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Informace o zavadé v jakosti Sarzi pripravku EpiPen, Meda Pharma
s.r.o

Vazend pani doktorko, vazeny pane doktore,

drzitel rozhodnuti o registraci Meda Pharma s.r.o ve spolupraci se Statnim Ustavem pro kontrolu léciv
(SUKL) by Vas radi informovali o zjisténé zavadé v jakosti nékolika $arzi ptipravkd EpiPen.

Shrnuti problematiky

V navaznosti na predchozi stahovani $arze pripravku EPIPEN 300 MIKROGRAMU &.8. 5FA665H z trovné
pacientd, o kterém informoval SUKL na svych strankdch dne 23. 3. 2017 se spole¢nost Meda Pharma
s.r.o. rozhodla celosvétové prehodnotit moznost rizika i pro dalsi Sarze a dospéla k tomuto zdvéru:

- ludalSich $arzi uvedenych nize existuje minimalni riziko zavady (nevysunuti jehly). Celosvétové
se zavada dosud vyskytla pouze ve dvou pfipadech. Rizikem jsou ohrozeny také nasledujici Sarze
distribuované na tzemi Ceské Republiky

Kéd SUKL Nazev LP Doplnék nazvu Velikost baleni Sarze Pouzitelnost do
EPIPEN 300 300MCG INJ SOL
0180471 MIKROGRAMU) PEP 1X0,3ML 1X0,3ML 6FA292N 09/2017
EPIPEN 300 300MCG INJ SOL
0192337 MIKROGRAMU) PEP 2X0,3ML 2X0,3ML 6FA292M 09/2017
EPIPEN JR. 150 150MCG INJ SOL SEDB24H 04/2017
0180470 MIKROGRAMU PEP 1X0,3ML 1X0,3ML
6ED117Y 08/2017
EPIPEN JR. 150 150MCG INJ SOL
0192338 MIKROGRAMU) PEP 2X0,3ML 2X0,3ML 6ED117X 08/2017

Spole¢nost Meda Pharma s.r.o. aktualné nedisponuje dostateénym mnoZstvim per
z nezdvadnych Sarzi, aby mohla zajistit vymeénu pacientovi; nahraditelnost zadvadnych baleni
v tomto sméru je zatim nejasna.




V CR je dostupny jesté jeden lécivy piipravek s obsahem adrenalinu 150, 300 nebo 500 pg
v pfedplnéném peru - Emerade. V soucasné dobé je vSak zdsoba na vyménu a pokryti
standardnich spotfeb obou lé&ivych pripravk( v CR omezena.

Jak postupovat:
Vzhledem k tomu, Ze se ocekava celosvétovy vypadek a zasoby nezavadnych $arzi v CR
jsou zatim omezené, nedochazi v tomto pripadé ke stahovani a vyméné az na urovni
pacientq, ale pouze k pozastaveni distribuce a vydeje vyse uvedenych Sarzi.
Postup pro pacienty je nasleduijici:

a. pacienti, ktefi maji k dispozici alespon jedno pero z nezdvadné Sarze:

i. pero/pera si ponechaji (i event. to ze zdvadné sarze)

ii. v pripadé nutnosti aplikace je mozné nejdfive pouzit i pero ze zavadné Sarze,
pravdépodobnost zavady je mala

b. pacienti, ktefi nemaiji k dispozici Zddné pero z nezavadné Sarze:

i. pero/ pera ze zavadné Sarze odnesou k oSetfujicimu lékafi — prosim, zkontrolujte
uvedenou $arzi a nasledné dle Vaseho zvazeni predepiste nahradni Iék (v soucasné
dobé mize byt omezena dostupnost pfipravku Epipen z nezavadné sarze, nebo
event. pripravek Emerade, k vydeji ihned. Na zakladé Vaseho predpisu mize
lékdrna v ramci generické substituce vydat vhodny dostupny pFipravek nebo jej
pro pacienta objednat).

ii. peraze zdvadnych Sarzi si vSak pacient ponech3, v pfipadné nutnosti aplikace je
mozné je pouzit, pravdépodobnost zavady je velmi mala

Prosime, abyste v pfipadé dotazu pacienta ujistili, Ze riziko zavady je velice malé. Pokud dojde ke zméné
dostupnosti a opatfeni tykajicich se ptipravku Epipen, budeme o tom informovat na strankach
www.sukl.cz

Hldseni neZdadoucich ucinki
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezddouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi

|[é¢enych osob je tfeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu Ié€iv.

HIaseni je mozné zasilat pomoci tiSténého nebo elektronického formulafe dostupného na webovych
strankach SUKL, vie potiebné pro hldseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu |é&iv, oddéleni farmakovigilance, Srobdrova 48, 100 41
Praha 10, email: farmakovigilance@sukl.cz

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci
Pokud mate dalsi dotazy nebo poZadujete dalsi informace, kontaktujte, prosim:

Meda Pharma na telefonnim cisle: 222 004 400


http://www.sukl.cz/
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
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