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Komu:
Zdravotni Grady
Kopie:

ESFF, KALO, PEBE 24. ¢ervna 2013

Od: Ref.:20130613
Lars Juhl Hansen (LJHA)

Véc: Zdravotnicky prostfedek NordiPen®

Ucelem tohoto dopisu je upozornit vads na stiznosti nékolika uZivatell, ktefi poukazali
na problémy se spravnou kompletaci pera NordiPen®, jeZz mohou potencialné vést k
poddavkovani pfipravkem Norditropin®.

V rdmci naseho pravidelného mési¢niho sledovani trendl zakaznickych reklamaci jsme
v &ervnu 2013 zaznamenali narlst reklamaci tykajicich se pera NordiPen®. V ptipadé
nékterych téchto reklamaci oznamovatelé uvadéli, ze pero se obtizné kompletuje
anebo ze maji podezreni na nepresné davkovani. Na zakladé toho zahdjila spolecnost
Novo Nordisk dlkladné Setfeni v souladu s postupem pro pfipad podezieni na vady
vyrobku.

Pero NordiPen® je vyobrazeno nize:

4 )

Pouzdro na zasobni viozku Mechanicka ¢ast

Vnitfni Setfeni dospélo k zavéru, Ze urditd zména u dodavatele komponent vedla
k drobné zmé&né tvaru kovovych zavitll, které spojuji mechanickou ¢ast s pouzdrem na
zasobni vlozku. V disledku toho se kovové zavity mechanické ¢asti vice zafezavaji do
plastovych zavitl uvniti pouzdra na zasobni vioZku, co? zvysuje odpor pfi kompletaci.
Tento zvy$eny odpor pfi kompletaci mdZe u pacienta vzbudit dojem, Ze pero je spravné
zkompletovano, i kdyZ neni, coz miZe potencidln& zplsobit poddavkovani. Je dlleZité
si uvédomit, Zze spravné sestavené pero bude fungovat tak, jak bylo zamysleno.

Problém se tyka nasledujicich 28 zemi:

Austréalie, Rakousko, Bangladés, Belgie, Chorvatsko, Ceska republika, Dansko, Finsko,
Francie, Némecko, Holandsko, Madarsko, Irsko, Izrael, Italie, Japonsko, Litva, Filipiny,
Polsko, Slovensko, Slovinsko, Spanélsko, Svédsko, Svycarsko, Tchaj-wan , Thajsko,
Turecko a Velka Britanie.
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Dotéené Sarze pera NordiPen® na trhu nebo na skladé spole¢nosti Novo Nordisk jsou:
A5UAT92, ASUBF67, ASUCX73, A5UJ080, A5UJ086, A5UJ093, A5US953, A5UX682,
B5U4364, B5U7673, BSUAL81, B5SUBL53, B5UBL56, B5UBL59, B5UD894, B5UG053,
B5UGO054, B5UJ552, B5UJ553, B5UJ554, B5UJ555, C5U2144 a C5U2151, viz
podrobnosti v tabulce nize.

FASUAT92 " NORDIPEN GR. 15 MG WD (CVI) 958
PASUBF67Z NORDIPEN GR. 10 MG WD (CVI) 859
FASUCX73"" NORDIPEN GR. 10 MG JA (CVI) 504
PASU3080" NORDIPEN CL. 5 MG WD (CVI) 1014
[A5U3J086 = NORDIPEN GR. 5 MG WD (CVI) 1057
PAS5U3093 NORDIPEN GR. 15 MG WD (CVI) 1053
[A5US953 | NORDIPEN CL. 10 MG WD (CVI) 980
FASUX682" NORDIPEN GR. 10 MG WD (CVI) 990
B5U4364 | NORDIPEN CL. 10 MG WD (CVI) 853
IB5U7673 NORDIPEN CL. 5 MG WD (CVI) 1063
BSUAL81  NORDIPEN GR. 10 MG WD (CVI) 1007
IBSUBL53 NORDIPEN GR. 5 MG WD (CVI) 1038
B5UBL56  NORDIPEN GR. 10 MG WD (CVI) 959
FBSUBL59 " NORDIPEN GR. 15 MG WD (CVI) 1098
B5UD894 | NORDIPEN GR. 10 MG WD (CVI) 1050
IB5UG053" NORDIPEN GR. 10 MG WD (CVI) 1074
B5UG054"" NORDIPEN GR. 15 MG WD (CVI) 1057
IB5U3552 " NORDIPEN GR. 5 MG WD (CVI) 1000
[B5U3553 | NORDIPEN GR. 5 MG WD (CVI) 1060
IB5U3554 " NORDIPEN GR. 10 MG WD (CVI) 1087
B5U3555 " NORDIPEN GR. 15 MG WD (CVI) 1118
[€502144 NORDIPEN CL. 5 MG WD (CVI) 1102
[€502151"" NORDIPEN CL. 10 MG WD (CVI) 1068

