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Ref. 2016050310

5 lipca 2017 roku

Wazne informacje z zakresu bezpieczenstwa dotyczace
wstrzykiwacza NovoPen Echo®

Do Pracownikéw Ochrony Zdrowia:
Szanowni Panstwo,

Firma Novo Nordisk stwierdzita mozliwos¢ wystepowania uszkodzen w niewielu
wstrzykiwaczach NovoPen Echo® o okre$lonych numerach serii. NovoPen Echo® to
wstrzykiwacz wielorazowego uzytku, ktory stuzy do podawania insuliny osobom chorym
na cukrzyce. W niewielkiej liczbie wstrzykiwaczy oprawka wktadu moze ulec ostabieniu,
a nastepnie peknieciu w wyniku uprzedniego kontaktu z niektérymi substancjami, np.
okreslonymi srodkami do czyszczenia.

Novo Nordisk zwraca sie do pacjentéw, ktdrzy uzywajg wstrzykiwaczy NovoPen Echo®
o numerach serii, ktérych ta sytuacja dotyczy z prosba o wymiane oprawki wktadu ze
wzgledu na mozliwos¢ wystgpienia jej uszkodzenia.

Ponizej przedstawiamy zdjecie oprawki wktadu (rysunek 1).
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Rysunek 1. Zdjecie oprawki wkladu wstrzykiwacza NovoPen Echo®.
Opis sytuacji:

Do uszkodzenia oprawki wkiadu moze dojs¢ w pewnych okolicznosciach. Dotyczy to
jedynie wymienionych ponizej serii wstrzykiwaczy. Przyczyng uszkodzenia jest
narazenie plastiku, z ktérego wykonana jest oprawka wkiadu, na kontakt z pewnymi
substancjami chemicznymi, na przyktad srodkami czyszczacymi. Jesli uzytkownicy
czyszczq wstrzykiwacz zgodnie ze wskazowkami zawartymi w Instrukcji obstugi
wstrzykiwacza, nie ma powodu przypuszczaé, ze uszkodzenie oprawki wkiadu

wystapi.

Firma Novo Nordisk dokonata juz zmiany materiatu, z ktérego wykonana jest oprawka
wktadu. Obecnie ponownie stosowany jest materiat, ktéry byt wykorzystywany do
produkcji wstrzykiwaczy w okresie wczesniejszym, ktérego uzycie nie prowadzito do
wystepowania uszkodzen.

Uzywanie wstrzykiwacza z peknieta/ztamang oprawka wkifadu moze powodowac podanie
mniejszej niz wymagana dawki insuliny, co moze doprowadzi¢ do zbyt duzego stezenia
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cukru we krwi. Prawdopodobienstwo wystapienia takiego zdarzenia zostato oszacowane
na mniej niz 0,1%, co oznacza, ze u mniej niz 1 na 1000 pacjentéw moze wystgpié
hiperglikemia zwigzana z uzyciem peknietej/ztamanej oprawki.

Objawy duzego stezenia cukru we krwi (hiperglikemii) pojawiajg sie stopniowo. Zalicza
si¢ do nich: czestsze oddawanie moczu, zwigkszone pragnienie, utrate apetytu, zie
samopoczucie (nudnosci lub wymioty), uczucie sennosci i zmeczenia, zaczerwienienie
i sucho$¢ skéry, suchos¢ w ustach i owocowy zapach (acetonu) w wydychanym
powietrzu.

Pacjent moze nie odczuwac objawdw hiperglikemii, a zwiekszone stezenie cukru we krwi
stwierdzi¢ dopiero podczas pomiaru stezenia cukru w krwi.

Informacja dotyczy nastepujacych serii wstrzykiwacza:

Numery serii wstrzykiwaczy NovoPen Echo® dystrybuowanych w Polsce, ktérych dotyczy
opisana sytuacja, podano w ponizszej tabeli:

Numery serii wstrzykiwacza NovoPen Echo®:
EVG2299 FVG7364
EVG2914 FvVG7457
EVG3011 FVG7561
EVG3310 FVG7571
EVG3545 FVG8131
EVG4140 FVG8132

FVG8413

FVG8414
Tabela 1. Lista numeroéw serii NovoPen Echo® dystrybuowanych w Polsce, ktdrych dotyczy opisana sytuacja

Numer serii wstrzykiwacza jest widoczny na wstrzykiwaczu NovoPen Echo® w miejscu
wskazanym ponizej (Rysunek 2).
A

Rysunek 2. Czerwony prostokat wskazuje miejsce, gdzie znajduje sie numer serii wstrzykiwacza
NovoPen Echo®. Numer serii NovoPen Echo® prezentowany na ilustracji to FVG7364.

