Aktualnosci

EpiPen komunikacja Apteki 07.04.2017

Warszawa 07.04.2017

Komunikat do aptek w sprawie dobrowolnego rozszerzonego wycofania z obrotu dwdch serii produktu leczniczego EpiPen®Jr. oraz jednej serii EpiPen®
Senior

EpiPen® Jr. (Epinephrinum), roztwdr do wstrzykiwan we wstrzykiwaczu, 150 mikrogramoéw seria SED824G data waznosci 04,2017 oraz seria 6ED117AA
data waznosci 08.2017

EpiPen® Senior (Epinephrinum), roztwor do wstrzykiwar we wstrzykiwaczu, 300 mikrograméw seria 6FA293P data waznosci 09.2017

W zwiazku z potencjalnym ryzykiem zwigzanym z mozliwoscig wystapienia wady w urzgdzeniu dozujgcym, ktéra mogtaby skutkowac utrudnieniem w
podaniu leku oraz decyzjg Gtownego Inspektora Farmaceutycznego znak GIF-N_ZJP-4350/27/J5/17 z dnia 06.04.2017, w imieniu podmiotu
odpowiedzialnego MEDA Pharma GmbH & Co. KG informujemy o wycofaniu z obrotu wymienionych wyzej serii, ktdre odbywa sie réwniez z poziomu
pacjenta. Wycofanie to jest przeprowadzane na podstawie otrzymanych dwdch raportéw o ujawnionych niepowodzeniach aktywacji wstrzykiwacza
automatycznego z powodu potencjalnej wady elementu pochodzacego od dostawcy. Ta potencjalna wada moze powodowac utrudnienie podczas
aktywacji urzgdzenia w nagtej sytuacji (niepowodzenie aktywacji lub potrzeba uzycia wigkszej sity do aktywacji) i ma znaczacy wptyw na konsekwencje
zdrowotne dla pacjenta doswiadczajacego reakcji alergicznej zagrazajacej zyciu (anafilaksja).

Obydwa raporty sq zwigzane z jedna seria, ktéra zostata juz poprzednio wycofana na innym rynku. Czestotliwosc wystgpienia wady jest niezwykle rzadka
| badania oraz analizy wéréd potencjalnie objetych serii nie zidentyfikowaty zadnych wstrzykiwaczy z wada. Jednakze, niezaleznie od tego faktu,
wycofanie zostato rozszerzone wilgczajac dodatkowe serie jako zapobiegawczy srodek zwiekszonej ostroznosci.

Dystrybutor w/w produktéw leczniczych na terenie Polski wdrozyt procedure wycofania wymienionych wyzej serii produktéw leczniczych | przyjmie
zwroty wszystkich opakowan produktow leczniczych wyzej wymienionych serii. Przedstawiciel podmiotu odpowiedzialnego Meda Pharmaceuticals Sp. z
o.0. poniesie koszty zwigzane z dokonywanymi zwrotami zgodnie z ponizszymi zasadami.

W celu utatwienia realizacji powyzszego zobowigzania, prosimy o przyjecie zwrotéw wszystkich posiadanych przez pacjentéw zgtaszajacych sie do
Panstwa apteki opakowan w/w serii produktow leczniczych zgodnie z ponizszg instrukcja.

1. Zwrotom podlegaja wszystkie opakowania EpiPen®Jr. oraz EpiPen® Senior w/w serii.

2. Pacjent ma prawo zamiany leku z serii objetej wycofaniem w kazdej aptece na podstawie waznej recepty.

3. Pacjent jest upowazniony do otrzymania zwrotu kosztéw zakupu zwracanego leku tylko, jezeli dokonat zakupu w Paristwa aptece.

4. Aby uzyskac lek na wymianeg Pacjent powinien skontaktowac sie z lekarzem, w celu uzyskania recepty na kolejne opakowanie produktéw EpiPen®Jr.
5. W przypadku dorostych konieczna jest oddzielna recepta na EpiPen® Senior i dostepny odpowiednik. W przypadku niedostepnosci EpiPen® Senior
firma zobowigzuje sie pokry¢ koszty wymiany produktu EpiPen® Senlor na odpowiednik zawierajgcy adrenaline 0,3%.

6. Podlegajace zwrotowi w/w serie leku EplPen®Jr. oraz EpiPen® Senlor przyjete przez apteki nalezy przekazywac hurtowniom zgodnie z
rozporzadzeniem Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia szczegétowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktéw leczniczych i
wyrobow medycznych (Dz.U. nr 57, poz. 347) tj. w terminie 60 dni od daty decyzji o wycofaniu.

7. W przypadku odbioru wycofanych lekéw przez apteki, w ktérych nie byty one zakupione, prosimy o przekazywanie ich do hurtowni na podstawie
protokotu przekazania towaréw rowniez w terminie 60 dni od daty decyzji o wycofaniu.

Podmiot odpowiedzialny: MEDA Pharma GmbH & Co. KG

Infolinia dla pacjentdw uruchomiona przez Meda Pharmaceuticals Sp. z 0.0.:

Tel: +48 (12) 4465491; +48 (12) 4465492;

Dodatkowe informacje zwigzane z wycofaniem z obrotu dwdch serii produktu leczniczego serii produktu leczniczego EpiPen®Jr. oraz jednej serii EpiPen®
Senior znajduja sie na stronie Gtdwnego Inspektoratu Farmaceutycznego www.gif.pl

Schemat postepowania w przypadku pacjenta zwracajacego EplPen® Senior

Pacjent z EpiPenem Senior ->Apteka wymienia na EpiPen Senior innej serii jesli dostepny na podstawie waznej recepty. apteka odbiera EpiPen Senior od
pacjenta i zwraca do hurtowni.”

Pacjent z Epipenem Senior -> Apteka wymienia na adrenaling 0,3% jesli EpiPen Senior nie jest dostepny (na podstawie waznej recepty). Apteka odbiera
EpiPen Senior od pacjenta i zwraca do hurtowni.*

*Apteka raportuje ilo$¢ wydanych jednostek adrenaliny 0,3 innej niz EpiPen Senior do dostawcy, aby uzyskac rekompensate za wydang adrenaling 0,3%