Spolec¢nost Novo Nordisk vyhodnotila zdravotni riziko a rozhodla, Ze toto riziko spada
do tridy III: Situace, kdy uzivani porusujiciho (vadného) vyrobku nebo vystaveni
tomuto vyrobku pravdépodobné nevyvola nezadouci zdravotni nasledky.

Lééebné rezimy piipravku Norditropin® jsou zaloZzeny na pribéznych titracich a
pravidelnych |ékafskych kontrolach. Pocatec¢ni davka je doporucena v urcitém rozsahu
a prubé&zné titrace jsou zaloZeny na parametrech méfenych pti pravidelnych kontrolach
(napfiklad télesnd hmotnost, vyska, krevni a dalSi parametry). Davka pro pacienta je
tedy odvozovana ze stavu v pfedchozim obdobi. Pacient mize po uréitou dobu uZivat
mirné nizsi davky, |éCba se upravi b&€hem nasledujiciho obdobi (tyto nizsi davky budou
vykompenzovany). I kdyby tedy pacient byl po urlitou dobu poddavkovan, je
nepravdépodobné, Ze by tim utrpél jakékoliv nevratné zdravotni poskozeni. Pacienti
uzivajici Norditropin® jsou o svém lé¢ebném reZimu velmi dobfe proskoleni a uréité by
si vSimli, ze jejich pera neposkytuji celou vypocitanou davku; v takovém pripadé musi
okamzité informovat svého |ékare.
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Vzhledem k situaci s dodavkami a skutecnosti, ze vyhodnocené zdravotni riziko spada
do tridy III, nedoporucCujeme stazeni vyrobku z trhu; lékafi a sestry vSak obdrzi
dodateéné pokyny tykajici se prodkoleni pacientl z hlediska spravné kompletace pera
NordiPen®.

Stazeni vyrobku NordiPen® z trhu a/nebo vyfazeni dotéenych per, kterd jsou skladem
ve spolecnosti Novo Nordisk, by vedlo k situaci, kdy by tato pera chybéla po dobu 12
tydnd v nékolika zemich, ve kterych by uZivatelé nemohli uZivat p¥ipravky Norditropin®
SimpleXx®. Nedostatek per NordiPen® by tedy mohl mit pro pacienty na nékterych
trzich mnohem z&vazné&jéi 1é&ebné disledky, ne? které odpovidaji uzivani jiné neZ
predepsané davky mensim procentem pacientd.

Zahajili jsme aktualizaci navodu k pouziti (IFU) a pracujeme na konstrukéni zméng,
ktera zajisti, Ze uzivatelé budou schopni pero kompletovat spravné.

Jako terénni bezpecnostni napravné opatfeni navrhujeme poskytovat pfisluSnym HCP
pokyny pro uzivatele, které budou vysvétlovat spravnou kompletaci pera NordiPen®.
Dale navrhujeme, aby byl IFU (ndvod k pouziti) pro nova pera NordiPen® dodavan
spolu s pfislusnou dopliikovou informaci, dokud nebude formalné aktualizovan. Viz
pokyny ,Dodatené informace tykajici se kompletace per NordiPen® 5 mg, NordiPen®
10 mg a NordiPen® 15 mg" a ,Dodate¢né informace tykajici se kompletace per
NordiPen® 5 mg, NordiPen® 10 mg a NordiPen® 15 mg pfi pouZiti NordiPenMate®"

Jako stfednédobé napravné opatfeni doporucujeme provéfit dotcené zasoby ve
spolecnosti Novo Nordisk tak, aby se pero dalo s vétsi pravdépodobnosti sestavit
spravné. O¢ekavame, ze nova pera NordiPen® budou dostupna od 13. fijna.