Zalecenia odnos$nie dziatan, ktére nalezy podjaé

Jesli w poradniach lub na oddziatach szpitalnych posiadacie Pafstwo wstrzykiwacze
NovoPen Echo® o numerach serii wymienionych w Tabeli 1, prosimy o kontakt
z Kierownikiem Hurtowni Farmaceutycznej Novo Nordisk (p. Piotr Chojnacki tel.
601 326 013) w celu uzyskania informacji jak przebiega¢ bedzie zwrot wstrzykiwaczy
(wstrzykiwacze odbierze od Panstwa kurier w uzgodnionym terminie).
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Co nalezy zrobic jesli Pafistwa pacjenci uzywajaq wstrzykiwaczy NovoPen Echo®
o numerach serii wymienionych w Tabeli 1:

*» Zwracamy sie z uprzejmg prosba o przekazanie pacjentom, ktérzy uzywaja
wstrzykiwaczy NovoPen Echo® o numerach serii wymienionych wyzej, informagji
o zaistniatej sytuacji oraz zalecenia wymiany oprawki wktadu na nowa.

e W zalaczeniu przekazujemy Notatke bezpieczenstwa skierowana do pacjentéw.
Uprzejmie prosimy o przekazanie jej pacjentom, ktérzy mogq by¢é w posiadaniu
wymienionych wyzej serii wstrzykiwacza NovoPen Echo®. Pacjenci sa proszeni
o sprawdzenie numeru serii wstrzykiwacza, a jesli jest on wymieniony w Tabeli 1,
o zamodwienie nowej oprawki wkfadu za posrednictwem strony internetowej firmy
Novo Nordisk w Polsce (www.novonordisk.pl).

e Pacjenci uzywajacy wstrzykiwacza NovoPen Echo® o numerze serii innym niz
wymienione powyzej nie majg powodu do obaw i mogg kontynuowaé leczenie bez
przeszkod.

Dalsze dziatania:

Novo Nordisk bedzie monitorowa¢ dziatania niepozadane produktdéw leczniczych oraz
reklamacje i incydenty medyczne dotyczace wymienionych serii wstrzykiwacza.
O wszelkich istotnych informacjach zostang Pariistwo poinformowani.

Wazne jest, by wszelkie dziatania niepozadane produktdw leczniczych, a takze incydenty
medyczne, ktére wystapity w zwigzku z uzywaniem wstrzykiwacza NovoPen Echo® oraz
reklamacje byty raportowane zgodnie z przepisami prawa.

Zgtaszanie incydentéw medycznych i reklamacji:

Incydenty medyczne i reklamacje nalezy zgtasza¢ do Novo Nordisk pod numerem
telefonu + 48 22 444 4900 lub za posrednictwem poczty elektronicznej, adres email
informacja@novonordisk.com.

Kopie zgtoszenia dotyczaca incydentu medycznego nalezy przestaé Prezesowi Urzedu
Rejestracji Produktéow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, e-mail: incydenty@urpl.gov.pl.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych produktéw leczniczych:

Dziatania niepozadane produktéw leczniczych mozna zgtaszaé bezposrednio do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatann Produktéw Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych,
Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: + 48 22 49 21 301,
faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpi.gov.pl. Dzieki  zgfaszaniu dziatanh
niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania produktéw leczniczych.
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Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez do Novo Nordisk, telefonicznie, pod
numerem telefonu + 48 22 444 4900 lub za posrednictwem poczty elektronicznej, adres
email informacja@novonordisk.com.

Dane kontaktowe

Novo Nordisk Pharmaceutical Services Sp. z 0.0.
ul. 17 Stycznia 45B

02-146 Warszawa

Polska

Telefon: (+48 22) 44 44 900

Fax: (+48 22) 44 44 901
informacja@novonordisk.com
http://www.novonordisk.pl/

Bezpieczenstwo pacjentéw jest dla Novo Nordisk najwazniejsze. Doktadamy wszelkich
staran by produkowane i dystrybuowane przez nas produkty byty najwyzszej jakosci.
Bardzo przepraszamy za zaistnialg sytuacje oraz wszelkie obawy czy niedogodnosci,
ktére mogta spowodowad.

Z powazaniem,

‘ - .
Tl Ol B Etibivta Syanko

Piotr Chojnacki ] Elzbieta Tajanko

Logistic & Pharma Warehouse Manager Regulatory Affairs & Quality Manager
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