Postup pro Iékarny
Zavada v jakosti EpiPen

Kterych Iécivych pripravki se zavada 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, kéd SUKL: 56304,
vSechny Sarze, ]

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

V ¢em zdavada v jakosti spociva?

Zavada v jakosti spoCiva v chybném oznaceni primarniho obalu, které je zavadégjici a
mohlo by mit za nasledek nespravnou aplikaci pfipravku.

Chybné oznaceni vypada takto:

Co mam délat pokud mam na skladé pripravky EpiPen a EpiPen Jr.?

Zkontrolujte, zda je injekCni pero oznaCeno spravné a Sipka na nalepce sméfuje k
cernému hrotu injekéniho pera. Pokud je oznacCeni v pofadku, neni tfeba pfipravek
vracet a je mozné jej vydat pacientovi.

Pokud mate pfipravek s nespravnym oznaenim, doporuCujeme jej vratit
distributorovi, ktery Vam pfipravek dodal.

Pacienti mi vraceji pripravky EpiPen a EpiPen Jr. s popsanou zavadou v
Jjakosti, které evidentné nejsou z mé Iékarny. Mam jej prevzit?

Statni ustav pro kontrolu IéCiv doporuCuje provést vyménu pfipravku se zavadou za
spravné oznaceny, a to zejména s ohledem na skutecCnost, Ze EpiPen patfi mezi
pfipravky uréené k zachrané Zivota v krizovych situacich.

Drzitel rozhodnuti o registraci akceptuje vyménu pfipravku baleni za baleni.



Pacient prinesl pripravek, ktery nevykazuje popsanou zavadu v jakosti. Mam jej
vyménit?

Ne. Lécivé pfipravky bez zavady v jakosti (se spravnou orientaci obrazku) se
nestahuji a ani nebude akceptovana jejich vyména!

Na koho se obracet s dalsimi dotazy tykajici se vymény a reklamace baleni?

Muzete se obracet na Ceské zastoupeni drzitele registraéniho rozhodnuti, spole¢nost
ASCOMED, s.r.o..

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






