Stahovani lé¢ivého pripravku EPIPEN 300 MIKROGRAMU
z Urovné pacientu
Otazky a odpovédi pro pacienty

Jaky lécivy pripravek je predmétem stahovani?
Pfedmétem stahovani aZ z Urovné pacientll je jedna Sarze ¢. 5FA665H |éCivého pripravku EPIPEN 300
MIKROGRAMU, 1 predplnéné pero, kod SUKL 0180471, u niz uplyne doba pouZitelnosti 31. 3. 2017.

Proc se léCivy pripravek stahuje?
Dldvodem stahovani aZz z Urovné pacientl je moznd zdvada v jakosti predstavujici riziko nevysunuti jehly
v pfipadé aplikace léku.

K ¢emu se tento lécivy pFipravek pouziva?

EPIPEN 300 MIKROGRAMU je piedplnéné pero s lécivou latkou epinefrin (adrenalin), které je uréeno k akutni
|écbé tézkych alergickych reakci (anafylaxe) zplsobenych napf. alergeny v potravinach, lécich, hmyzim
kousnutim nebo bodnutim apod. Tento ptipravek je dostupny na zakladé lékarského predpisu.

Jak byla zavada v jakosti zjisténa? Tyka se i Ceské republiky?

Tato zavada v jakosti se doposud v Ceské republice u stahované 3arZe nevyskytla. Stahovani probihd na
zakladé informaci poskytnutych drzZitelem rozhodnuti o registraci, spolecnosti Meda Pharma poté, co byly ze
strany Japonska nahlaseny dva pfipady, kdy se jehla pfti aplikaci nevysunula.

Existuje néjaka nahrada za pripravek, ktery se stahuje?
V lékarnach jsou dostupné jiné SarZze tohoto |éCivého pfipravku na vyménu za stahovanou SarZi 5FA665H,
pFip. je moiné pouzivat nahrazujici 1écivy p¥ipravek EMERADE 300 MIKROGRAMU.

Jak maji pacienti, ktefi tento pfipravek pouzivaji, postupovat?

1. Zkontrolujte si ¢islo $arze u lé¢ivého pripravku EPIPEN 300 MIKROGRAMU.

2. Pokud mate doma baleni Iéku uvedené 3arie, nepouzivejte ho a vratte jej do Iékarny, nejlépe vsak
do té, kde Vam byl I1ék vydan.

3. Zavadnou sarzi léku je moZné vracet do lékarny aZ do 3. 4. 2017.

4. Vlékarné Vam bude vracené baleni vymeénéno za nové baleni z jiné SarZe. Pfipadné navstivte Vaseho
lékafe za Ucelem predepsani nahrazujiciho Iéku (EMERADE 300 MIKROGRAMU).

5. Pokud neni mozné v lékdrné lék vymeénit, obratem kontaktujte spolecnost Meda Pharma na
telefonnim &isle: 602 355 996.

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 602 355 996.

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