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Vedr.: endeligt udsendte DHPC for insuliner

Som aftalt per mail fremsendes hermed de endelige DHPC breve for insuliner, et til HCP
og et til patienter, til jeres orientering.
Brevene blev afsendt 12-APR-2018.

Jeg skal igen beklage, at vi ikke var opmaerksomme pa at fa disse eftersendt tidligere.
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INFORMATION TIL PATIENTER

Korrekt injektion af insulinholdige l2gemidiler fra fyldte penne og cylinderampuller
Indlzgssedler for alle insulinholdige laegemidler opdateres pd nuvaerende tidspunkt, for at
pracisere korrekt injektionsmetode for insulinholdige lazgemidler fra fyldte penne og
cylinderampuller til genanvendelige penne, Lzes indlaegssedlen omhyggeligt fgr du bruger dit
udstyr til injektion af insulin, Hvis det insulinholdige |=egemiddel fra den fyldte pen og
cylinderampul ikke bruges korrekt, er der risiko for doseringsfe;jl.

Insulinholdige leegemidler fra cylinderampuller er kun egnede til injektion under huden ved
brug af en genanvendelig pen. Insulinholdige lzegemidler fra fyldte penne er kun egnede til
injektion under huden ved brug af selvsamme pen. Forspg Ikke at optreekke insulin fra fyldte
penne og cylinderampuller. Tal med lagen, hvis du har behov for at injicere din insulin pa en
anden made.

Serg for altid at have fyldt pen, ndle og/eller cylinderampuller til genanvendelige penne med
som reserve. I ngdstilfzelde skal der vaere adgang til en erstatningspen.

Ukorrekt handtering af fyldt pen og/eller cylinderampul til genanvendelige penne, kan fore til
ukorrekt dosering. '

Hvad skal der ggres, i tilfeide af at en fyldt pen ikke virker
1. Forsgg at pasatte en ny nal
2. For genanvendelige penne - forsgg at indsastte en ny cylinderampul
3. Hyvis dette ikke virker, anvendes en erstatningspen

Hvis en pen tkke virker korrekt, kan det vaere ngdvendigt at male blodsukkeret oftere. Du kan
muligvis f3 brug for lzegehjaelp.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger nar du bruger et insulinholdigt lzegemiddel, skal du kontakte
producenten, anfart nedenfor under kontakt, eller melde bivirkningen direkte til
Laegemiddelstyrelsen via mail pd dkma@dkma.dk eller med almindeligt brev til
Lazgemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, 2300 Kebenhavn S.

Kontakt
= Novo Nordisk Scandinavia AB, @restads Boulevard 108, 6., 2300 Kbh. S,
telefon +45 80 200 240, kundeservice@novonordisk.com.
» sanofi-aventis Denmark A/S, Slotsmarken 13, 2970 Hersholm,
telefon +45 45 16 70 00, adr.dk@sanofi.com
» Eli Lilly Danmark A/S, Lyskzer 3E, 2. tv., 2730 Herlev,
telefon +45 4526 6100, scan_medinfo@lilly.com

Dette Informationsbrev er udarbejdet ifslge aftale mellem producenter af insulinholdige
produkter og Leegemiddelstyrelsen.



Reduktion af risikoen for medicineringsfejl, der er forbundet med optrakning
af insulin fra fyldte penne og cylinderampuller:

Abasaglar®, Actrapid®, Apidra®, Fiasp® Humalog®, Humulin®, Insulatard®,
Insuman Rapid® Lantus®, Levemir®, Mixtard® NovoMix®, NovoRapid®,
Ryzodeg®, Toujeo®, Tresiba®, Xultophy®

Kezre Laege,

Novo Nordisk Scandinavia AB, sanofi-aventls Denmark A/S og Eli Lilly Danmark A/S,
informerer hermed efter aftale med Laegemiddelstyrelsen og som folge anbefaling fra
PRAC (Pharmacovigilance Risk Assessment Committee) ved det Europa=iske
Lagemiddelagentur (EMA), omkring forholdsregler der skal tages, for at reducere
risikoen for medicineringsfejl, der er forbundet med optraekning af insulin (i standard-
koncentrationer (100 enheder/ml) fra fyldte penne og cylinderampuller.

Opsummering

Med henblik pa tiltag for at undga mulige fejl samt med det sigte at optimere
sikkerheden for diabetespatienter, er det blevet vurderet, at retningslinjer for korrekt
anvendelse bgr understreges, ogsa i standardkoncentrationer.

Det er vigtigt at vide, at optrazkning af et insulinholdigt lz2gemiddel fra fyldte
penne og cylinderampuller er forbundet med en risiko for medicineringsfejl
pa grund af;

® forveksling melflem forskellige typer insulin

° fejl ved konvertering af dosis, specielt ved forskellige insulinstyrker

® risiko for at dette kan skade pennens ngjagtighed.

Hvis en fyldt pen ikke virker korrekt, er den bedste lgsning at erstatte pennen med
en ny pen. Ifglge ovenstdende anbefales det ikke, at bruge sprgjter til at optraskke
den ngdvendige dosis.

Konsekvensen ved doseringsfejl kan | vaerste fald vaere livstruende.

Yderligere information og anbefalinger

Patienter skal informeres om hvad de skal gere i tilfeelde af at en fyldt pen ikke virker:

» sprg for at du altid har flere engangspenne tilgangelige, ndle og/eller
cylinderampuller til genanvendeli%e penne:
o forseg at pasaette en ny nal (og/eller en ny cylinderampul til genanvendelige
penne)
o hvis dette ikke virker, anvendes en erstatningspen

» vzer opmaerksom pa folgende:

o anskaffelse af en erstatningpen i tilfzlde af en nadsituation (ved brug af
engangspenne: medbring altid en ekstra engangspen. ved brug af
genanvendelige penne: kontakt din laege med henblik pa at f3 ordineret den
anvendte insulin i en alternativ dispenseringsform)

o nar hypplgere monitorering af blodglucose kan vaere npdvendigt

o hvorndr du skal sgge lzegehjzelp

« vaer opmaerksom pa at ukorrekt hdndtering af penne og/eller cylinderampullen til
genanvendelige penne kan fore til ukorrekt administration af dosis.



Produktinformationen (produktresumé og indlzegsseddel)} af de bergrte
medicinalprodukter vil blive opdateret med ovenstaende information, hvor ngdvendigt.

Indberetning af formodede bivirkninger

Nar lzgemidlet er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det
muligger Izbende overvagning af benfit/risk-forholdet for laegemidlet. Laeger og
sundhedspersonale anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:
Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: dkma@dkma.dk



