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Dolezité bezpecnostné informacie pre diabetikov, ktori
maji doma liek GlucaGen® HypoKit

Spoloénost Novo Nordisk A/S stahuje v Slovenskej republike z obehu 1 3arzu lieku
GlucaGen® HypoKit. Liek GlucaGen® HypoKit je indikovany na lie¢bu tazkej hypoglykémie
(nizkej hladiny cukru v krvi) u diabetikov lie¢enych inzulinom.

Spolo¢nost Novo Nordisk vykonala etrenie, ktorym sa zistilo, Ze malé mnoZstvo ihiel na
v niektorych Sarzach lieku GlucaGen® HypoKit bolo oddelenych od striekaky. V zdujme
ochrany bezpecnosti pacientov stahuje spolo¢nost Novo Nordisk dotknuté 3arze od
distributorov, z lekarni a od pacientov v Slovenskej republike.

Z obehu stahujeme nasledujlice &isla Sarzi lieku GlucaGen® HypoKit:

Sarza: FS6X493, ddtum exspirdcie: Aug-18

Cisla arzi st vytladené na lieku GlucaGen® HypoKit, ako je uvedené nizéie v &ervenom
ramceku (obrazok ¢&. 1).

Batch number

8-9402-31-210:)
Fapi ot

Batch number

Batch number - Cislo Sarze
Obrazok &. 1. A) GlucaGen® HypoKit s &islom 3arze v ervenom raméeku, B) pohlad na

Cislo 3arze zblizka.
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€o robit, ak mate GlucaGen® HypoKit s vy$sie uvedenym &islom Sarze: novo nordisl<’

» GlucaGen® HypoKit s vy$gie uvedenym &islom 3arze vratte do svojej lekdrne. Ked'
vratite liek s vyssie uvedenym d&islom $arze, dostanete bezplatne nahradny
GlucaGen® HypoKit.

GlucaGen® Hypokit sa pouziva na lie¢bu epizéd tazkej hypoglykémie (nizkej
hladiny cukru v krvi), ked’ pacient upadne do bezvedomia alebo nemédze pozit
zdroj cukru. Preto je dolezité, aby pacienti mali funkény GlucaGen® HypoKit,
ktory mozno Géinne pouzit. Skontrolujte si ¢islo Sarze na lieku GlucaGen®
Hypokit a prijmite opatrenia, ktoré sa odporicaju v tomto oznameni.

Ak mate GlucaGen® HypoKit, ktorého &islo Sarze NIE JE uvedené vysSie, nemusite mat
Ziadne obavy a mézete si byt isty/-8, Ze liek bude fungovat podla predpisu.

S pozdravom
(T\ / -
,044/6(/&-/‘7‘%
Katarina Dubéciova, Operations & Finance manager

I}Iovo Nordisk Slovakia s.r.o.
Zilinska 7-9, SK-811 05 Bratislava, Slovenska republika
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Informacia urc¢ena pre vasu webova stranku

Dolezité bezpecnostné informacie pre diabetikov, ktori
majad doma liek GlucaGen® HypoKit

Spolo&nost Novo Nordisk A/S stahuje v Slovenskej republike z obehu 1 SarZu lieku
GlucaGen® HypoKit. GlucaGen® HypoKit je indikovany na lie¢bu taZkej hypoglykémie
(nizkej hladiny cukru v krvi) u diabetikov lie¢enych inzulinom.

Pacienti, ktori maju GlucaGen® HypoKit z nasledujlcej 3arze FS6X493 s datumom
exspiracie Aug-18, by mali liek okamZite vratit do lekdrne. Pacient dostane zdarma
nahradny liek.

Pacienti, ktori maju GlucaGen® HypoKit, ktorého &islo Sarze NIE JE uvedené vyssie,
nemusia mat Ziadne obavy a mézu si byt isti, Ze liek bude fungovat podla predpisu.

