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Informationen iiber MaBnahmen zur Gewiihrleistung der Arzneimittelsicherheit
und Sicherheit von Medizinprodukten

AUSTAUSCH

Jext® 150 Mikrogramm Injektionslésung in einem Fertigpen: Z-Nr. 1-29805
Chargen: 907941, 846320, 804925, 785383

Jext® 300 Mikrogramm Injektionslésung in einem Fertigpen: Z-Nr. 1-29806
Chargen: 898800, 862828, 829806, 810357, 800189, 785379, 780784

Risikoklasse 1*

Geschéftszahl INS-640.001-0939

Sehr geehrte Damen und Herren,

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (BASG) teilt mit:

Aufgrund eines technischen Defektes besteht bei einer geringen Anzahl von Jext® Adrenalin
Autoinjektoren die Mdglichkeit, dass das Adrenalin bei Auslésen des Autolnjektors nicht korrekt In
den Muskel appliziert wird. Die potentielle Fehlfunktion betrifft ca. 0,04 % (4/10.000) der europaweit
zwischen Marz 2013 und Oktober 2013 produzlerten Adrenalin-Autoinjektoren.

Da es nicht méglich ist, jene Jext® Autoinjektoren, bel denen der technische Defekt auftritt zu
identifizieren werden dle betroffenen Chargen aufgrund des Risikos der Nichtmedikation vonseiten ALK-
Abelld Allergie-Service GmbH vorsorglich auf Patienten-/Anwenderebene ausgetauscht. Da nicht
ausreichend Ersatzmengen an ,Jext®" Autoinjektoren vorrdtig sind, erfolgt der Austausch mit dem
Ersatzprodukt ,EpiPen 150 bzw. 300 Mikrogramm Injektionsldsung in einem FertigPen®. Auf GroBhandels-
und Apothekenebene erfolgt eine Riicknahme der betroffenen Chargen gegen Gutschrift.

Betroffene Chargen sind europaweit in Verkehr, Insgesamt sind 6.883 Jext® In Osterreich von
gegenstandlicher Austauschaktion betroffen,
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Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen

Empfehiungen des BASG fiir Arzte und Apotheker:

+ Bitte retournieren Sie betroffene Ware an thren Lieferanten.
* Sie werden ersucht, den Austausch auf Patienten-/Anwenderebene zu unterstiitzen:

o Bitte informleren Sie Ihre Patienten {iber die gegenstandliche Situation und unterstiitzen
Sie bei der Uberpriifung, ob Patienten in Besitz eines Jext® Autoinjektors der
betroffenen Chargen sind.

o Bitte tauschen Sie als Apotheke Jext® Autoinjektoren der hetroffenen Chargen bei
Patienten und Anwender mit einem Ersatzprodukt EpiPen nach den Vorgaben der Firma
ALK-Abellé (ohne Erfordernis einer neuen Zrztlichen Verordnung) aus.

¢ Jede vermutete Nebenwirkung muss an das BASG gemeldet werden.

Empfehlungen des BASG flr Patienten:

s Patienten, welche Jext® besitzen sind angehalten zu kontrollieren, ob sie in Besitz eines
Jext® Autoinjektors der betroffenen Chargen sind. Die Chargennummern sind auf dem Pen
aufgedruckt.

¢ Falls Sie einen Jext® Autoinjektor der betroffenen Chargen besltzen, kontaktieren Sie
umgehend Ihre Apotheke, welche einen Austausch ohne Erfordernis einer neuen &rztlichen
Verordnung organisiert. Bitte tragen Sie den Jext® Autoinjektor weiterhin bel sich, bis Sie
das Ersatzprodukt (EpiPen) erhalten.

» Patienten, welche einen Jext® Autoinjektor anderer Chargen verwenden, sind von dem
Qualitdtsmangel nicht betroffen und kénnen diese Pens wie gewohnt bei sich tragen und
anwenden.

+ Bitte informieren Sie sich bei Ihrem Arzt oder Apotheker.

Bitte finden Sie beiliegend das Informationsschreiben von ALK-Abell6 Allergle-Service GmbH, gerichtet an
die Arzte- und Apothekerschaft zur Information und Anleitung in gegenstandlicher Situation.

Die Adressatinnen dieses Schreibens werden ersucht, alle in Threm Wirkungsbereich als notwendig
erachteten KommunikationsmaBnahmen zu treffen.

