2022. december 5.

Fontos gyogyszerbiztonsagi informacio

Ozempic (szemaglutid) oldatos injekcio el6retoltott injekcios tollban:
idoszakos ellatasi hiany

Tisztelt Doktorné / Doktor Ur!
Tisztelt GyégyszerésznG / Gydgyszerész Ur!

A Novo Nordisk A/S az Eurdpai Gydgyszeriigyndkséggel (EMA) és az Orszagos Gyogyszerészeti és
Elelmezés-egészségiigyi Intézettel (OGYEI) egyetértésben az aldbbiakrdl szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas:

e Az Ozempic iranti megndvekedett igény idGszakos hianyok kialakulasahoz vezetett, ami
feltehetGleg 2023-ra is folytatdlagosan atnyulik.

e A hiany késdi tudatosulasa azt eredményezheti, hogy a beteg nem kapja meg a szilikséges dozist,
ami klinikai kévetkezményekkel, pl. hyperglykaemia kialakulasaval, jarhat.

o Kérjuk, hogy tajékoztassa az Ozempic injekciot alkalmazd betegeit a kialakult helyzetrél, és azokat
a betegeit, akiknél fennall a kockazata annak, hogy Ozempic készletiik kimeril, biztonsdgosan
allitsa a4t mas gliikagon-szer(i peptid-1-receptoragonista-terapiara, vagy klinikai megitélése alapjan
mas megfeleld alternativ kezelésre.

Hattérinformacio az ellatasi hianyrol
Az Ozempic, a diéta és a testmozgas kiegészitéseként, a nem megfelelGen kontrollalt 2-es tipusl diabetes

mellitusban szenvedd felnéttek kezelésére javallott:

e monoterapiaként alkalmazva, amikor a metformin alkalmazasat intolerancia vagy ellenjavallat
miatt nem tartjak megfelelGnek;

e a cukorbetegség kezelésére vald mas gyogyszerek mellett kiegészitésként alkalmazva.

A vartnal nagyobb igény Ozempic hidnyt eredményezett. Idészakos hianyok kialakuldsa varhato, ami
folytatolagosan atnyulik 2023-ra. Az ellatasi hiany kialakuldsa nincs Gsszefiiggésben a készitményre
vonatkozd minéségi hibaval vagy gyodgyszerbiztonsagi tggyel.

Tisztelettel kérjuk segitségét annak biztositasaban, hogy az alabbi Ozempic készitményeket alkalmazd
betegek tajékoztatast kapjanak errdl a helyzetrdl.

- Ozempic 0,25 mg oldatos injekcio elGret6ltott injekciods tollban 1x1,5 mi
(1 db elbretoltott injekcids toll és 4 db eldobhatdé NovoFine Plus ti)



- Ozempic 0,5 mg oldatos injekcid eldretoltott injekcios tollban 1x1,5 ml
(1 db el6retoltott injekcios toll és 4 db eldobhatd NovoFine Plus ti)

- Ozempic 1 mg oldatos injekcid eléretoltott injekcios tollban 1x3 ml
(1 db elGretoltott injekcios toll és 4 db eldobhatd NovoFine Plus ti).

Kérjlik tovabba segitségét annak biztositasaban, hogy azokat a betegeket, akiknél fennall a kockazata
annak, hogy a fenti készitmények valamelyikébdl készletiik kimerll, biztonsagosan atallitsdk mas
gluikagon-szerl peptid-1-receptoragonista-terapiara, vagy mas megfelelé alternativ kezelésre, a piaci
elérhetdség fluggvényében.

Felhivas mellékhatas-jelentésre

Az Ozempic FlexTouch injekcios tollakkal vagy mas alternativ Novo Nordisk készitménnyel kapcsolatos
nemkivanatos eseményeket, koztilk a gydgyszerelési hibakat vagy a Novo Nordisk alabbi elérhetéségén
jelentheti:

Novo Nordisk Hungaria Kft.
Buda-part tér 2.

H-1117 Budapest

Tel: +36 1 3259161

E-mail: safety-hu@novonordisk.com

vagy az OGYEI alabbi elérhetdségein:

Orszagos Gydgyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet
Postafiok 450

H-1372 Budapest

mellékhatas-bejelentd felllet: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/

A bejelentést elegendd csak az egyik helyre eljuttatni.

A Novo Nordisk A/S képviseletében eljaré Novo Nordisk Hungaria Kft.
elérhetdsége

Tovabbi informacié a Novo Nordisk Hungaria Kft. alabbi elérhetéségén kaphato:

Novo Nordisk Hungaria Kft.
Buda-part tér 2.

H-1117 Budapest

Tel: +36 1 3259161

E-mail: info@novonordisk.hu.

A Novo Nordisk Hungaria Kft. folyamatosan tajékoztatja a gyogyszerhatdsagot az aktualis ellatasi helyzettel
kapcsolatban, amint (j informacié all rendelkezésre. A Novo Nordisk folyamatosan dolgozik a meglévé
gyartasi kapacitas maximalis kihasznalasan, mikézben jelent6s kapacitasbdvité beruhazasokat végez, a
hidny orvoslasa érdekében. Oszinte sajnalatunkat szeretnénk kifejezni a kialakult szerencsétlen helyzetért
és az ezdltal okozott kellemetlenségekért.

Tisztelettel,




