Forvaxlingsrisk mellan insulin Fiasp®
(snabbverkande insulin aspart) och Tresiba®

(basal insulin degludek)

Information till hdlso- och sjukvardspersonal

Basta halso- och sjukvardspersonal,

| samarbete med den europeiska ldkemedelsmyndigheten
(EMA) och Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedels-
omradet Fimea informerar Novo Nordisk A/S om féljande:

Sammanfattning

e Fall har rapporterats dar patienter av misstag har injicerat
maltidsinsulin Fiasp® (i nulaget tillganglig i gula
injektionspennor) istallet for basalinsulinet Tresiba® (tillganglig i
ljusgréna injektionspennor) eller vice versa.

¢ Sddana forvaxlingar kan fa allvarliga kliniska konsekvenser,
sarskilt hypo- eller hyperglykemi.

e Instruera patienter som anvander bada produkterna att vara
extra vaksamma och alltid kontrollera namnet pa insulinet fore
varje injektion for att vara saker pa att de injicerar ratt insulin.

e For att Oka skillnaden mellan produkterna, kommer Fiasp® fran
juli 2018 att vara tillganglig i rédgula cylinderampuller,
injektionspennor och injektionsflaskor (se bild 1 nedan).

Bild 1.
Ny Fiasp®:
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Var medveten om féljande nar nuvarande
produkter expedieras
¢ Kontrollera om patienten &ven anvander Tresiba®

e Paminn i sa fall patienten om férvaxlingsrisken och behovet
av extra vaksamhet.

¢ Be dem kontrollera namnet pd insulinet fore varje injektion
och var extra forsiktig om injektionen forbereds i svagt ljus.

Bakgrundsinformation

Fiasp® kommer att fa en ny farg fran juli 2018 for att 6ka
skillnaden (se bilderna). Tills fargandringen for Fiasp® ar
fullt genomford bor patienterna vara extra vaksamma.

Fiasp® rensine ‘
190 uni'ts/mL
Adunisimt s

Fall har rapporterats dar patienter av misstag har injicerat maltidsinsulinet Fiasp® istéllet for basalinsulinet Tresiba®, framst
pa grund av likheten i farg mellan produkterna. Daliga ljusfoérhallanden har bidragit till nagra av férvaxlingarna.

Bild 2.
Nuvarande Fiasp® och Tresiba®:

Fiasp®
FlexTouch®

Rapporteringskrav

Biverkningar relaterade till Fiasp® eller Tresiba®, inklusive
felhantering ska rapporteras till Sékerhets- och utvecklingscentret
for lakemedelsomradet Fimea.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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Kontaktinformation

For ytterligare information se novonordisk.com eller kontakta
var kundtjanst: novoinfo@novonordisk.fi, tel. 0800 122 566
(6ppen vardag kl. 9-14).
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