Potencjalne ryzyko pomylenia insuliny Fiasp® (szybkodziatajgcej
insuliny aspart) z insuling Tresiba® (bazowa insuling degludec)

16 kwietnia 2018 roku

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia

Szanowni Panstwo,

Firma Novo Nordisk A/S wraz z Europejskg Agencja ds.
Lekéw oraz Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych pragnie
przekazac Panstwu istotne informacje.

Podsumowanie

e Odnotowano przypadki zastosowania przez niektérych
pacjentow insuliny Fiasp® podawanej dopositkowo
(obecnie dostepnej w opakowaniach oznaczonych kolorem
26ttym) zamiast insuliny bazowej Tresiba® (dostepnej
w opakowaniach oznaczonych kolorem jasnozielonym).
Zgtaszano takze przypadki odwrotnej pomytki.

Pomytki tego typu mogg nies¢ ze sobg powazne
konsekwencje kliniczne, w szczegdlnosci prowadzi¢ do
hipo- lub hiperglikemii.

Pacjenci, ktdrzy stosujg réwnoczesnie oba produkty
lecznicze powinni zostaé poinformowani o potrzebie
zachowania dodatkowej ostroznosci podczas podawania
insulin oraz o tym, by zawsze przed kazdym
wstrzyknieciem sprawdzac nazwe stosowanej insuliny
w celu upewnienia sie, ze jest ona wtasciwa.

Aby utatwi¢ pacjentom odréznianie obu produktéw,
insulina Fiasp® bedzie od korca czerwca 2018 roku
dostepna w opakowaniach oznaczonych kolorem
czerwono-zéttym (czerwono-z6tte wstrzykiwacze, wkiady
i fiolki - patrz Rysunek 1 ponizej).

Rysunek 1.

Nowa wersja kolorystyczna opakowania produktu leczniczego Fiasp®

Na co nalezy zwrdci¢ uwage podczas wydawania pacjentom
produktow leczniczych w opakowaniach dostepnych
obecnie

o Nalezy sprawdzi¢ czy pacjent rownoczesnie stosuje
insuline Tresiba®.

o Jesli tak jest, nalezy poinformowad pacjenta
o potencjalnym ryzyku pomylenia insulin oraz o potrzebie
zachowania dodatkowej ostroznosci podczas ich
podawania.

e Nalezy poinformowac pacjenta o tym, ze zawsze przed
kazdym wstrzyknieciem powinien sprawdzi¢ nazwe
stosowanej insuliny oraz zachowac szczegdélng ostroznosé,
gdy wstrzykiwanie insuliny odbywa sie w warunkach
stabego oswietlenia.

Informacje ogdlne

Nowa wersja kolorystyczna opakowania produktu
leczniczego Fiasp® bedzie dostepna na rynku polskim od
konca czerwca 2018 roku. Wprowadzenie nowej wersji
kolorystycznej ma na celu utatwienie pacjentom odrdzniania
tego produktu leczniczego od innych (patrz ilustracje
ponizej). Do czasu wprowadzenia nowej wersji
kolorystycznej do obrotu pacjent powinien zachowaé
dodatkowe $rodki ostroznosci.
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Gtéwng przyczyna omytkowego stosowania przez pacjentéw insuliny Fiasp® (insulina podawana dopositkowo) zamiast insuliny
bazowej Tresiba® byta zblizona kolorystyka ich opakowan. Przyczyng pomytek byt takze brak dobrego oswietlenia.

Rysunek 2.

Wersje kolorystyczne opakowarn produktu leczniczego Fiasp® oraz Tresiba® obecne w obrocie
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Zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych
produktéw leczniczych (dotyczacych szczegélnie insuliny
Fiasp® oraz Tresiba®, w tym btedéw medycznych)

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest

zgtaszanie podejrzewanych dziatan niepozgdanych.
Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku
korzysci do ryzyka stosowania produktu leczniczego. Osoby
nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zgtaszaé wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za
posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéow Leczniczych Urzedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow 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@urpl.gov.pl.

Z powazaniem,
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Clinical, Medical & Regulatory Manager
Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.

Podejrzewane dziatania niepozgdane mozna zgtaszac
rowniez do Novo Nordisk, telefonicznie, pod numerem
telefonu + 48 22 444 4900 lub za posrednictwem poczty
elektronicznej, adres email informacja@novonordisk.com.

Dane kontaktowe

Wiecej informacji mozna uzyskaé na stronie
novonordisk.com lub kontaktujgc sie z biurem firmy Novo
Nordisk w Polsce:

Novo Nordisk Pharma Sp. z 0.0.

ul. Komitetu Obrony Robotnikéw 45B

02-146 Warszawa

Telefon: (+48 22) 44 44 900
Fax: (+48 22) 44 44 901
informacja@novonordisk.com

http://www.novonordisk.pl/
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