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Viktigt siakerhetsmeddelande for personer med diabetes
som anvinder NovoPen® Echo® eller NovoPen® 5

Malmd, Sverige, 2017-07-05

Novo Nordisk A/S har upptéckt att cylinderampullhdllaren for insulin som anvénts i ett
mindre antal batcher av NovoPen® Echo® och NovoPen® 5 kan spricka eller g& sénder om
den exponeras for vissa kemikalier som till exempel rengéringsmedel. NovoPen® Echo®
och NovoPen® 5 anvénds fér insulinbehandling av personer med diabetes.

Novo Nordisk uppmanar personer med diabetes som anvénder ndgon av de paverkade
batcherna NovoPen® Echo® och/eller NovoPen® 5 att byta ut cylinderampullhdllaren da
den kan vara skadad, eller kan skadas framéver om den inte byts ut. Batchnummer
dterfinns i tabellen nedan.

Se bild av cylinderampullhdllare nedan

C€
%“7"1 novo nordisk® Penfill®3ml oves

Anvandning av injektionspenna med en sprucken/skadad cylinderampullhallare kan
resultera i att injektionspennan ger en lagre dos insulin &n vad som ar avsett, vilket kan
leda till for hdgt blodsocker. Risken for hégt blodsocker vid anvéandning av en
injektionspenna med en paverkad cylinderampullhallare &r beddémd till mindre &n 0,1 %,
dvs. endast 1 av 1000 patienter kommer att fa hégt blodsocker pa grund av en paverkad
cylinderampullhallare.

Varningssymtomen pa hogt blodsocker (hyperglykemi) uppstar oftast gradvis och kan
vara rodnande, torr hud; désighet eller trotthet; muntorrhet, fruktdoftande
(acetonliknande) andedrakt; tata urintrdngningar, torst; aptitiéshet, illamaende eller
krakningar.

En patient behdver inte alltid uppleva nagra fysiska tecken pa hogt blodsocker, utan
endast se det pa blodsockermatningarna.
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Batchnummer for paverkade NovoPen® Echo® och NovoPen® 5 som distribuerats till

Sverige visas i tabellerna nedan:

NovoPen® Echo®:

DUG2055
DUG2058
DUG2116
DUG2130

DVG1368
DVG1564
DVG1716
DVG2297

EVG2298
EVG2299
EVG2915
EVG3010
EVG3310
EVG3545
EVG4252
EVG5699
EVG6823
EVG6824

FVG8414

Tabell 1. Lista 6ver paverkade NovoPen® Echo® batcher i Sverige.

NovoPen® 5:

EVG0526 FVG7604
EVG0915 FVG8532
EVG1015 FVG8656
EVG5564 FVG8659
EVG6247

Tabell 2. Lista dver paverkade NovoPen® 5 batcher i Sverige.

Batchnummer &r tryckt p& NovoPen® Echo® och NovoPen® 5 enligt nedan (Bild 2).
A B

Bild 2. De réda rutorna visar var batchnummer &r placerade pa A) NovoPen® Echo® och B)
NovoPen® 5. Dvs batchnummer pa NovoPen® Echo® till vanster &r FVG7364.

Fér personer som innehar NovoPen® Echo® och/eller NovoPen® 5 injektionspennor med
batchnummer som inte omnamns ovan, finns det ingen anledning till oro. Dessa
injektionspennor fungerar som avsett.

Vad som ska goras om din NovoPen® Echo® och/eller din NovoPen® 5 har ett av
ovanstdende batchnummer:

e Avbryt aldrig en behandling utan att tala med din lékare.
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e Registrera kontaktuppgifter (namn, adress, telefonnummer, epostadress och antal
paverkade cylinderampullhallare) antingen p@ Novo Nordisk lokala
hemsida www.novonordisk.se eller pa8 Novo Nordisk globala hemsida
www.novonordisk.com eller kontakta Novo Nordisk kundtjanst for att fa en
opaverkad cylinderampullhdllare till NovoPen® Echo® och/eller NovoPen® 5. Den
nya cylinderampullhdllaren ska monteras och anvéndas enligt bruksanvisningen,
sid 22-23.
http://www.novotraining.com/novopen5/se02

http://www.novotraining.com/novopenecho/SEO1

e Mat blodsockernivan enligt anvisning fran sjukvardspersonal och oftare om
symtom pa hogt eller 1&gt blodsocker utvecklas.

e Om symtom pa fér hégt blodsocker uppkommer nér denna produkt anvands,
kontakta lakare for anvisning.

e Rapportera alla allvarliga biverkningar och reklamationer till Novo Nordisk
kundtjanst, tel. 020-98 18 10.

Vid fragor och funderingar kontakta din ldkare, apotek eller Novo Nordisk kundtjénst.

Novo Nordisk stravar alltid efter att leverera produkter av hég kvalitet. Vi ber uppriktigt
om ursakt fér den olyckliga situation som uppstatt och de bekymmer och besvar som
detta kan orsaka patienter och halso- och sjukvardspersonal.

Lakemedelsverket &r informerade och vi gér vart yttersta for att sakerstalla
patientsakerheten och minimera stérningarna denna situation orsakar.

For mer information
www.novonordisk.se

Kundtjanst
Telefon: 020-98 18 10

Media
Niels Abel Bonde 0733-2599 09 nsab@novonordisk.com

Med huvudkontor i Bagsvaerd, Danmark, dr Novo Nordisk ett globalt lsdkemedelsféretag med 90 8r av innovation
och ledarskap inom diabetesv8rd. Bolaget har ledande positioner ocks§ inom hemofilivard, tillvdxthormonterapi
och hormonbehandling. Novo Nordisk har cirka 42.000 medarbetare i 77 lander, och marknadsfor sina
produkter i fler 4n 165 ldnder. F6r mer information, besék novonordisk.com, Facebook, Twitter, LinkedIn,
YouTube
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