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Gyogyszerhianyrol szol6 tajékoztatas egészségiigyi szakembereknek

2025. 11. 04

Forgalmazas megsziintetése (kivezetés) a kovetkezo gyogyszerek
egyes kiszereléseinél:

e rovid hatastartamu és gyors hatasu (bolus/étkezési)
inzulinok (human inzulin, 100 egység/ml, oldatos injekciod)

e koOzepes hatastartamu (izofan) inzulinok (NPH human
inzulin, 100 egység/ml, oldatos injekcio)
e premix (bifazisa) inzulinok (szuszpenzids injekciod)

e hosszi hatastartamu (bazis-) inzulinok (oldatos injekcio
eloretoltott injekcios tollban)

Tisztelt Doktornd / Doktor Ur! .
Tisztelt Gyogyszerészn6 / Gydgyszerész Ur!

A Novo Nordisk A/S tajékoztatja az egészségligyi szakembereket arrdl, hogy inzulin-készitményei
aladbbi kiszereléseinek forgalmazasat megszlinteti Magyarorszagon. Ezek a kiszerelések még egy ideig
forgalomban vannak bizonyos tagallamokban, de forgalmazasuk mindegyik EU/EGK tagallamban meg
fog szlnni.

Készitmény A forgalmazas Tovabbra is elérhetd
megsziintetésével kiszerelés(ek)

(kivezetéssel) érintett
kiszerelés

Rovid hatastartamu és
gyors hatasu inzulinok

Actrapid Penfill Mas kiszerelésben az
(human inzulin, patron Actrapid nem lesz elérhetd.
100 nemzetkozi egység/ml, ,

oldatos injekcid) Magyarorszagon az

Actrapid Penfill
forgalmazasa
el6relathatolag

2026. negyedik
negyedévében szlinik meg.

Kozepes hatastartamu

inzulinok

Insulatard Penfill Mas kiszerelésben az

(izofan (NPH) human inzulin, patron Insulatard nem lesz elérhet6.
100 nemzetkozi egység/ml, i

szuszpenzids injekcid) Magyarorszagon az

Insulatard Penfill
forgalmazasa
el6relathatolag

2026. negyedik
negyedévében szlinik meg.



Készitmény

Hosszu hatastartamu
inzulinok

Levemir

(detemir inzulin,
100 egység/ml.
oldatos injekcid
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A forgalmazas
megsziintetésével
(kivezetéssel) érintett
kiszerelés

Penfill
patron

Magyarorszagon a Levemir
Penfill forgalmazasa
el6relathatolag

2026. aprilis 1-ével szlinik
meg.

Tovabbra is elérhetd
kiszerelés(ek)

Mas kiszerelésben a Levemir
nem lesz elérhetd.

A fentieken tul a Novo Nordisk Magyarorszagon megszlinteti inzulin-készitményei alabbi
kiszereléseinek forgalmazasat. Ez nem EU/EGK szint(i megsziintetés és csak bizonyos tagallamokat

érint.

Készitmény

Rovid hatastartamu és
gyors hatasu inzulinok

Fiasp

(gyors hatasu aszpart inzulin,
100 egység/mil

oldatos injekcio

NovoRapid
(aszpart inzulin
100 egység/ml,
oldatos injekcid)

A forgalmazas
megsziintetésével
(kivezetéssel) érintett
kiszerelés

FlexTouch
el6retoltott injekcids toll

Magyarorszagon a Fiasp

100 egység/ml FlexTouch
forgalmazasa el6relathatdlag
2026. aprilis 1-ével szlinik
meg.

injekcios liveg
Magyarorszagon a NovoRapid
injekciés Givegben térténd
forgalmazasa el6relathatdlag

2026. aprilis 1-ével szlinik
meg.

Tovabbra is elérhet6
kiszerelés(ek)

Fiasp 100 egység/ml
oldatos injekcid injekcids
Uvegben 1x10 ml

NovoRapid Penfill
100 egység/ml oldatos
injekcio patronban 10x3 ml

NovoRapid FlexPen

100 egység/ml oldatos
injekcio el6retoltott
injekcids tollban 10x3 ml
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Készitmény A forgalmazas Tovabbra is elérhetd
megsziintetésével kiszerelés(ek)

(kivezetéssel) érintett
kiszerelés

Premix (bifazisa)

inzulinok

NovoMix 30 Penfill Mas kiszerelésben a
(30% oldhato aszpart inzulin €s  patron NovoMix 30 nem lesz
70% protaminnal kristalyositott . i i elérhetd.

aszpart inzulin, Nincs még meghatarozva,

szuszpenzids injekcid) hogy Magyarorszagon a

NovoMix 30 Penfill
forgalmazasa mikor szlnik
meg.