Lars Juel Hansen Erik Steffensen

Hlavni produktovy specialista Vice-Prezident

Stredisko zakaznickych reklamaci Stredisko zakaznickych reklamaci
Globalni bezpec¢nost Globalni bezpecnost
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Dopliujici informace k sestaveni pera
NordiPen® 5 mg, NordiPen® 10 mg a NordiPen® 15 mg

Tato informace slouzi jako upresnujici informace k sestaveni mechanické ¢asti pera a pouzdra
na zasobni vlozku k peru NordiPen®.

Obrazek nize zobrazuje NordiPen® 10 mg. Avsak informace jsou platné pro NordiPen® 5 mg,
NordiPen® 10 mg a NordiPen® 15 mg.

Pouzdro na zasobni vliozku Mechanicka cast pera

novo nordisk

Screw the mechanical section of the pen

\ and the cartridge holder tightly together. j

SeSroubujte mechanickou ¢ast pera a pouzdro na zasobni viozku pevné k sobé

e K sestaveni pera viz obr. 2 je potfeba pouze 3x otocit mechanickou Cast pera k pouzdru
na zasobni vlozku (3krat 360°) a seSroubovat k sobé. Z vychozi pozice uvedené na obrazku
2 je treba tfi kompletnich otocek (3krat 360°), aby byly obé Casti pevné sesroubovany.

e Pokud citite slaby odpor po prvnim otoceni, pokracujte dal a dokoncete 3 otoceni.

e Pokud citite silny odpor, nez dokoncite tfeti otoceni, znamena to, ze zavity uvnitf nejsou
na sebe spravné nasazeny. V tom pripadé odsroubujte mechanickou ¢ast od pouzdra
na zasobni viozku a zacnéte znovu. Ujistéte se, Ze zavity zapadaji spravné do sebe.

Obé casti jsou spravné sestaveny pokud:

- Jste seSroubovali obé ¢asti k sobé 3mi otocenimi (3krat 360°)

- Oznaceni sily pripravku (5, 10, 15) na pouzdru pro zasobni viozku a ukazatel mg na
mechanické Casti jsou v roviné, a mezera mezi hranou pouzdra a zvysenou Casti
okénka pro ukazatel davky je cca 1 mm, jak je znazornéno na obrazku.
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Dopliujici informace k sestaveni pera
NordiPen® 5 mg, NordiPen® 10 mg a NordiPen® 15 mg pFi pouziti NordiPenMate®

Tato informace slouZi jako upfesfiujici informace k sestaveni mechanické ¢asti pera NordiPen® a
NordiPenMate®

Obrazek nize zobrazuje NordiPenMate® pFi pouziti s perem NordiPen® 10 mg. Av$ak informace
jsou platné pro pouziti NordiPenMate® s NordiPen® 5 mg, NordiPen® 10 mg a NordiPen® 15 mg.

s

\

NordiPenMate® Mechanicka c¢ast

\ section of NordiPen® tightly together. /

Screw NordiPenMate® and the mechanical

Sesroubujte NordiPenMate® a mechanickou &ast pera NordiPen® pevné k sobé.

Z vychozi pozice uvedené na obrazku 2 je tfeba ¢tyF kompletnich otocek (4krat 360°),
aby byly obé ¢asti pevné seSroubovany.

Pokud citite slaby odpor po prvnim otoceni, pokracujte dal a dokoncete 4 otoceni.
Pokud citite silny odpor, nez dokoncite vS§echna ctyri otoceni, znamena to, ze zavity
uvnitf NordiPenMate® nejsou na sebe spravné nasazeny. V tom pfipadé ods$roubujte
mechanickou ¢ast od NordiPenMate® a zaénéte znovu. Ujistéte se, Ze zavity zapadaji
spravné do sebe.

Obé Casti jsou spravné sestaveny pokud:

Jste sesroubovali obé Casti k sobé 4mi otocenimi (4krat 360°)

Modré tladitko na NordiPenMate® a ukazatel mg na mechanické &asti jsou v roving, a
mezera mezi hranou NordiPenMate® a zvy3enou &asti okénka pro ukazatel davky je cca
3 mm, jak je znazornéno na obrazku.
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