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SHORTAGE!

Upozornéni pro zdravotnické pracovniky souvisejici s dostupnosti |écivého
pripravku

31.3.2023

Ozempic®(semaglutid) injek¢ni roztok v predplnéném peru
kod SUKL: 0223052 (0,25 mg inj. sol. 1x1,5 ml + 4 j)

kod SUKL: 0223053 (0,5 mg inj. sol. 1x1,5 ml + 4 j)

kod SUKL: 0223055 (1 mg inj sol 1x3 ml + 4 j)

Nedostatek dodavek

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore,

Novo Nordisk A/S, Novo Allé, Bagsvaerd, Dansko si Vas ve spolupraci s Evropskou lékovou agenturou a se
Statnim ustavem pro kontrolu lIéciv dovoluje informovat o nasledujicich skute¢nostech:

Shrnuti problematiky

e ZvySend globalni poptavka po pripravku Ozempic® zplsobila nedostatky, které budou podle
ocekavani pokracovat po cely rok 2023. PrestoZe se budou dodavky nadale zvySovat, neni jisté, kdy
budou dostate¢né k plnému pokryti sou¢asné poptavky. Aktudlni informace o docasném preruseni
dodavek naleznete zde: Ozempic 1 mg

e QOpoZdéné nebo omezené dodavky mohou vést k tomu, Ze pacientim budou chybét poZadované
davky, coz mlze mit klinické ddsledky, jako je napfiklad hyperglykémie.

o Naléhavé Vas zadame, abyste zajistili, Ze pacienti pouzivajici pfipravek Ozempic® budou o tomto
problému informovéani a Ze pacienti, u nichZ hrozi riziko nedostatku pfipravku Ozempic®, budou
bezpecné prevedeni na jiného agonistu receptoru glukagonu podobného peptidu-1 nebo na jiné
vhodné alternativy na zdkladé vaseho klinického posouzeni. Rovnéz doporucujeme nenasazovat
|éCbu pripravkem Ozempic® novym pacientiim.

Dalsi informace

Ozempic® je indikovan k 1é¢bé dospélych s nedostatecné kontrolovanym diabetem mellitem 2. typu jako
doplnék k dietnim opatfenim a cviceni:

e jako monoterapie, pokud je metformin povaZovan za nevhodny v dlsledku nesnasenlivosti nebo
kontraindikaci;

e jako doplnék k ostatnim antidiabetikim.


https://prehledy.sukl.cz/mr.html?filtr=0223055#/
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Jakékoli jiné pouziti, véetné poufziti k regulaci télesné hmotnosti, pfedstavuje off-label pouzZiti a v soucasné
dobé ohroZuje dostupnost pripravku Ozempic® pro indikovanou populaci.

Vys$si neZ ocekavand poptavka vedla k nedostatku pripravku Ozempic®. Ocekava se, Ze nedostatek bude
pokracovat po cely rok 2023. PfestozZe se budou doddvky nadale zvySovat, neni jisté, kdy budou dostatecné
k plnému pokryti soucasné poptavky. Nedostatek dodavek nesouvisi s vadou kvality pripravku ani
s bezpecnostnim rizikem.

Dovolujeme si Vas pozadat o podporu, aby pacienti pouzivajici Ozempic® (0,25 mg, 0,5 mg, 1 mg) byli na
tento problém upozornéni a aby pacienti, u nichZ hrozi, Ze jim dojde pfipravek Ozempic® (0,25 mg, 0,5 mg,
1 mg) byli pfevedeni na jiného agonistu receptoru glukagonu podobného peptidu-1 nebo na jinou vhodnou
alternativu podle dostupnosti na trhu; aktualni pfehled naleznete na webu Statniho Ustavu pro kontrolu léciv
zde. Rovnéz doporucujeme nenasazovat lé¢bu pripravkem Ozempic® novym pacientim.

Pozadavek na hlaseni

Nezddouci pfihody véetné chyb v medikaci tykajici se pfipravku Ozempic® FlexTouch® nebo alternativnich
pripravkd spole¢nosti Novo Nordisk by mély byt hlaseny spoleénosti Novo Nordisk s.r.o0., Karolinskd 706/3,
186 00 Praha 8, tel: +420 233 089 611, e-mail: infoline@novonordisk.com nebo Statnimu dUstavu pro kontrolu
lé¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Kontaktni tdaje na drzitele rozhodnuti o registraci

Pokud budete pottebovat jakékoli dal$i informace, obratte se prosim na Novo Nordisk s.r.o. Karolinska 706/3,
186 00 Praha 8, tel: +420 233 089 611, e-mail: infoline@novonordisk.com.

Spole¢nost Novo Nordisk A/S zastoupend v Ceské republice spole¢nosti Novo Nordisk s.r.o., Karolinska 706/3,
186 00 Praha 8 bude na zakladé novych informaci naddle poskytovat Statnimu uUstavu pro kontrolu Iéciv
aktualni informace o této situaci v oblasti dodavek. Spole¢nost Novo Nordisk usilovné pracuje na zajiSténi
dodavek pripravku Ozempic®, aby minimalizovala dopad narlstu poptavky. Upfimné se omlouvame za tuto
nestastnou situaci a veskeré nepfijemnosti, které by mohly byt timto zplsobeny.

S pozdravem

MUDr. Karel Rychna, CMR Director
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