A helyzet attekintése

. A Novo Nordisk kivezeti a forgalombdl a fent felsorolt inzulin-készitmények fent
megadott kiszereléseit Magyarorszagon.

A forgalmazas ledllitasa nem all 6sszefiiggésben a készitmények biztonsagossagaval vagy
mindségével.

A kovetkezményeket mérséklé intézkedések

A Novo Nordisk kapcsolatban all az Eurdpai Gyogyszeriigynokséggel (EMA) és a Nemzeti
Népegészségligyi és Gyogyszerészeti Koézponttal (NNGYK) a kovetkezményeket mérséklo
intézkedéseket illetéen.

Tajékoztatjuk a gyogyszerengedélyez6 hatdsagokat, az orvosokat, az egészségligyi szolgaltatokat és a
Magyar Diabetes Tarsasagot, hogy el6segitsiik a betegek biztonsagos atallitasat mas alternativ
kezelésre, a kezelés folyamatossaga érdekében.

A kihagyott inzulin-dézisok kockazatanak elkerilése érdekében, amely sulyos klinikai
kovetkezményekhez vezethet, a betegeket idében at kell allitani alternativ inzulin-kezelésre.

Az egészségligyi szakembereknek a kévetkezményeket csokkentd alabbi intézkedéseket kell fontoldra

venni:

o Egyetlen Uj betegnél se kezdjenek a fent felsorolt inzulinokkal kezelést.

o Rovid és gyors hatasu inzulinok: Az egészségligyi szakemberek allitsak at, a jelenlegi
kezelési iranyelvek és klinikai megitélésiik alapjan, mindegyik, jelenleg felsorolt inzulinokkal
kezelt beteget alternativ inzulinnal torténd kezelésre (példaul aszpart inzulin vagy biohasonlé
készitményei, lispro inzulin vagy biohasonlé készitményei, vagy glulizin inzulin vagy biohasonlé
készitményei).

o Kozepes hatastartamu inzulinok: Az egészségligyi szakemberek allitsak at, a jelenlegi
kezelési iranyelvek és klinikai megitéléstik alapjan, mindegyik, jelenleg felsorolt inzulinokkal
kezelt beteget alternativ inzulinnal torténd kezelésre.

. Premix (bifazis) inzulinok: Az egészségligyi szakemberek allitsék at, a jelenlegi kezelési

iranyelvek és klinikai megitélésiik alapjan, mindegyik, jelenleg felsorolt inzulinokkal kezelt
beteget alternativ premix inzulin vagy bazis-bdlus kezelésre vagy ezek biohasonld
készitményeivel torténd kezelésre.
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Hosszl hatastartamu inzulinok: Az egészségligyi szakemberek allitsak at a jelenleg felsorolt
hosszu hatastartamu inzulinokkal kezelt beteget egy alternativ napi vagy heti egyszeri
bazisinzulin-készitményre vagy ezek biohasonld készitményeire.

Tovabba:

Az egészségligyi szakembereknek biztositaniuk kell, hogy minden beteg tajékoztatast kapjon az
Uj inzulinadagolasi rend miatt szlikségessé valo valtozasokrdl és/vagy az (j inzulinadagold
eszkOz hasznalatardl. Ez magaban foglalja az adag mddositédsanak és kiegészité vércukorszint-
monitorozas bevezetésének esetleges szlikségességét.

Szoros vércukorszint-ellendrzés javasolt a mas tipusl vagy gyartmanyu inzulin-készitményre
vald attérés soran, valamint az azt kovetd elsé hetekben, kilondsen varandds ndknél és
gyermekeknél, akiknek az altalanos betegpopulaciénal szorosabb utankévetésre lehet
szlikséguk. A hypoglykaemia kockazata magasabb lehet ezekben a populacidkban.

Az egészségiigyi szakembereknek kovetnilik kell a gydgyszer alkalmazasi elbirdsat/kisérdiratait
az adagolasi ajanlasokra vonatkozdan, amikor a betegeket alternativ inzulin-készitményre
allitjak at.

Megjegyzés:

Alternativ inzulinra valo atallitaskor el6fordulhat, hogy az egészségligyi szakembereknek mddositaniuk
kell az adagot a helyettesitend6 és az (j inzulin-készitmény eltéré farmakokinetikai/farmakodinamias
(PK/PD) tulajdonsagai, a hatdsossagi és biztonsagossagi profilok lehetséges klilonbségei miatt.
El6fordulhat, hogy az adagot kozvetlenilil az atallitas el6tt vagy kozvetlenal az atallitds utdn maddositani
kell. Ugyanakkor, el6fordulhat, hogy az adag mddositasara csak tébb héttel az atallitds utan lesz
szlikség, és befolyasolhatja a beteg altal hasznalt bazis vagy bodlus inzulin szlikségletét is (ha a beteg
bazis-bdlus kezelést kap) vagy a cukorbetegség kezelésre esetlegesen hasznalt mas gyodgyszereket is.

