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Vazne sigurnosne informacije

Postovani,

Novo Nordisk A/S je ustanovio da leziste uloska koje se upotrebljava u malom
broju serija inzulinske brizgalice NovoPen® Echo® moze napuknuti ili se slomiti
pri izlaganju odredenim kemikalijama, na primjer odredenim sredstvima za
¢is¢enje. NovoPen® Echo® se koristi za inzulinsko lije¢enje osoba s dijabetesom.

Novo Nordisk poziva korisnike inzulinske brizgalice NovoPen® Echo® iz jedne od
zahvadenih serija da zamijene leziste uloska, jer neki mogu biti oSteceni. Molimo
usporedite broj serije Vaseg uredaja s popisom brojeva zahvacenih serija u
nastavku.

Slika lezista uloska slijedi u nastavku (Slika 1).

€3
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Slika 1. LeZiste ulodka koje se koristi za NovoPen® Echo® .
Opis problema:

Ako leziste uloska dospije u kontakt s odredenim kemikalijama, moze napuknuti
ili se slomiti. Razlog pucanja je taj da plasti¢ni materijali koriSteni za lezista
ulozaka iz pogodenih serija mogu biti oslabljeni pri izlaganju odredenim
kemikalijama koje se nalaze, na primjer, u nekim proizvodima za CiS¢enje. Pri
¢iS¢enju proizvoda sukladno opisanom u Uputi za uporabu, nema razloga za
vjerovati da ¢e dodi do napuknuda lezista uloska.

Uporaba proizvoda s napuknutim/slomljenim leziStem uloSka moze dovesti do
ubrizgavanja manje doze inzulina od predvidene Sto dovodi do visoke razine
Secera u krvi. Procjenjuje se da je rizik od visoke razine Secera u krvi zbog
uporabe proizvoda s mogucde oste¢enim lezistem uloSka manji od 0,1 %, tj. da ée
se samo u 1 od 1 000 bolesnika javiti visoka razina Secera u krvi zbog oste¢enog
leZista uloska.

Upozoravajudi znakovi visoke razine Secera u krvi (hiperglikemija) obi¢no se
javljaju postupno i mogu se ocitovati kao crvena, suha koza; osjeéaj pospanosti
ili umora; suha usta, vocni (acetonski) zadah; ucestalo mokrenje, osjecaj zedi;
gubitak teka, osjecaj slabosti ili slabost (mucnina ili povracanje).
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Moguce je da se nece pojaviti fizicki znakovi visoke razine Secera u krvi, vec Cete
je samo modi uoditi mjerenjem razine Secera u krvi.
Pojedinosti zahvacenih proizvoda:

Brojevi zahvacenih serija brizgalica NovoPen® Echo® distribuiranih u Republici
Hrvatskoj prikazani su u tablici u nastavku:

NovoPen® Echo®:

EVG3309-3
FVG7337-3
FVG7457-3
FVG8216-3
Tablica 1. Popis zahvaéenih serija brizgalica NovoPen® Echo® u Republici Hrvatskoj.

Na globalnoj razini zahvadene su i pojedine serije inzulinskih brizgalica
NovoPen® 5, ali te brizgalice nisu distribuirane u Republici Hrvatskoj.

Brojevi serija navedeni su na brizgalici NovoPen® Echo® kako je prikazano nize
(Slika 2).

Slika 2. Crveni pravokutnik pokazuje gdje se nalazi broj serije na brizgalici NovoPen® Echo®. Npr.
broj serije na brizgalici NovoPen® Echo® je FVG7364.

Ako posjedujete proizvod NovoPen® Echo® s brojem serije koji nije naveden u
tablici iznad, nemate razloga za zabrinutost i moZzete biti sigurni da ¢e brizgalica
raditi kako je predvideno.

Sto udiniti ako koristite NovoPen® Echo® s jednim od gore navedenih
brojeva serija:

e Nemojte prekidati lijeCenje bez savjetovanja s Vasim lijec¢nikom.

e Obratite posebnu pozornost na kretanje razina Seéera u krvi pratedi
simptome hiperglikemije. Ako primijetite te simptome, izmjerite razinu
Secera u krvi prema uputama Vaseg lijeCnika i poduzmite odgovarajuce
mjere.

e U slucaju pojave simptoma visoke razine Secera u krvi uporabom ovog
proizvoda, obratite se Vasem lije¢niku za savjet.
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e Kako biste dobili novo, neosteéeno leziste uloSka za Vas NovoPen® Echo®,
zabiljezite podatke za kontakt (ime i prezime, adresa, broj telefona,
adresa e-poste i brojevi ostecenih lezista uloZzaka) na internetskoj stranici
lokalnog predstavnika tvrtke Novo Nordisk www.novonordisk.hr ili na
korporativnoj stranici tvrtke Novo Nordisk
www.novonordisk.com/novopenecho5.html ili se obratite lokalnoj Sluzbi
za korisnike. Kada dobijete novo, neosteceno leziSte uloska za Vas
NovoPen® Echo, pri¢vrstite ga i koristiti kako je navedeno u Uputi za
uporabu.

e Prijavite bilo kakve nuspojave ili prituzbe nasoj Sluzbi za korisnike, koju
mozete kontaktirati na 01/6651-900 ili adresu e-poste
kontakt@novonordisk.com .

Ako imate bilo kakvih pitanja ili nedoumica, obratite se Vasem lijecniku,
ljekarniku ili Sluzbi za korisnike tvrtke Novo Nordisk u Republici Hrvatskoj.

Sigurnost pacijenata je od izuzetne vaznosti za Novo Nordisk. Nastojimo
proizvoditi i distribuirati najkvalitetnije proizvode za Vasu uporabu. Iskreno se
ispricavamo zbog ove neugodne situacije i zbog zabrinutosti i neugodnosti koju
je mozda prouzrocila.

S postovanjem,

NOVO NORDISK Hrvatska d.o.o.

Marija LiCina
Odgovorna osoba za promet na veliko medicinskih proizvoda

Kontakt:

NOVO NORDISK Hrvatska d.o.o.

Ulica Damira Tomljanovi¢a-Gavrana 17, 10020 Zagreb
Telefon: +385 1 6651 900

E-mail: mrat@novonordisk.com

Sluzba za korisnike:
Marko Gregoras, veleprodaja@novonordisk.com

www.novonordisk.hr
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