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Serie preparatu insuliny NovoMix 30 FlexPen i Penfill
zostang wycofane.

Pacjenci stosujacy leki z objetych wycofaniem serii powinni zmienié je na leki
z pozostatych serii lub na inne produkty lecznicze.

Europejska Agencja Lekdw przedstawia zalecenia odnosnie postepowania w zwigzku z wycofaniem
niektdrych serii preparatéw NovoMix 30 FlexPen i Penfill stosowanych w leczeniu cukrzycy. Wycofanie
niektdérych serii jest skutkiem problemu w procesie wytwarzania podczas napetniania wktadéw, co
doprowadzito do tego, ze niektore serie produktu NovoMix 30 zawierajg zbyt duzo lub za mato
jednostek insuliny na mililitr.

Zgodnie z informacjami przekazanymi przez podmiot odpowiedzialny, NovoNordisk A/S, wyglada na to,
ze tylko niewielki odsetek wktadow (0,14%) zawiera btedng ilo$¢ insuliny. Jednakze, we wktadach
dotknietych problemem, zawartos¢ insuliny moze sie waha¢ pomiedzy 50% a 150% zadeklarowanej
zawartosci insuliny, co moze doprowadzi¢ do hipoglikemii lub hiperglikemii.

Z tego powodu Europejska Agencja Lekéw zaleca, aby u pacjentow stosujgcych produkty NovoMix 30
FlexPen/Penfill z dotknietych tym problemem serii, zamieni¢ leki na produkty z innych serii, a jesli takie
serie nie sg dostepne, na inne leki.

Pacjenci lub osoby sprawujace nad nimi opieke mogg samodzielnie sprawdzi¢ numer serii podany na
NovoMix 30 FlexPen lub NovoMix 30 Penfill, aby sprawdzi¢ czy problem dotyczy ich leku. Jesli numer
serii na wstrzykiwaczu insuliny lub wktadzie nie odpowiada numerowi serii z podanych ponizej - nie ma
powoddéw do obaw.

Pacjenci, ktorzy posiadajg produkty NovoMix 30 FlexPen/Penfill z wadliwg zawartoscig insuliny powinni
umoéwic sie na wizyte u lekarza lub pielegniarki, azeby mozliwie najszybciej zmieni¢ leki.

Wazne aby pacjenci nie zaprzestali przyjmowania lekéw, do czasu wizyty u lekarza. Zaleca sie
pacjentom kontynuacje leczenia i czeste mierzenie poziomu glukozy we krwi, w celu zapewnienia
wiasciwej kontroli poziomu cukru we krwi. W razie wystgpienia u pacjenta objawdéw hipo- lub
hiperglikemii nalezy zgtosi¢ sie do lekarza.

Poniewaz problem ten dotyczy réznych panstw cztonkowskich w réznym stopniu, w zaleznosci od
dostepnosci produktéw NovoMix 30 FlexPen/Penfill nie podlegajacych wycofaniu lub alternatywnych
produktéw leczniczych, na szczeblu krajowym mogg by¢ podejmowane rézne dziatania. Wiecej
informacji na temat niniejszego wycofywania produktéw w poszczegoélnych panstwach cztonkowskich
zostanie przedstawionych przez wiasciwe wiadze krajowe.
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Europejska Agencja Lekow doktadnie monitoruje sytuacje i zapewni podjecie wiasciwych krokéw przez
firme, w tym natychmiastowe dziatania naprawcze, jak i trwate rozwigzania techniczne, ktére bedq
zapobiegaty powtarzaniu sie problemu. Wszystkie pozostate produkty lecznicze z wadliwych serii
znajdujacych sie pod kontrolg NovoNordisk zostaty poddane kwarantannie.

Numery wadliwych serii NovoMix 30 FlexPen to: CP50912, CP50750, CP50639, CP51706, CP50940,
CP50928, CP50903, CP50914, CP50640, CP51095, CP50904, CP50650, CP51098, CP50915, CP50412,
CFG0003, CFG0002, CFG0001, CP50902, CP50749, CP50393, CP50950, CP51025, CP50751, CP50375,
CP50420, CP51097, CP50641, CP51096 i CP50392.

Numery wadliwych serii NovoMix 30 Penfill to: CS6D422, CS6C628 and CS6C411.

Numery serii sg podane na wstrzykiwaczach insuliny NovoMix 30 FlexPen i na wktadach do NovoMix 30
Penfill.

Dodatkowe informacje o leku

NovoMix jest lekiem stosowanym w leczeniu cukrzycy, zawierajagcym jako substancje czynnga insuline
aspart. Jest dostepny w postaci zawiesiny do wstrzykiwan we wktadach (Penfill) lub w gotowych
wstrzykiwaczach insuliny (FlexPen).

NovoMix 30 zawiera 30% rozpuszczalnej (szybkodziatajacej) insuliny aspart i 70% insuliny aspart
krystalizowanej z protaming (o posrednim czasie dziatania) insuliny aspart. Moze by¢ stosowany u
pacjentow od 10 roku zycia.

Problem nie dotyczy produktéw NovoMix o pozostatych mocach.

Produkt leczniczy NovoMix zostat dopuszczony do obrotu w catej UE w sierpniu 2000 r. Dwanascie serii,
ktorych dotyczy problem z jakoscig zostato rozprowadzonych w nastepujacych panstwach
cztonkowskich: Austria, Belgia, Republika Czeska, Dania, Francja, Niemcy, Islandia, Irlandia,
Luksemburg, Holandia, Norwegia, Stowacja i Wielka Brytania. Jednak inne panstwa w UE mogty takze
otrzymac wadliwe serie.
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