Flir das Bundesamt fidr Sicherheit im Gesundheitswesen

Mag.'tﬁé};. Hlr
Leiter Institut ingfrgiiio s
e e
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ALK-Ahallo Allergie-Servica GmbH

An den ArzneimittelgroBhandel Backermuhtweg 59
An die Spitalsapotheken 4030 Linz
An die Offentlichen Apotheken 48 732 385312
An die Hausapotheken office_aigalk nat
An die Arzteschaft www gk ned/al

www allargie-plallform at

AUSTAUSCH (Patienten / Anwender)

RUCKRUF (GroBhandel / Apotheken) e
Jext® 150 Mikrogramm Injektionslésung in einem Fertigpen: Z-Nr. 1-29805

Jext® 300 Mikrogramm Injektionslfsung in elnem Fertigpen: Z-Nr. 1-29806

Risikoklasse 1

ALK ruft 11 Chargen des Adrenalin-Autoinjektors Jext® wegen
eines méglichen technischen Defektes auf Patientenebene
zuriick. Ersatz erfolgt iiber Autoinjektor EpiPen®

Sehr geehrte Damen und Herren,

in Abstimmung mit dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen (Geschaftszahl INS-640.001-0939)
méchten wir Sie ber folgenden Produktmangel informieren:

Eine Routine-QualitAtskontrolle von ALK hat eine mégliche Fehlfunktion von Jext® ergeben. Es besteht die
Mdglichkeit, dass aufgrund elnes technischen Defektes das Adrenalin bei Auslésen des Autoinjektors
nicht korrekt in den Muskel appliziert wird.

Die mdgliche Fehlfunktion ist auf vereinzelte Autoinjektoren bestimmter Chargen beschrinkt und betrifft ca.
0,04% (entspricht 4/10.000) der europaweit zwischen Marz 2013 und Oktober 2013 produzierten Adrenalin-
Autoinjektoren. Insgesamt sind eurcpaweit 186.490 Autginjektoren von dem Riickruf betroffen, davon 6.883

Jext® in Osterreich.

Bis zum 8.11.2013 sind europaweit bei ALK keine Meldungen (ber Nebenwirkungen in Folge dieses
Qualititsproblems eingegangen. Um jedwedes Risiko fiir Patienten auszuschlieBen, werden die betroffenen
Chargen umgehend vom Markt zuriickgerufen.

ALK-Abelld Allergle-Sarvics GmbH + Bicksrmitbiweg 58 + 4030 Linz » AT

office_al@alk rel www alk nevat Allgemaine Sparkasee 00 HRB 2060 d. Landesgerichles Linz
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Betroffene Chargen:
Chargen-Nr. Verwendbar bis:
Jext® 150 Mikrogramm 0000907941 04/2015
0000846320 02/2015
0000804525 01/2015
0000785383 01/2015
Jext® 300 Mikrogramm 0000898800 03/2015
0000862828 02/2015
0000825806 01/2015
0000810357 01/2015
0000800189 0172015
0000785379 01/2015
0000780784 01/2015

Ausdriicklich NICHT betroffen sind alle anderen Chargen von Jext® 150 Mikrogramm und Jext®
300 Mikrogramm, Patienten, die fiir den Notfall einen Jext® 150 Mikrogramm oder Jext® 300
Mikrogramm besitzen, der nicht zu den oben genannten Chargen gehért, kénnen diesen Autoinjektor
wie gewohnt bei sich tragen und anwenden.

Um die héchst notwendige Versorgung mit Adrenalin-Pens fiir Patienten sicherzustellen, bitten wir die
Apotheken und Arzte um folgende Vorgehenswelse:

1. Um die Versorgungssicherheit fiir Patienten sicherzustellen, retournieren Sie als Apotheke bitte
die bei Ihnen gelagerten Jext® Injektoren ausschlieBlich zur Gutschrifterstellung an Ihren
GroBhandler.

2. Informleren Sie bitte umgehend Thre Patienten, die im Besitz von Jext® 150 Mikrogramm sowie
Jext® 300 Mikrogramm der betroffenen Chargen sein kénnten. Die Auslieferung nach Osterreich
erfolgte ab Juni 2013,

Weisen Sie Thre Patienten darauf hin, dass das Produkt im Notfall méglicherweise das Adrenalin nicht
freisetzt. Wir ersuchen Sie, den Patienten auch bei der Identifikation der Chargennummern behilflich
zu sein.

