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Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia
dotyczacy rozszerzonego dobrowolnego wycofania z obrotu serii wstrzykiwaczy
automatycznych EpiPen® Senior, 300 mikrogramow i EpiPen® Jr., 150 mikrogramow
(Epinephrinum), ze wzgledu na potencjalne uszkodzenie urzadzenia

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Meridian Medical Technologies, firma nalezgca do grupy Pfizer oraz firma Mylan, partner
wytwarzajacy wstrzykiwacz automatyczny EpiPen®, poinformowali podmiot odpowiedzialny
MEDA Pharma GmbH & Co. KG o rozszerzeniu dobrowolnego wycofania wybranych serii
wstrzykiwaczy automatycznych EpiPen” Senior oraz EpiPen Jr.* o wybrane serie
wprowadzone do obrotu w Polsce.

W wyniku konsultacji z Gléwnym Inspektorem Farmaceutycznym, podmiot odpowiedzialny
MEDA Pharma GmbH & Co. KG przekazuje aktualne informac;je.

Podsumowanie
e Dobrowolne wycofanie z obrotu 2 serii wstrzykiwaczy automatycznych EpiPen Jr.
oraz | serii wstrzykiwacza automatycznego EpiPen Senior. Wycofywane z obrotu
urzagdzenia mogg potencjalnie zawiera¢ wadliwg czes¢, ktéra moze spowodowac
niepowodzenie w uruchomieniu lub wymaga¢ zwigkszonej sity do uruchomienia
wstrzykiwacza automatycznego.

e Jedli nastgpi niepowodzenie w uruchomieniu wstrzykiwacza automatycznego,
pacjenci nie otrzymajg wymaganej dawki epinefryny (adrenaliny), skutkujgce
pogorszeniem objawdw anafilaksji lub reakcji alergicznej, co moze stanowié
zagrozenie zycia.

e Fachowi pracownicy ochrony zdrowia, pacjenci i ich opiekunowie powinni
sprawdzié, czy posiadajg urzadzenie z serii podlegajacej wycofaniu.

Dodatkowe informacje dotyczqce wycofania produktu

Wstrzykiwacze automatyczne EpiPen®  Senior, 300 mikrograméw i EpiPen® Jr.,
150 mikrograméw  (Epinephrinum), przeznaczone sa do natychmiastowego podania
epinefryny (adrenaliny) pacjentom ze stwierdzonym zwiekszonym ryzykiem lub pacjentom,
u ktérych w wywiadzie stwierdzono przypadki cigzkich reakcji alergicznych (anafilaksji).
Niepowodzenie  uruchomienia  wstrzykiwacza automatycznego, moze skutkowaé
nie podaniem wymaganej dawki epinefryny (adrenaliny) pacjentowi, prowadzacym do
pogorszenia objawow anafilaksji lub reakcji alergicznej, co moze stanowi¢ zagrozenie zycia.
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Czestotliwo$¢ wystgpienia wady jest niezwykle rzadka, a badania oraz analizy ws$rod
potencjalnie objetych serii nie zidentyfikowaly zadnych wstrzykiwaczy z wadg. Jednakze,
niezaleznie od tego faktu, wycofanie zostalo rozszerzone wlgczajac wybrane serie
(wymienione w tabeli 1) jako zapobiegawczy $rodek zwigkszonej ostroznosci.

Tabela 1

Wstrzykiwacz Nr serii Data waznosci [lo§¢ opakowar

automatyczny wprowadzonych do obrotu

EpiPenzﬁy Senior 6FA293P .09.2017 549

EpiPen® 1 SEDS824G 04.2017 249
6ED117AA 08.2017 1099

Zalecenia

e Fachowi pracownicy ochrony zdrowia, pacjenci i ich opiekunowie powinni
sprawdzi¢, czy posiadaja wstrzykiwacz z danej serii.

e W przypadku stwierdzenia posiadania wycofywanej serii  wstrzykiwacza
automatycznego EpiPen Senior i (lub) EpiPen Jr. pacjent powinien skontaktowaé si¢
z lekarzem prowadzacym.

e Pacjent jak najszybciej powinien skontaktowaé si¢ z aptekg w celu ustalenia
warunkow zwrotu wstrzykiwacza automatycznego EpiPen Senior/EpiPen Jr.
i dokona¢ w mozliwie krotkim czasie wymiany.

e W przypadku wystgpienia zagrazajacej zyciu reakcji alergicznej (anafilaksja) przed
uzyskaniem wymiany wstrzykiwacza, pacjent powinien uzy¢ wstrzykiwacza
EpiPen Senior/EpiPen Jr., zgodnie z zaleceniami fachowego pracownika ochrony
zdrowia i nastepnie zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

e Podmiot odpowiedzialny zaleca takze pacjentom i ich opiekunom zachowanie
wstrzykiwaczy EpiPen Senior/EpiPen Jr. do momentu otrzymania wstrzykiwacza
zastgpczego.

Nalezy przepisa¢ pacjentowi wstrzykiwacz EpiPen Senior lub EpiPen Jr., w celu
dokonania w aptece wymiany wstrzykiwacza z wycofywanej serii na nowy
wstrzykiwacz, z innej serii.

Zglaszanie dzialan niepoigdanych

Zgloszenia podejrzewanych niepozadanych zdarzen zwigzanych z uzyciem wstrzykiwaczy
automatycznych EpiPen Senior lub EpiPen Jr., prosimy zglasza¢ do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobdjezych, Al Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa,
tel.: +48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Jakiekolwiek podejrzenie wystgpienia dzialania niepozadanego produktu leczniczego EpiPen Senior
lub EpiPen Jr., mozna réwniez zglaszaé telefonicznie pod numerem telefonu: +48 22 697 71 00 lub
poczta elektroniczng: PV@meda.pl

Z wyrazami szacunku,

mgr farm. Teresa Bugera-Piecuch

Dyrektor Dziatu Rejestracji i Bezpieczenstwa Farmakoterapii
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