Hattérinformacio

A rovid hatastartamu és gyors hatasu (bélus/étkezési) inzulin-analoégok a gyors hatasu
inzulin-analégok egy olyan tipusa, amelyeket a vércukorszint szabalyozasara hasznalnak,
klilonésen étkezés utan. Gyorsan, altaldban 15 percen bellil elkezdenek hatni, és hatdsuk
rovidebb ideig, kortlbelll 2-4 éran at tart. Gyakran hasznaljak ilyen célbdl példaul a lispro
inzulint, az aszpart inzulint és a glulizin inzulint. Altaldban kozvetlenil étkezés elStt vagy
roviddel utdna adjék be az étkezés alatti vércukorszint emelkedés szabalyozasara.

A kozepes hatastartamu (izofan/NPH) inzulinok az inzulinok egy olyan tipusa, amelyek a
rovid hatastartamu inzulinokhoz képest hosszabb hatastartamot biztositanak, hosszabb ideig
segitve a vércukorszint kezelését. Ezek az inzulinok altaldban az injekcié beadasa utan 1-2 éran
belll kezdenek hatni, a csicsot 4-6 éran belll érik el, és akar 12-24 6ran keresztil is
hathatnak. Altaldban naponta egyszer vagy kétszer, rendszerint reggel és/vagy este adjak be,
hogy egész nap és éjszaka fenntartsak a bazisinzulin-szintet.

A premix (bifazisa) inzulinok a gyors vagy rovid hatastartamu inzulint a kézepes vagy hosszu
hatastartamu inzulinnal kombinaljak egyetlen injekcidban. Ez azonnali és hosszabb ideig tartd
lefedettséget biztosit a vércukorszint kezelésére, utanozva a szervezet természetes
inzulinvalaszat az étkezési és a bazis-szlikségletekre. A premix (bifazisu) inzulinok 30 percen
beliil elkezdenek hatni, és akar 24 6rén at is eltarthat a hatdsuk. Altaldban naponta kétszer, a
reggeli és esti étkezés el6tt adjak be.



Docusign Envelope ID: 92C4692A-7A26-412E-B12F-610D81CAD344

o A hosszi hatastartamu (bazis-) inzulinok tipustdl fliggéen 30 perc és 4 éra kozotti
id6tartam elteltével kezdenek el hatni. Hatdsuk altaldban 16-24 6ran at tart, a tipustol és az
adagtdl fiiggben. Altaldban naponta egyszer vagy kétszer adjék be.

Az egészségligyi szakemberek tovabbi informacidért tekintsék meg az adott készitmény alkalmazasi
elirasat.

Biztonsagi utasitasok és altalanos informaciok

Az alternativ inzulin-kezelésre val6 késedelmes atallitas azt eredményezheti, hogy a betegek nem
kapjak meg a szikséges adagjukat, ami sulyos klinikai kovetkezményekkel jarhat.

A betegek inzulinterapiajanak megvaltoztatasakor a kdovetkezéket kell figyelembe venni:

o A beteg mas tipusu és/vagy gyartmanyu inzulinra vald atallitasat orvosi felligyelet mellett
kell végezni.

Az inzulinterapia megvaltozasa instabil anyagcserehelyzethez vezethet. Ennek
kovetkeztében azonban a beteg mindennapi életéhez sziikséges készségek karosodhatnak
(pl. gépjarmlivezetés), és erre fel kell hivni a beteg figyelmét.

o Egy alternativ inzulinra valo atallitas szoros vércukorszint-monitorozast igényel az atallitasi
folyamat alatt (sziikség esetén az éjszakai méréseket is beleértve) és az azt kovetd
néhany hétben is.

o A betegeknek képzésre lehet sziikségiik, amikor (j kiszerelésre/beadd eszkodzre valtanak.
Megjegyzés:

Amikor a betegeket az egyik inzulin-készitményrél egy masikra allitjak at, figyelembe kell venni az
inzulinok/inzulinanalégok PK/PD tulajdonsagainak, hatasossagi és biztonsagossagi profiljanak
kllénbozbségeit, és a beteget ennek megfeleld oktatasban kell részesiteni.

A Novo Nordisk A/S képviseletében eljaro Novo Nordisk Hungaria Kft.
elérhetosége

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

Novo Nordisk Hungaria Kft.

Buda-part tér 2.

H-1117 Budapest

Tel: 436 1 325 9161

E-mail: info@novonordisk.hu.

Mellékhatas jelentés esetén: safety-hu@novonordisk.com
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