Postup pro pacienty
Zavada v jakosti EpiPen

Kterych IéCivych pripravki se zdavada v jakosti tyka?

Zavada v jakosti se objevila u téchto léCivych pfipravku:

o EpiPen 0,3mg injekéni roztok, inj.sol., 1x0,3ml/0,3mg/D, koéd SUKL: 56304,
vSechny Sarze, )

o EpiPen JR. 0,15mg injek&ni roztok, inj.sol., 1x0,3ml/0,15mg/D, kéd SUKL: 56302,
vSechny Sarze.

Na co se tento IéCivy pripravek pouziva?

Pfipravky EpiPen a EpiPen JR jsou ureny k akutni Ié€¢bé anafylaktického Soku nebo
alergické reakce zplsobené hmyzim bodnutim nebo kousnutim, potravinami &i léky.

Pro¢ jsou lécivé pripravky EpiPen a EpiPen JR vymérnovany?
Vyména IéCivych pfipravku je z duvodd moZnosti nespravného oznaleni na

injek&nim peru u vSech Sarzi pfipravku. V pripadé chybného oznaceni hrozi
nespravna aplikace pripravku, ktera mlize zplisobit vazné posSkozeni zdravi!

Chybné oznaceni vypada takto:

Mam doma baleni pripravku EpiPen nebo EpiPen JR. Co mam délat?

Zkontrolujte, zda je injekCni pero oznaCeno spravné a Sipka na nalepce sméfuje
k Cernému hrotu injekCniho pera. Pokud je oznaceni v pofadku, neni tfeba pripravek
vymeénovat.

Pokud mate pfipravek s nespravnym oznacenim, doporuCujeme jej vymeénit v
Iékarné, prednostné v té, kde jste pfipravek zakoupili.



Je Iékarna povinna prevzit pripravek zpét?

Lékarna je podle § 89 odst. 2 zakona €. 378/2007 Sb., o IéCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich pFedpislt, povinna prevzit
nepouzitelna léCiva k likvidaci.

Lékarna mi odmitla Iék vzit zpét. Co mam délat?

V pfipadé odmitnuti prevzeti |léCivého pfipravku EpiPen se zavadou v jakosti se
obratte na Tiskové a informacni oddéleni Statniho ustavu pro kontrolu Ié€Civ na
adrese infs@sukl.cz nebo tel. 272 185 333.

Obracet se muzete také na Ceské zastoupeni drzitele registratniho rozhodnuti,
spole¢nost ASCOMED, s.r.o..

kontaktni osoba: Mgr.Hana Sochurkova, tel.603 108 713,
hana.sochurkova@ascomed.cz






