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SIGURNOSNA OBAVIJEST O MEDICINSKOM PROIZVODU

Povlacenje medicinskog proizvoda NovoPen® Echo®
inzulinska brizgalica

Datum sigurnosne
obavijesti

5. srpnja 2017. godine 530-09/17-15/186

Evidencijski broj HALMED-a

Naziv proizvodaca Naziv medicinskog proizvoda

Novo Nordisk A/S, Danska | NovoPen® Echo® inzulinska brizgalica

Zahvaceni brojevi serija:
EVG3309-3
FVG7337-3
FVG7457-3
FVG8216-3

Kratki opis medicinskog proizvoda

Inzulinska brizgalica namijenjena za lije¢enje osoba s dijabetesom.

Osnovne informacije o problemu

Proizvoda¢ medicinskog proizvoda NovoPen® Echo® inzulinska brizgalica utvrdio je da kod gore
navedenih serija predmetnog medicinskog proizvoda postoji moguénost dolaska do napuknucéa ili loma
drzaca uloska zbog slabljenja materijala pri izlaganju odredenim kemikalijama, kao §to su, primjerice,
neka sredstva za CiS€enje. Uporaba proizvoda s napuknutim ili slomljenim drzacem uloSka moze
dovesti do ubrizgavanja manje doze inzulina od predvidene, $to moze uzrokovati poviSenu razinu
Secera u krvi.

Proizvoda¢ poziva korisnike gore navedenih serija medicinskog proizvoda da zamijene drza¢ uloska s
inzulinom.

Preostale serije medicinskog proizvoda, koje nisu navedene u tablici iznad, nisu zahva¢ene opisanim
problemom te se mogu nastaviti sigurno koristiti.

Uz gore navedene serije medicinskog proizvoda, opisanim problemom zahvacene su i pojedine serije
medicinskog proizvoda NovoPen® 5 inzulinska brizgalica, koje nisu stavljene u promet u Republici
Hrvatskoj.
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Savjeti o0 koristenju medicinskog proizvoda i/ili radnje koje je potrebno poduzeti

Upucujemo pacijente koji koriste neku od gore navedenih serija medicinskog proizvoda da
kontaktiraju proizvodaca kako bi dobili novi drza¢ uloska predmetnog proizvoda prema uputama koje
su dostupne ovdje te na internetskoj stranici proizvodaca. Savjetujemo pacijente da ne prekidaju
lijecenje bez konzultiranja s lije¢nikom.

Upucujemo zdravstvene radnike ¢iji pacijenti koriste predmetne serije medicinskog proizvoda da
slijede upute proizvodaca koje su dostupne ovdje.

Upucujemo ljekarne koje raspolazu zalihama gore navedenih serija medicinskog proizvoda da
obustave prodaju predmetnih serija proizvoda te ih vrate dobavljacu.

Ciljane grupe korisnika kojima je obavijest namijenjena

Pacijenti
Zdravstveni radnici
Ljekarne

Kontakt podaci proizvodaca

Sluzba za korisnike proizvodaca Novo Nordisk A/S u Republici Hrvatskoj:

- Telefon: 01/6651-900
- E-adresa: veleprodaja@novonordisk.com
- Internetska stranica: www.novonordisk.hr, www.novonordisk.com/novopenecho5.html

Kontakt podaci HALMED-a

Molimo Vas da Stetne dogadaje povezane s medicinskim proizvodima prijavite HALMED-u putem
obrasca.

Popunjeni obrazac mozete dostaviti HALMED-u:
- telefaksom na broj: + 385 1 4884 110
- naadresu elektronicke poste: medpro@halmed.hr



http://new.halmed.hr/fdsak3jnFsk1Kfa/novosti/Novo-Nordisk-upute-pacijentima.pdf
http://www.novonordisk.com/novopenecho5/hr_hr.html
http://new.halmed.hr/fdsak3jnFsk1Kfa/novosti/Novo-Nordisk-upute-zdravstvenim-radnicima.pdf
mailto:veleprodaja@novonordisk.com
http://www.novonordisk.hr/
http://www.novonordisk.com/novopenecho5.html
http://www.halmed.hr/fdsak3jnFsk1Kfa/obrasci/Obrazac_za_prijavu_izvjesce_o_stetnom_dogadaju-zdravstveni_radnici.docx
mailto:medpro@halmed.hr

