Zavada v jakosti u IéCivého pripravku
EPIPEN 300 MIKROGRAMU a EPIPEN JR. 150 MIKROGRAMU
Otazky a odpovédi pro pacienty

Kterych lécivych pripravkl se zavada v jakosti tyka?
Zavada v jakosti se tyka téchto Sarzi lécivych pfipravk( EPIPEN 300 MIKROGRAMU a EPIPEN JR. 150
MIKROGRAMU:

Nazev lécCivého pFipravku Velikost baleni Doba pouzitelnosti do
(exspirace)

EPIPEN JR. 150 MIKROGRAMU 1 piedplnéné pero 04/2017

EPIPEN JR. 150 MIKROGRAMU 2 predplnéna pera 08/2017

EPIPEN JR. 150 MIKROGRAMU 1 predplnéné pero 08/2017

EPIPEN 300 MIKROGRAMU 2 predplnéna pera 09/2017

EPIPEN 300 MIKROGRAMU 1 predplnéné pero 09/2017

Co konkrétné zavada v jakosti predstavuje?
Zavada v jakosti u uvedenych SarZi pfedstavuje riziko nevysunuti jehly v pfipadé aplikace Iéku. Ze zahranici
byly zatim hlaseny pouze dva pfipady, kdy predplnéné pero nefungovalo spravné.

K ¢emu se tyto léCivé pripravky pouZivaji?

EPIPEN je predplnéné pero s IéCivou latkou epinefrin (adrenalin), které je uréeno k akutni lécbé tézkych
alergickych reakci (anafylaxe) zplGsobenych napf. alergeny v potravinach, Iécich, hmyzim kousnutim nebo
bodnutim apod. Tento pfipravek je dostupny na zakladé Iékafského predpisu, pacient si ho sam v pfipadé
potieby aplikuje.

Byla zadvada v jakosti potvrzena i v Ceské republice? A tyka se tato zavada i jinych statG?

Tato zdvada se u uvedenych 3ar#i doposud v Ceské republice nevyskytla. Sarie s moZnou zavadou jsou
pouZivany nejen v Ceské republice, ale v celé Evropé, Spojenych statech americkych, Kanadé&, Asii a
Austrdlii. Dosud byly z celého svéta hlaseny jen 2 ptipady, kdy pfedplnéné pero nefungovalo spravné.

Existuje néjaka nahrada za tyto pripravky?

Vzhledem k tomu, 7e se ocekava celosvétovy vypadek tohoto pFipravku a zasoby nezavadnych $ar#i v CR
jsou velice omezené, nedochazi v tomto pripadé ke stahovani aZ z trovné pacienti. Pacienti si proto u
sebe ponechaji i pera ze zadvadnych sariZi, protoze riziko zavady je minimalni. Dale viz postup pro pacienty.

Jak maji pacienti, ktefi tento pfipravek pouzivaji, postupovat?
1. Zkontrolujte si &islo $arze u lécivého pripravku EPIPEN 300 MIKROGRAMU nebo EPIPEN JR. 150
MIKROGRAMU.

2. Pacienti, ktefi maji k dispozici alespoi jedno pero z nezivadné Sarze:
a. Pero/pera si ponechte (ponechte sii pera ze zdvadné Sarze)
b. Zadné dalsi kroky z Vasi strany nejsou vyzadovany
c. 'V pripadé nutnosti aplikace je mozné nejdfive pouZit i pero ze zavadné sarze,

pravdépodobnost zavady je zcela minimalni.

3. Pacienti, ktefi nemaiji k dispozici Zadné pero z nezavadné Sarie:

a. Pero/pera ze zavadné SarZe odneste k Vasemu lékafi. Ten zkontroluje uvedené Sarze.




b. Nasledné Vam lékar mizZe predepsat nahradni Iék z nezdvadné sarZe (dle posouzeni mozné
dostupnosti Iéku a zavaZnosti Vaseho zdravotniho stavu)
c. Ponechte sii pera ze zavadnych sarzi, které je v pfipadé nutnosti aplikace mozné pouzit,
protoze pravdépodobnost rizika Spatné funkce pera je velmi mala.
4. V ptipadé jakychkoli dotazi kontaktujte
a. Drzitele rozhodnuti o registraci: Meda Pharma na telefonnim cisle: 222 004 400 nebo
b. Informacni stfedisko Statniho Ustavu pro kontrolu léciv: 272 185 333, infs@sukl.cz.

Pacienti tedy mohou pouZit i pero ze zavadné sarze?

Pravdépodobnost zdvady je zcela minimalni. Dle schvalenych doporuceni by mél kazdy pacient, ktery
potfebuje ptipravek Epipen, mit u sebe 2 pera pro pfipad nedostate¢né funkce jednoho z nich.
Soucasné minimalni riziko je jesté dale snizeno, pokud ma pacient u sebe pera dvé, byt jsou obé ze
zavadnych Sarzi. Avsak v pfipadé, Ze pacient ma u sebe pouze pera ze zdvadnych 3arzi (jedno Ci dvé),
doporucujeme, aby co nejdfive vyhledal |ékate, své pero Epipen vzal s sebou a poradil se s nim o moZnosti
predpisu jiného pera. Moznosti ndhrady perem Epipen z nezdvadné Sarze jsou vSak v soucasné dobé velmi
omezené.

Jaké riziko existuje pro pacienty?

Pravdépodobnost zdvady je velice mala. Riziko, Ze by se pacientovi nepodafilo lék aplikovat, je tedy
zanedbatelné. Zavada by vSak mohla nepfimo ohrozit zdravi ¢i Zivot pacienta nemoZnosti poddani tohoto
Iéku v pfipadé akutni situace anafylaktického Soku.

Kam se mohou pacienti obracet v pfipadé dotazi?

Pacienti se mohou s dotazy obracet pfimo na drzitele rozhodnuti o registraci, spole¢nost Meda Pharma na
tel. Cisle 222 004 400.

Dale je moZné kontaktovat Informaéni stfedisko Statniho Ustavu pro kontrolu légiv (SUKL) na tel.:
272 185 333, e-mail: infs@sukl.cz.

Jsou ze strany statu ¢inény néjaké dalsi kroky a opatieni?

Za Ucelem zajisténi dostupnosti uvedenych Ié&ivych piipravk( jiz Ministerstvo zdravotnictvi CR (MZCR)
vydalo zékaz vyvozu pfipravkl do zahraniéi: http://www.mzcr.cz/dokumenty/emeradeepipen-
opatrenizakaz-vyvozu-42017 13652 883 1.html

MZCR spoleéné se SUKL zarover hledd moZnosti zajisténi nahradnich lé¢ivych piipravk, které by pokryly
potieby ceskych pacient(.
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