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Epipen® 300 mikrogram - indragning av en
tillverkningssats

Produktsakerhet och kvalitet &r Medas framsta prioriteringar. Epipen® (Adrenalin Autoinjektor)
ar en autoinjektor med adrenalin som anvéands for akut behandling av allvarliga allergiska
reaktioner, sa kallad anafylaxi. Fler &n en miljon patienter runt om i Europa forlitar sig pa denna
livraddande produkt.

Globalt har Meda nyligen fatt in tva reklamationer gallande Epipen® 300 mikrogram fran
tillverkningssats (batch) 5SFA665P. Tillverkningssatsen har utgdngsdatum 31 mars 2017.

Enligt den utredning som tillverkaren Meridian Medical Technologies (MMT) genomfort har man
konstaterat att det kan finnas autoinjektorer i tillverkningssats 5SFA665P, dar
utldsningsmekanismen inte fungerar korrekt. Sannolikheten for detta fel &r mycket Iag.

Denna indragning genomfors i samrad med Lakemedelsverket och galler ENBART
tillverkningssats 5FA665P. Utredningen har hittills inte visat att nagra andra tillverkningssatser
ar berdrda.

Patienter som redan anvant Epipen® tillverkningssats 5FA665P, dar autoinjektorn har 16st ut,
har ingen anledning till oro.

Patienter som har en Epipen® fran tillverkningssatsen med batchnummer 5FA665P ombeds att
returnera denna till narmaste apotek for ett kostnadsfritt utbyte mot en ny Epipen®, innan 31
mars, 2017

Batchnumret for tillverkningssatsen star pa bade Epipen®-autoinjektorn samt p& férpackningen.
Patienter och vardgivare kan kontrollera batchnumret av EpiPen® och se om indragningen galler
deras Epipen®.
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