Kungsbacka 2013.11.13

Viktig information ang&ende Jext® injektionsvatska, |6sning i forfylld
Injektionspenna 150 mikrog och 300 mikrog

Till Halso- och sjukvardspersonal,

Med detta brev vill ALK, i samarbete med Lakemedelsverket, gora Dig uppméarksam pa en
uppkommen defekt avseende vissa tillverkningssatser med Jext® 150 mikrog samt Jext® 300 mikrog.

Jext® ar en forfylld injektionspenna for engéngsbruk for akutbehandling av svar allergisk reaktion
(anafylaxi) mot insektsgift, fdododmnen, lakemedel eller andra allergen, samt vid idiopatisk eller
anstrangningsutlost anafylaxi.

Vid rutintest i produktionen har ALK identifierat en defekt av Jext®, varvid nalen har bojts, vilket
resulterat i att inget adrenalin injiceras. Denna defekt ar begransad till vissa tillverkningssatser som
ar producerade fran mars till oktober 2013 och defekten avser enbart ett begransat antal (0.04%) av
pennorna.

Lakemedelsverket véljer i nulaget att inte dra tillbaka Jext® frdn den svenska marknaden da antal
felaktiga injektionspennor &r fa. En indragning kan medféra bristsituation pa adrenalinpennor, vilket
kan fa till foljd att patienten blir helt utan lakemedel.

Patienter som forskrivits Jext® skall uppmanas att behalla och fortsatta anvanda pennan for
akutbehandling av allvarliga allergiska reaktioner. Patienten skall instrueras om vikten av att alltid
ha med sig 2 pennor och skall snarast uppsoka sjukvard efter anvandning av pennan. Om adrenalin-
penna av annat fabrikat forskrivs maste patienten fa ny instruktion av anvandningstekniken av sjuk-
vardspersonal, samt av apotekspersonal. Det ar viktigt att patienterna forstar sig pa hur de ska
anvanda sina adrenalinpennor.

For information listas de tillverkningssatser som kan vara berérda:

Vnr 56 74 60 Jext® 150 mikrog: Vnr 18 36 60 Jext® 300 mikrog:
Tillverkningssats Utgangsdatum Tillverkningssats Utgangsdatum
0000884138 03-2015 0000898802 03-2015
0000853457 02-2015 0000831440 02-2015
0000846321 02-2015 0000816026 01-2015
0000804926 01-2015 0000815812 01-2015
0000785384 01-2015 0000785375 01-2015

0000736400 12-2014
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http://www.fass.se/LIF/product?nplId=20091103000015&DocTypeID=3&ProductName=Jext
http://www.fass.se/LIF/product?nplId=20091103000022&DocTypeID=3&ProductName=Jext

Halso- och sjukvardspersonal ska rapportera misstankta biverkningar i enlighet med gallande
nationella foreskrifter till Lakemedelsverket (blankett och adresser finns pa
www.lakemedelsverket.se).

Jext® 150 mikrog och 300 mikrog &r for narvarande restnoterat och véntas ater kunna levereras
tidigast mitten av december.

Se aven Lakemedelsverkets hemsida for information.

Vanliga héalsningar
ALK Nordic
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