Vietky neZiaduce reakcie hldste zakaznickemu servisu spolo¢nosti Novo Nordisk, ktory je
k dispozicii na Cisle +421 2 5710 3011 alebo na e-mailovej adrese
skbrcontact@novonordisk.com.
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Otazky a odpovede pre vasu linku pomoci pacientom
Kvalita produktu

1. Preéo spoloénost Novo Nordisk liek stahuje?
O: Niekolko baleni (0.006%) lieku GlucaGen® HypoKit nemusi fungovat
spravne, pretofe ihla na striekadke sa podas pouZivania mdZe oddelit.
Pri pouZiti lieku GlucaGen® Hypokit v nidzovych situdcidch na lie¢bu
hypoglykemickej kémy mimo prostredia nemocnice méze nefunk&na
striekacka spdsobit zdravotné nasledky. V zdujme bezpednosti pacienta
kona spolo&nost Novo Nordisk & najrychlejdie a v spolupréci so Statnym
Ustavom pre Kontrolu Liediv stahuje dotknuté lieky na Grovni pacienta.

2. Je dotknuta kvalita produktu?
O: Ano. Je mozné, Ze pacient alebo rodinny prislusnik nebude vediet
injekciu glukagénu podat, ked' sa ihla na strieka¢ke oddeli.

3. Kol'ko baleni lieku GlucaGen® Hypokit stahujete z obehu?
0: 715.

Bezpeénost pacientov

4. Aké je riziko, ak mam dotknuty produkt?

O: Pri poutZiti lieku GlucaGen® Hypokit v nidzovych situacidch na lie¢bu
hypoglykemickej kdmy mimo prostredia nemocnice si pacienti
nedokazu liek podat sami, preto nidzova lie¢ba zavisi od podania
injekcie zaskolenou osobou podavajlcou pomoc/rodinnym
prislusnikom. Oddelend ihla znemoziuje pouZitie striekalky a osoba
podavajlica pomoc nebude méct pacienta o$etrit. Lie¢ba by sa preto
mohla vyrazne oneskorit a aby pacient znovu nadobudol vedomie,
bude mozno potrebovat, aby mu zdravotnici (zachranari, pracovnici
kliniky alebo nemocnice) intravendzne podali infGziu glukdzy.
Zdravotné ndsledky omedkania zachrannej lie€by budu zavisiet od
takych faktorov ako hladina glukdzy v krvi a skutoény ¢as do
poskytnutia alternativnej lie¢by. U pacienta s poskodenym liekom
GlucaGen® Hypokit sa mdzu prejavit zadvazné neZiaduce udalosti bez
nasledku smrti.

5. Ako spoloénost Novo Nordisk zabezpedi, aby sa z trhu stiahli vSetky
chybné lieky GlucaGen® HypoKit?

0. : Spolo¢nost Novo Nordisk stahuje dotknuté lieky v Uzkej spolupraci
so Statnym Ustavom pre Kontrolu Liediv, aby sa zaistilo, Ze véetky
nepouzité lieky GlucaGen Hypokit® budu stiahnuté a nahradené
funkénym produktom.
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6. Ako budem vediet, ¢i pacient ma niektoré zo stahovanych balenfdigkuordislc
GlucaGen® HypoKit?
0. Spolo¢nost Novo Nordisk spolupracuje so Statnym Ustavom pre
Kontrolu Lietiv (SUKL) na &o najlepom vykonani stiahnutia, v rdmci
ktorého dostanu distributori, lekdrne a pacienti zoznam stahovanych
Cisiel Sarzi. Sucastou zabezpedenia G¢inného stiahnutia podla
usmerneni SUKL budd aj listy lekdrom a tam, kde je to mozné, aj
individudlnym pacientom.

7. Dostala spoloénost Novo Nordisk hlasenia o nejakych neZiaducich
udalostiach sivisiacich s chybnymi strieka¢kami lieku GlucaGen®
Hypokit?

0. Spolo¢nost nedostala Ziadne hldsenia o neziaducich udalostiach
sUvisiacich s tymto problémom.

8. Boli o probléme informované zdravotné organy?
0. Ano. Spolo&nost Novo Nordisk stiahnutie koordinuje v Gzkej
spoluprdci so Statnym Ustavom pre Kontrofu Lie&iv.

9. Boli o chybnych liekoch informovani lekari a pacienti?
0. Ano. Spolo¢nost Novo Nordisk informuje lekarov a pacientov
o stiahnuti, ako aj o spGsobe ziskania nahradného produktu.

Vymena lieku

10. Ak mam liek z dotknutych $arzi, dostanem nahradny liek?
0. Ano. Pacienti by mali vratit dotknuté lieky v lekdrni, v ktorej si ich
kupili. Lekarer im vyda bezplatny nahradny liek.
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