COMUNICARE PRIVIND DISCONTINUAREA
UNUI MEDICAMENT

Octombrie 2025

Incetarea comercializarii (discontinuarea) urmatoarelor forme de
prezentare:

e Insulind cu duratia de actiune scurta si rapida (bolus/in timpul
mesei) (insulina umana 100 unitati/ml, solutie injectabild)

e Insulind cu duratd de actiune mixta (bifazica) (suspensie
injectabila)

e Insulina cu actiune prelungita (bazalad) (solutie injectabild in stilou
injector (pen) preumplut)

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeana pentru Medicamente §i Agentia
Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
compania Novo Nordisk Farma S.R.L. doreste sa informeze profesionistii din
domeniul sanatdtii despre incetarea comercializarii (discontinuarea)
urmatoarelor forme de prezentare ale formularilor cu insulind in Romania.
Aceste forme de prezentare vor fi discontinuate in toate tarile EU/EEA 1n care
acestea sunt comercializate.

Insuline cu durata de
actiune mixta (bifazica)

MIXTARD 30 PENFILL

100 Ul/ml SUSP. INJ. IN CARTUS Niciuna
I1\I<)C<))\I]JC/)nl\1/[lIX SOPENFILL - sysp. N, in CARTUS NOVOMIX 30 FLEXPEN




Insuline cu actiune
prelungita

LEVEMIR PENFILL 100
unitati/ml

LEVEMIR FLEXPEN 100
unitati/ml

SOL. INJ. IN CARTUS Niciuna

SOL. INJ. Niciuna

In plus, Novo Nordisk va discontinua urmatoarele forme de prezentare ale
formularilor cu insulind in Roméania. Acestea nu vor fi discontinuate in toate
tarile EU/EEA, ci numai in statele membre selectate.

Insuline cu durata de
actiune scurta si rapida

NOVORAPID PENFILL
100 unititi/ml

NOVORAPID FLEXPEN

SOL. INJ. IN CARTUS 100 unitati/ml

Prezentare generala a situatiei

e Novo Nordisk va inceta comercializarea in Roménia a formelor de
prezentare ale medicamentelor cu insulind mentionate mai sus Incepand cu
data de 31 decembrie 2025.

e Incetarea comercializarii nu este o consecintd a vreunei probleme legate
de siguranta sau de calitate.

Masuri de atenuare a impactului

Pentru a gestiona incetarea comercializarii, Novo Nordisk a agreat de comun acord cu
Agentia Europeand a Medicamentului si cu Agentia Nationalda a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Roménia masurile de atenuare a impactului.

Autoritatile de reglementare, medicii, furnizorii de servicii medicale si organizatiile de
pacienti sunt informate pentru a ajuta la asigurarea tranzitiei in sigurantd a pacientilor la
optiuni alternative pentru continuitatea tratamentului.

Pacientii trebuie sd fie trecuti pe un tratament alternativ in timp util pentru a evita riscul
omiterii dozelor de insulind, ceea ce ar putea conduce la consecinte clinice serioase.



Profesionistii din domeniul sinéatitii trebuie sa ia in considerare urmitoarele masuri
de atenuare a impactului:

Nu trebuie initiat tratamentul cu insulinele enumerate mai sus la niciun pacient nou.

Insuline cu durata de actiune scurtd si rapida: Profesionistii din domeniul
sanatatii trebuie sa treaca toti pacientii care sunt tratati in prezent cu oricare dintre
insulinele enumerate mai sus, la insuline alternative (precum insulind aspart sau
biosimilare, insulind lispro sau biosimilare, sau insulind glulizin sau biosimilare) pe
baza ghidurilor existente sau a rationamentului clinic.

Insuline cu duratia de actiune mixta (bifazicd): Profesionistii din domeniul
sanatatii trebuie s treaca toti pacientii care sunt tratati in prezent cu oricare dintre
insulinele enumerate mai sus la insuline alternative mixte sau terapie in regim
bazal-bolus sau biosimilare pe baza ghidurilor existente sau a rationamentului
clinic.

Insuline cu actiune prelungita: Profesionistii din domeniul sdnatatii trebuie sa
treaca toti pacientii care sunt tratati in prezent cu oricare dintre insulinele cu actiune
prelungitd enumerate mai sus la insuline bazale alternative cu administrare zilnica
sau biosimilare.

in plus:

Profesionistii din domeniul sdnatatii trebuie sa se asigure ca toti pacientii sunt
consiliati In cazul oricdrei noi schimbari in tratamentul lor cu insulind si/sau a
mecanismului de utilizare a sistemului de dozare a insulinei. Aceasta include o
potentiald necesitate de modificare a dozei si o monitorizare suplimentard a
glicemiei.

Se recomanda monitorizarea atenta a glicemiei n timpul trecerii la un alt tip sau
brand de insulind si in primele sdptdmani dupa aceea, in special la femeile
insdrcinate si copii care ar putea necesita 0 monitorizare mai atentd decat populatia
generala. Riscul de hipoglicemie poate fi mai ridicat la aceste populatii.

Profesionistii din domeniul sandtatii trebuie sd urmeze rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP) pentru recomandarile privind dozarea in timpul trecerii
pacientilor la produse alternative cu insulina.

Nota:

In timpul trecerii la o insulind alternativi, poate fi necesar ca profesionistii din
domeniul sanatatii sd ajusteze dozele in functie de potentialele diferente de
farmacocineticd/farmacodinamie, eficacitate si profilul de siguranta intre noua insulind
si cea care a fost inlocuita. Doza poate necesita sa fie ajustatd imediat inainte sau dupa
schimbare. Totusi, nevoia ajustarii dozelor poate fi de asemenea necesard doar cateva
saptamani dupa schimbare si poate, de asemenea, sa afecteze necesitatea de insulina
bazald sau bolus (daca pacientul este pe terapie in regim bazal-bolus) sau medicatie
antidiabetica pe care o ia pacientul.