3. Handelt es sich um ein Produkt der betroffenen Chargen, ersuchen wir Sie, den Austausch durch
die Apotheke entsprechend foigender Vorgehensweise vorzunehmen:

Patienten sollen zur Sicherheit ihren Jext® Autoinjektor weiterhin bei sich tragen und bei Bedarf
anwenden, solange bis sie den Ersatz-Autoinjektor EplPen® erhalten haben.
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Den EpiPen® erhalten die Patienten [ Anwender direkt und ghne neue Verordnung. Wir ersuchen Sie,
den Patienten unbedingt die Anwendung des neuen Autoinjektors zu erklaren.

Die Arzte werden gebeten, Thren Notfallkoffer zu iiberpriifen. Der Austausch erfolgt wie fiir Patienten
beschrieben.

Wenden Sie sich mit der Bestellung des EpiPen® an Ihren GroBhandler bzw. direkt an die Pharma
Logistik Austria (PLA), DurisolstraBe 14, 4600 Wels, Telefonnummer 07242 — 490-457, Faxnummer
07242- 490-15, Ansprechpartner Herr Makar. Sie erhalten umgehend und kostenfrei den neuen
Autoinjektor EpiPen® als Ersatz der betroffenen Chargen.

Ihren betroffenen Lagerstand {zwecks Gutschrifterstellung!) bzw. die von Patienten retournierte Ware
geben Sie bitte an Ihren GroBhéndler zuriick.

Wir ersuchen die GroBh&ndler um folgende Vorgehenswelse:

1. Werden Sie von einer Apotheke kontaktiert, liefern Sie bitte umgehend und kostenfrei den
EpiPen® zum Austausch. Den EpiPen® erhalten Sie kostenfrei bei der Pharma Logistik Austria (PLA),
DurisolstraBe 14, 4600 Wels, Telefonnummer 07242 - 490-457, Faxnummer 07242- 490-15,
Ansprechpartner Herr Makar.

2. Von Apotheken retournierte Ware bitte nicht vernichten, sondern direkt an Pharma Logistik
Austria (PLA) senden.

Bitte informieren Sie als Apotheke oder GroBhandel auch alle von Ihnen belleferten Stellen und holen
Sie die betroffene Charge von diesen zuriick.

Die genauen Riickgabemodalititen fur Apotheken und GroBhindler werden auch auf der
ALK Homepage www.alk.net/at verdffentlicht,

Empfehiungen filir Patienten:

1. Patienten werden ersucht zu (iberpriifen, ob sie einen Jext® Autoinjektor der betroffenen Charge
besitzen bzw. sich beziiglich Uberpriifung an eine Apotheke / Arzt zu wenden.

2. Solite ein Patient einen Jext® Autoinjektor der betroffenen Charge besitzen, erhalt dieser von der
Apotheke umgehend ohne neue Verordnung und kostenlos elnen neuen Autoinjektor EpiPen® als
Ersatz. Bitte lassen Sie sich als Patient die Anwendung des neuen Autoinjektors EpiPen® von Ihrer
Apotheke / Arzt ausfiibrlich erkldren.

Fiur Fragen im Zusammenhang mit dem Produktmangel dieser Arzneispezialitdt steht Ihnen der
Kundenservice der ALK-Abellé Allergie-Service GmbH unter der Telefonnummer 0732 385372-300 in
der Zeit von 8 - 18 Uhr gerne zur Verfiigung. Informationen finden Sie auch unter www.alk.net/at.
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Fir ALK-Abellé Allergie-Service GmbH hat die Sicherheit unserer Patienten hochste Prioritat. Daher
sehen wir es als unsere primére Verantwortung, Produkte von hiichster Qualitit zu liefern.

Wir méchten uns fiir die Unannehmlichkeiten, die durch diesen Riickruf entstehen, aufrichtig
entschuldigen und bitten Sie um Thre Mithilfe und Ihr Verstindnis.

Mit freundlichen Griifen,
—_— - LY
ém%&vf% (L
Mag. Glinther Herpel MSc Anja Krieg
Geschaftsfiihrer PV-verantwortliche Person

ALK-Abell6 Allergie-Service GmbH
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