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Dllezité bezpecnostni informace pro pacienty s
diabetem, ktefi maji v drzeni 1é¢ivy pripravek GlucaGen®
1 mg HypoKit

Spolecnost Novo Nordisk A/S stahuje jednu Sarzi l€Civého pfipravku GlucaGen® 1 mg
HypoKit z trhu v Ceské republice. Lé&ivy ptipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit je indikovan
k 16¢bé& zavazné hypoglykémie (nizka hladina cukru v krvi) u pacientl s diabetem
[éCenych inzulinem.

Spole¢nost Novo Nordisk provedla Setfeni a zjistila, ze maly pocet jehel v urcitych Sarzich
byl u 1é&ivého ptipravku GlucaGen® 1 mg HypoKit oddé&len od injekéni stiikacky. S cilem
ochranit bezpe&nost pacientll spole¢nost Novo Nordisk stahuje dotéenou $arzi od
distributord, z Iékaren a od pacientl v Ceské republice.

Cislo stahované Sarze a datum pouZitelnosti |é¢ivého pripravku GlucaGen® 1 mg HypoKit
je nasledujici:

Sarze: FS6X718, Datum pouzitelnosti: 08/2018

Na obrazku nize je zndzornéno, kde je na lé¢ivém pfipravku GlucaGen® 1 mg HypoKit
uvedeno Cislo Sarze (Cerveny ramecek).

Batch number

8-9402-31-21
Expilot

Batch number

Obrazek 1 A) Lécivy pfipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit s uvedenim ¢&isla Sarze
v Cerveném ramecku B) ZvétSené Cislo Sarze



Co délat, pokud mate v drzeni lécivy pripravek GlucaGen® 1 mg HypoKit s vyse
uvedenym cislem Sarze:

e Vratit IéCivy pfipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit s vySe uvedenym ¢&islem $arze do
své lékarny. Jakmile vratite |éCivy pripravek s vySe uvedenym cislem Sarze,
obdrzite nahradni léCivy pFipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit zdarma.

Lé&ivy pripravek GlucaGen® 1 mg HypoKit se pouZiva pfi epizodach zavazné
hypoglykémie (nizka hladina cukru v krvi), kdyz upadnete do bezvédomi nebo
nedokaZete pFijmout zdroj cukru. Z tohoto dlvodu je dilezité, abyste méli funkéni 1é&ivy
ptipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit, ktery Ize G¢inné pouzit. Zkontrolujte prosim ¢&islo
Sarze na vasem lé¢ivém ptipravku GlucaGen® 1 mg HypoKit a pfijméte opatfeni
doporucend v tomto sdéleni.

Pokud mate Ié¢ivy pFipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit s ¢islem $arze, které NENI
uvedeno vy$e, nemusite se ni¢eho obdvat. MiZete si byt jisti, Ze pfipravek bude mozné
pouzit tak, jak je predepsano.

S pozdravem,

Daniela White, General Manager

Novo Nordisk s.r.o.

Evropskd 33 ¢, 160 00 Praha 6, Ceska republika
www.novonordisk.cz

Stanislava Dankova, Quality Assurance Manager

+420 233 089 611, +420 724 333 325, sndv@novonordisk.com
Karel Rychna, CMR Manager

+420 233 089 611, +420 724 333 331, kryc@novonordisk.com

Informace na vase webové stranky

Dullezité bezpecnostni informace pro pacienty s
diabetem, ktefi maji v drzeni 1é¢ivy pripravek GlucaGen®
1 mg HypoKit

Spolecnost Novo Nordisk A/S stahuje jednu SarZi I€Civého pFipravku GlucaGen® 1 mg
HypoKit z trhu v Ceské republice. Lé&ivy pFipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit je indikovan
k 16¢b& zavazné hypoglykémie (nizka hladina cukru v krvi) u pacientl s diabetem
IéCenych inzulinem.

Pacienti, ktefi maji Ié¢ivy pfipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit s nasledujicim ¢&islem Sarze,
FS6X718, Datum pouzitelnosti: 08/2018, by méli pfipravek okamzité vratit do I1ékarny.
Nasledné pacienti obdrzi nahradni |1é¢ivy pfipravek zdarma.

Pacienti, ktefi maji 1é¢ivy ptipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit s ¢islem $arze, kterd NENI
uvedena vyse, si mohou byt jisti, Ze pfipravek bude mozné pouzit tak, jak je predepsano.

