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Atsevisku zalu tirdzniecibas apturésana (partrauksana):

e Protaphane FlexPen - videéji atras darbibas (izofana) insulins
(NPH cilveka insulins, 100 vienibas/ml, suspensija injekcijam);

e Levemir - ilgstosas darbibas (bazalais) insulins (detemira
insulins, 100 vienibas/ml, skidums injekcijam).

Cien. veselibas aprupes specialist!

Novo Nordisk Latvia SIA, vienojoties ar Eiropas Zalu adentliru un Latvijas Zalu valsts agentdru, vélas
informét Jas par $adu zaju tirdzniecibas partrauk$anu Latvija. So zalu tirdznieciba tiks partraukta visas
ES/EEZ valstis, kuras tas tiek tirgotas.

Produkti Zalu forma(-as), kuras(-u) Zalu forma(-as), kas biis

tirdznieciba tiks apturéeta pieejama(-as)
(partraukta)

Videé&ji atras darbibas

insulins

Protaphane (izofans/NPH Flexpen Neviena
cilvéka insulins, 100

vienibas/ml, suspensija

injekcijam, kartridzs

pildspalvveida pilns|irce)

Ilgstosas darbibas

insulins

Levemir (detemira insulins, Flexpen Neviena
100 vienibas/ml, skidums

injekcijam, kartridzs

pildspalvveida pilns|ircg)

Situacijas parskats

¢ Novo Nordisk partrauks ieprieks uzskaitito insulinu veidu tirdzniecibu Latvija.

Tirdzniecibas partraukSana nav saistita ar jebkadam droSuma vai kvalitates problémam.
Risku mazinosi pasakumi

Lai parvalditu zalu tirdzniecibas partrauksanu, Novo Nordisk risku mazinoSajos pasakumos iesaista
Eiropas Zalu adgentiru un Latvijas Zalu valsts agentru.



Tiek informétas uzraudzibas iestades, arsti, veselibas apripes nodrosinataji un pacientu organizacijas,
lai pacientiem palidzétu drosi pariet uz citu alternativu arstéSanu un nodrosSinatu apripes
nepartrauktibu.

Pacientiem savlaicigi jauzsak citu zalu lietoSana, lai izvairitos no devu izlaiSanas riska, kas var radit
nopietnas kliniskas sekas.

Veselibas apriipes specialistiem (VAS) jaapsver talakminétie risku mazinosie pasakumi:

e Ieprieks minéto insulinu terapiju nedrikst uzsakt jauniem pacientiem.

e Videji atras darbibas insulins: veselibas apripes specialistiem ir janozimé cita insulina terapija
visiem pacientiem, kuri paslaik tiek arstéti ar Protaphane, pamatojoties uz esosajam vadlinijam un
klinisko novértéjumu.

« Ilgstosas darbibas insulins: veselibas apriipes specialistiem ir janozimé cita bazala insulina
terapija vienu reizi diena vai vienu reizi nedéla vai bioekvivalentu zalu terapija visiem pacientiem,
kuri paslaik tiek arstéti ar Levemir.

Papildus:

e \Veselibas apripes specialistiem jainformeé visi pacienti par jebkadam izmainam jauna insulina
dozésanas reZima un/vai jaunas insulina ievadiSanas sistémas lietoSanu. Tas ietver iesp&jamu
nepiecieSamibu mainit devu un papildu glikémijas kontroli.

e Parejot uz arstésanu ar cita veida vai nosaukuma insulinu, ka ari pirmajas nedélas péc tam,
ieteicams rapigi sekot glikozes limenim asinis, Tpasi gritniecém un bérniem, kuriem var bt
nepiecieSama stingraka uzraudziba neka visparéjai populacijai. Hipoglikémijas risks Sajas
populacijas var bt lielaks.

¢ Nozimé&jot pacientam alternativu insulina terapiju, veselibas apripes specialistiem jaievéro
ieteikumi par devam, kas noraditi attiecigo zalu apraksta/markéjuma.