Informatii generale

Insulinele cu durata de actiune scurta si rapida (bolus/in timpul mesei) sunt un
tip de analogi de insulind cu actiune rapida utilizate pentru a controla nivelurile de
glicemie, in special dupd masa. Acestea Incep sd actioneze rapid, de obicei in 15
minute si efectele lor dureazd un timp scurt, aproximativ 2 pana la 4 ore.
Exemplele comune includ insulina lispro, insulina aspart si insulina glulizin.
Acestea sunt de obicei administrate imediat inainte sau la scurt timp dupd mese
pentru a controla evolutia glicemiei in timpul mesei.

NovoRapid Penfill 100 unitati/ml solutie injectabild in cartus este indicat in
tratamentul diabetului zaharat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 1 an si
peste.

Insulinele cu durati de actiune mixta (bifazica) combind insulina cu duratd de
actiune scurtd sau rapidd cu insulina cu duratd de actiune intermediard sau
prelungitd intr-o singurd injectie. Acestea asigura o acoperire atit imediatd cat si
prelungitd de insulind pentru a gestiona nivelurile de glucoza din sange, mimand
raspunsul natural de insulind al corpului in timpul meselor sau pentru nevoi de
baza. Insulinele cu duratd de actiune mixta (bifazicd) incep sa actioneze in 30 de
minute si efectul lor dureazd pana la 24 de ore. Acestea sunt de obicei administrate
de doua ori pe zi, inainte de micul dejun si masa de seara.

Mixtard 30 Penfill 100 unitati internationale/ml suspensie injectabila in cartus
este indicat pentru tratamentul diabetului zaharat.

NovoMix 30 Penfill 100 unititi/ml, suspensie injectabild in cartus este indicat
pentru tratamentul diabetului zaharat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 10
ani si peste.

Insulinele cu actiune prelungita (bazale) incep sa actioneze dupa 30 de minute
pana la 4 ore, in functie de tipul insulinei. Actiunea lor dureaza de obicei 16 pana la
24 de ore, in functie de tipul insulinei si de doza. Acestea sunt, de obicei,
administrate o datd sau de doua ori pe zi.

Levemir Penfill 100 unitati/ml solutie injectabild in cartus si Levemir FlexPen
100 unitati/ml solutie injectabila in stilou injector preumplut sunt indicate pentru
tratamentul diabetului zaharat la adulti, adolescenti si copii cu varsta de 1 an si
peste.

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sd urmeze rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP) relevant, pentru mai multe informatii.

Instructiuni de sigurantdi si informatii generale

O intarziere in trecerea la un tratament cu insulind alternativa poate face ca pacientilor sa le
lipseasca dozele necesare, ceea ce poate conduce la consecinte clinice serioase.



Cand pacientilor li se schimba tratamentul cu insulind, trebuie sa se ia in considerare
urmatoarele:

e Trecerea unui pacient la un tip si/sau brand diferit de insulina trebuie efectuatd sub
supraveghere medicala.

O schimbare in tratamentul cu insulind poate conduce la o situatie metabolica
instabila. La randul sau, aceasta poate duce la o depreciere a vietii de zi cu zi a
pacientului (ex. conducerea unui vehicul) si trebuie discutatd cu pacientul.

e Trecerea la o insulind alternativa necesitd monitorizarea atenta a glicemiei (inclusiv
masuratori nocturne daca este necesar) pe parcursul procesului de schimbare si In
primele saptamani ulterioare.

e Pacientii pot solicita instruire cand trec la o nouad forma de prezentare/sistem de
administrare.

Nota:

In timpul trecerii pacientilor de la o insulind la o insulinad alternativa, schimbarile de
farmacocinetica/farmacodinamie, eficacitate si profil de siguranta al analogilor de insulina
trebuie luate in considerare si pacientul trebuie instruit in consecinta.

Datele de contact ale companiei

Informatii suplimentare pot fi obtinute contactand reprezentanta locala a detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd (DAPP), Novo Nordisk Farma S.R.L., la datele de contact
de mai jos:

Novo Nordisk Farma S.R.L.

Tiriac Tower, Str. Buzesti nr. 82-94, etaj 9
Bucuresti 011017, Sector 1, Roménia

Tel: +40 21 312 36 74; +40 21 312 30 51;
Fax: +40 21 312 67 60
office_ro@novonordisk.com
www.novonordisk.ro

Apel la raportarea de reactii adverse

Este important sd raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentelor Mixtard 30 Penfill 100 Ul/ml, NovoMix 30 Penfill 100 U/ml, Levemir
Penfill 100 unitdti/ml, Levemir FlexPen 100 unitdti/ml, NovoRapid Penfill 100 unitati/ml
catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizand sistemul electronic de
raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.


http://www.novonordisk.ro/
http://www.anm.ro/

Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

WWW.anm.ro

Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a
detinatorului autorizatiei de punere pe piatd (DAPP), Novo Nordisk Farma S.R.L., la
adresa de e-mail: safetyro@novonordisk.com sau la datele de contact de mai jos:

Novo Nordisk Farma S.R.L.

Tiriac Tower, Str. Buzesti nr. 82-94, etaj 9
Bucuresti 011017, Sector 1, Romania

Tel: +40 21 312 36 74; +40 21 312 30 51;
Fax: +40 21 312 67 60
office_ro@novonordisk.com
www.novonordisk.ro

Cu deosebita consideratie,

Directorul Medical al Novo Nordisk Romania
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