
|ékarné, kde Vam byl pfipravek vydan.

PFi pFisti navstéveé diabetologa projednejte moznost nahradni 1é¢by z divodu ocekdvaného vypadku
|éCivého pripravku na trhu.

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

Ano, i nacatd baleni zadvadné SarZe mohou pacienti vymeénit v kterékoli Iékarné, prednostné vsak v
|ékarné, ktera jejich vydej uskutecnila.

Budou mi v obou pfipadech vraceny penize?

Jednd se o vyménu stejného |éCivého pfipravku za stejny IéCivy pfipravek. PFi pFisti navstévé
diabetologa projednejte moznost nahradni 1éCby z divodu ocekavaného vypadku lécivého pfipravku
na trhu.

Do kdy je mozné donést léCivy pripravek do Iékarny?

Doba, do kdy je mozné LP donést do lékarny, neni omezena.

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

Obratem kontaktovat infolinku Novo Nordisk.

Spolecnost Novo Nordisk zfidila specialni infolinku pro poskytnuti informaci tykajicich se vymény a

logistiky +420 233 089 651, v pracovni dny 8:00 - 16:00 nebo nepretrzité na e-mailu:
ips _czechrepublic@novonordisk.com.
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