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Viktigt sakerhetsmeddelande till marknaden

(Urgent Field Safety Notice)

Aterkallande av NovoPen® 5 Plus, NovoPen® 6 och
NovoPen Echo® Plus i Sverige

Ref. 20190510

2019-05-22

Viktig sdkerhetsinformation

Till patient,

Novo Nordisk har upptéackt ett problem med injektionspennans dosminne i NovoPen® 5
Plus, NovoPen® 6 och NovoPen Echo® Plus. Injektionspennorna anvénds vid
insulinbehandling av patienter med diabetes.

Problemet omfattar injektionspennornas dosminne som i séllsynta fall kan visa en fér I3g
sista dos vilket inte dverensstdammer med den verkliga dos som injicerats.

Novo Nordisk har initierat aterkallandet av dessa pennor i Sverige och uppmanar
personer med diabetes som anvander ndgon av de paverkade injektionspennorna att
byta ut produkten. Injektionspennorna kan identifieras genom att titta p& pennhuven och
batchnumret. Pennorna och batchnumren visas i tabell 1 nedan.

Beskrivning av dosminnet:

Dosminnet pa alla pennorna ger anvandaren uppgifter om dosstorlek och tid sedan
senaste injektion. Denna information visas p& doseringsknappen pa injektionspennan ex.
for NovoPen® 6 som visas i figur 1 nedan.

NovoPen®6
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s SN aste injektionen
21 enheter

\ Tid sedan senast injektion:

8 tim, 23 min och 58 sek
({max 99 timmar, 59 min och 59
sek)

Figur 1. Injektionspennans dosminne pa en NovoPen® 6. Dosminnet visar antal enheter
pa senast injicerade insulindos och tiden sedan senast injektion.

Beskrivning av problemet:
Dosminnet kan i sallsynta fall visa en for 13g sista dos, vilket inte verensstdmmer med
den verkliga dos som injicerats. Detta kan leda till att du tror att du inte har fatt full dos.

Om du férsdker korrigera dosen, genom att injicera ytterligare insulin finns det en risk
att du far féor mycket insulin och kan uppleva 1&gt blodsocker.

Varningssignalerna for 1agt blodsocker (hypoglykemi) kan bland annat vara; forvirring,
hjartklappning, svettningar, ddsighet och trétthet, kansla av svaghet och orkeslés, yrsel,
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dimsyn, hunger, kramper, sjukdomskénsla (illamaende eller kridkningar) och blekhet
(fargen forsvinner fran huden).

Det &r inte alltid man upplever nagra fysiska tecken pa 18gt blodsocker, utan endast se
det pd blodsockermétningarna.

Detaljer om paverkade injektionspennor:
Batchnummer for paverkade NovoPen® 5 Plus, NovoPen® 6 och NovoPen Echo® Plus som
distribuerats till Sverige visas i tabell 1 nedan:

NovoPen® 5 Plus NovoPen® 6 NovoPen Echo® Plus
FV40103 HVGK289 HVGK287
FV40104 HVGL372

HVGL373

HVGL374

Tabell 1. Lista 6ver paverkade batcher i Sverige. Batchnummer &r tryckt pa pennorna.

Batchnummerna &r tryckta pa NovoPen® 5 Plus, NovoPen® 6 och NovoPen Echo® Plus
enligt nedan bild A. Produktnamnet kan ses pa pennorna som indikeras med roda pilar
enligt nedan bilder B, C och D.
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Figur 2. Den roda rutan visar var batchnumret ar placerat pa de paverkade pennorna,
t.ex. batchnummer pa pennan (A) ar FV40067. NovoPen® 5 Plus (B), NovoPen® 6 (C)
och NovoPen Echo® Plus (D).

Vad som ska goras om du anvander NovoPen® 5 Plus, NovoPen® 6
och NovoPen Echo® Plus med nagon av de ovan namnda
batchnummerna:

e Avbryt aldrig en behandling utan att tala med din lakare.

o Det &r viktigt att du fortsatter ta ditt insulin och méter din blodsockerniva
regelbundet. Fram tills att du har erhallit en ny injektionspenna fortsatter du att
anvanda din nuvarande injektionspenna utan att anvanda dosminnet for att se din
senaste dos. Injektionspennan fungerar som den ska och levererar den installda
dosen. Doseringsknapp och dosrdknare &r inte paverkade och du kan fortsatta att
anvdnda dem. Dosraknaren visas pa bilden nedan.
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Figur 3. Exempel pad dosrdknare av paverkade injektionspennor.

e Om du far symtom pa I3gt blodsocker nar du anvander en av de paverkade
injektionspennorna, kontakta lakare for anvisning.

« Kontakta ditt apotek for att fa en ny injektionspenna gratis. Vanligen notera att
NovoPen® 5 Plus/ NovoPen® 6 kommer ersattas med NovoPen® 5 och NovoPen
Echo® Plus kommer ersattas med NovoPen Echo®. Ersattningspennorna ar
liknande, eftersom de innehdller ett dosminne, men de kan inte ansluta och
Overféra historiska dosdata till andra enheter.
e Rapportera alla biverkningar och reklamationer till Novo Nordisk Kundtjanst, som
kan nads pa telefon 020-98 18 10.
Vid fragor och funderingar kontakta din lakare, apotek eller Novo Nordisk kundtjanst.
Patientsakerheten ar av yttersta vikt fér Novo Nordisk. Vi stravar alltid efter att tillverka

och distribuera produkter av hégsta kvalitet. Vi ber om ursakt for den olyckliga situation
som uppstatt och de bekymmer och besvir som detta kan orsaka.

Med vanlig halsning
CLE

Christina Ostberg Lloyd
Medicinsk direktdér, Novo Nordisk Sverige

For mer information

www.novonordisk.se

Kundtjanst 020-98 18 10
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