Nahlaste jakékoliv nezadouci Ucinky |écivého pFipravku spolec¢nosti Novo Nordisk na
telefonnim cisle +420 233 089 611 nebo na email ips_czechrepublic@novonordisk.com.
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Otazky a odpovédi pro asistencni linku pro pacienty

Kvalita lécivého pripravku

1. Proc spolec¢nost Novo Nordisk stahuje tyto lIécCivé pripravky z prodeje?

A: Nékolik baleni (0,006%) |é&ivého pfipravku GlucaGen® 1 mg HypoKit
nemusi byt funkéni, protoZze mGze pfi pouziti dojit k oddé&leni jehly od
injek&ni stiikacky. Pokud je 1é¢ivy pripravek GlucaGen® 1 mg HypoKit
pouzivan v naléhavém pfipadé mimo nemocnici k 1é¢bé
hypoglykemického kématu, mohla by mit nefunkcni injekéni strikacka
zdravotni disledky. S cilem ochranit bezpeénost pacientd spole¢nost
Novo Nordisk co nejrychleji a ve spolupraci se Statnim Ustavem pro
kontrolu Ié¢iv stahuje dotéené 1é¢ivé ptipravky z Grovné pacientd.

2. Je dotcena kvalita pripravku?
A: Ano. Je mozné, Ze pacient nebo pfibuzny nebudou moci podat injekci
glukagonu, jestlize dojde k oddéleni jehly od injek¢ni stiikacky.

3. Kolik baleni Ié¢ivého pripravku GlucaGen® 1 mg HypoKit stahujete?
A: Sarze FS6X718, Datum pouZitelnosti: 08/2018 byla dodana do Ceské
republiky v mnozstvi 3.680 ks.

Bezpecnost pacientd

4. Jaké riziko je spjato se situaci, kdy mam v drzeni vadny lécivy
piipravek?

A: Kdyz se l&¢ivy pfipravek GlucaGen® 1 mg HypoKit pouziva v
naléhavych pfipadech mimo nemocnicni prostiredi k |écbé
hypoglykemického kédmatu, pacienti si sami Iék nedokazou podat a v
disledku toho zachrannou 1é&bu v podobé injekce musi podat
vyskoleny asistent/pFibuzny. Kvili oddélené jehle se injekéni
stiikacka stava nepouzitelnou a pecujici osoba nebude moci
pacientovi podat |é¢bu. Mize dojit k vyznamnému zpoZzdéni [é¢by,
kterd navic bude pravdépodobné muset k nabyti védomi pacienta byt
zajisténa intravendzni infuzi glukézy podanou zdravotnikem
(pracovnik zachranné sluzby, osoby na klinikach ¢ v nemocnicich).
Zdravotni nasledky opozdéného podani zachranné Iécby budou
zaviset na faktorech, jako je hladina glukdzy v krvi a skutecna délka
zpozdéni podani alternativni |éCby. Pacient s nefunkénim Iécivym
ptipravkem GlucaGen® 1 mg HypoKit mGze prodélat zadvaZnou
nezadouci prihodu bez nasledku smrti.

5. Jak spolec¢nost Novo Nordisk zajisti, aby byly vSechny vadné lé&civé
pripravky GlucaGen® 1 mg HypoKit stazeny z trhu?



A. Spolecnost Novo Nordisk stahuje dotéené pfipravky z trhu v Gzké
spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu IéCiv s cilem zajistit, Ze
véechny nepouzité 1é¢ivé pfipravky GlucaGen® 1 mg HypoKit budou
stazeny a nahrazeny funkénim pFipravkem.

6. Jak se dozvim, ze mam jedno z baleni Ié¢ivého pFipravku GlucaGen® 1
mg HypoKit, ktery se stahuje z trhu?

A: Spolec¢nost Novo Nordisk spolupracuje se Statnim Ustavem pro
kontrolu 1é&iv a snaZi se zvolit nejlep&i zplsob stazeni. Distributofi,
lékarny a pacienti obdri ¢islo stahované arze. Dle pokyn{ Statniho
Ustavu pro kontrolu Iéciv a ve snaze zajistit, ze stazeni probéhne
efektivng, spoleénost NN rovné? rozesle dopisy |ékaftim a, je-li to
mozné, i jednotlivym pacientlm.

7. Byly spolec¢nosti Novo Nordisk v souvislosti s vadnymi injekénimi
stFikackami lé¢ivého pripravku GlucaGen® 1 mg HypoKit hlaseny
jakékoliv nezadouci prihody?

A: Doposud nebyly hlaseny zadné nezadouci pfihody souvisejici s timto
problémem.

8. Byl o tomto problému informovan Statni Gstav pro kontrolu 1&civ?
A: Ano. Spole¢nost Novo Nordisk koordinuje stahovani pripravku v uzké
spolupraci se Statnim Ufadem pro kontrolu IécCiv.

9. Byli o vadnych lécivych pripravcich informovani Iéka¥Fi a pacienti?
A: Ano. Spolec¢nost Novo Nordisk informuje Iékare a pacienty o
stahovani pfipravku a rovnéz je obeznami s tim, jak ziskat nahradni
|éCivy pripravek.

Vymeéna lécivého pfipravku

10. Pokud mam v drzeni lécCivy pripravek z dotéené sarze, dostanu nahradni
pripravek?
A: Ano. Pacienti by méli vadny lécivy pfipravek prinést do Iékarny, kde
jej koupili. Lékarna jim zdarma vyda nahradni IéCivy pFipravek.