Piezime:

Nozimé&jot pacientam alternativu insulinu terapiju, veselibas aprupes specialistiem var bat
nepiecieSams pielagot devu, nemot véra iespéjamas jauna insulina un aizstajama insulina atskiribas
farmakokinétika/farmakodinamika (FK/FD), efektivitates un droSuma profilos. Deva var bit japielago
tieSi pirms vai péc parejas uz jauno terapiju. Tomér devas pielagosana var bit nepiecieSama tikai
vairakas nedélas péc parejas uz jauno terapiju, un ta var ietekmét ari nepiecieSamibu p&éc bazala vai
bolus insulina (ja pacients lieto bazalo bolus insulina terapiju) vai zalém diabéta arstéSanai, ko pacients
lieto.

Pamatinformacija

e Vidéeji atras darbibas (izofans/NPH) insulins ir insulina veids, kas nodrosina ilgaku darbibu
salidzinajuma ar 1sas darbibas insuliniem, palidzot kontrolét cukura liTmeni asinis ilgaku laika
periodu. Sis insulins parasti sak darboties 1-2 stundu laika péc injekcijas, maksimalo iedarbibu
sasniedz 4-6 stundu laika, un iedarbiba var ilgt lidz 12-24 stundam. To parasti lieto vienu vai divas
reizes diena, no rita un/vai vakara, lai uzturétu bazala insulina limeni visas dienas un nakts
garuma. Protaphane FlexPen 100 SV/ml (starptautiskas vienibas/ml) suspensija injekcijam
pildspalvveida pilnslircé. Protaphane lieto, lai samazinatu augstu glikozes limeni asinis pacientiem,
kuri slimo ar cukura diabé&tu.

o Ilgstosas darbibas (bazalais) insulins sak darboties péc 30 mindtém Iidz 4 stundam, atkariba
no ta veida. Ta darbiba parasti ilgst no 16 lidz 24 stundam atkariba no veida un devas. To parasti
lieto vienu vai divas reizes diena. Levemir 100 vienibas/ml Skidums injekcijam pildspalvveida



pilnslircé. Levemir lieto, lai samazinatu augstu glikozes lTmeni asinis pieaugusajiem, pusaudziem un
bérniem no 1 gada vecuma, kuri slimo ar cukura diabé&tu.

Veselibas apriipes specialistiem skatit attiecigo zalu aprakstu, lai iegdtu plasaku informaciju.
Drosuma pasakumi un vispariga informacija

Aizkavéjoties parejai uz arstésanu ar alternativu insulina terapiju, pacienti var izlaist nepiecieSamas
devas, kas var radit nopietnas kliniskas sekas.

Nozimeéjot pacientam alternativu insulina terapiju, janem véra:

¢ Nozimé&jot pacientam arstéSanu ar cita veida un/vai nosaukuma insulinu, tas javeic mediciniska
uzraudziba.
Insulina terapijas maina var radit nestabilas izmainas vielmainas procesos, kas, savukart, var

radit traucéjumus pacienta ikdienas dzivé (pieméram, vadot mehanisko transportlidzekli), un
tas ir japarruna ar pacientu.

e Nozimé€jot pacientam alternativu insulina terapiju, ir rupigi jakontrolé glikozes limenis asinis
(vajadzibas gadijuma javeic mérijumi nakti) nomainas procesa laika un pirmajas nedé&las péc

tam.
e Pacientiem var bt nepiecieSama apmaciba, parejot uz jaunu zalu formu/ievadiSanas sistémas
veidu.
Piezime:

Nozime€jot pacientiem alternativu terapiju, janem véra insulina analogu FK/FD, efektivitates un
drosuma profila izmainas, un pacients atbilstosi jaapmaca.

Uzpémuma kontaktinformacija

Sikaku informaciju iesp€jams sanemt, sazinoties ar Novo Nordisk Latvia SIA: infolv@novonordisk.com

Ar cienu,

Linda Meska

Novo Nordisk Latvia SIA

Registracijas un Farmakovigilances menedzeris

Atbildigas amatpersonas vietnieks


mailto:infolv@novonordisk.com

