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 7. september 2023 

 

 

SV:  Information om potentiel fejl i mærkning af medicinemballage; 

Yderligere vejledning til udlevering af Arimoclomol 

 

Vedrørende:  Arimoclomol til behandling af Niemann-Pick, Type C (NPC) på 

udleveringstilladelse 

 

 

Zevra blev for nylig bekendt med en potentiel fejl i mærkningen af medicinemballagen, der kan 

påvirke patienter, der får arimoclomol på udleveringstilladelse. Den potentielle fejl involverede 

én bøtte påtrykt styrken 47 mg arimoclomol (svarende til 75 mg arimoclomol som citrat) 

indeholdende kapsler af styrken 93 mg arimoclomol (svarende til 150 mg arimoclomol som 

citrat) og én bøtte påtrykt styrken 93 mg arimoclomol indeholdende kapsler af styrken 47 mg 

arimoclomol. Kvaliteten og indhold af kapslerne er ikke påvirket. 

 

Derfor beder vi jer åbne bøtterne og bekræfte at kapslernes udseende svarer til styrken 

angivet på etiketten umiddelbart før produktet udleveres til patienterne. Denne 

kontrolforanstaltning skal udføres for alle styrker af arimoclomol. Udfyld venligst det vedlagte 

skema i bilag 1 for hver udlevering af arimoclomol til patienter. Send derefter en kopi af det 

udfyldte skema til NpcEapMed@zevra.com og arkiver originalen i jeres arkiv. 

 

Det vil være nødvendigt at bryde forseglingen af bøtten for at kunne udføre proceduren. Hvis 

muligt, opfordrer vi til at udføre kontrollen, mens patient og/eller pårørende er til stede. Hvis 

patienten ikke kan hente medicinen fra apoteket/klinikken, skal kontrollen udføres og patienten 

informeres om den brudte forsegling og begrundelsen for bruddet, før medicinen distribueres. 

 

Vær opmærksom på, at produktet er holdbart i 3 måneder, når forseglingen er brudt.  

 

Hvis I opdager afvigelser under kontrollen, så kontakt venligst ”Clinigen Drug Safety” på email-

adressen: DrugSafety@clinigengroup.com. 

 

Hvis der er uoverensstemmelse mellem etiket og kapslernes udseende må produktet ikke 

udleveres til patienten. I det tilfælde vil ”Clinigen Drug Safety” give yderligere vejledning. 

 

Proceduren skal udføres så længe fejlens oprindelse undersøges og indtil I får yderligere besked. 

Vi beklager besværet som denne procedure medfører, og er taknemmelig for jeres hjælp med at 

sikre fortsat udlevering af arimoclomol til patienterne er mulig. 

 

Med venlig hilsen 

Malene Cording Christensen     Yuliia Yakyshykly     

Trial and EAP Manager    Program Manager 

mchristensen@zevra.com     yuliia.yakyshykly@clinigengroup.com 
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Bilag 1: Dokumentation for kontrol af udleveret produkt for hver patient  

 

Patient reference nummer: ___________________ Bøtte Batch nummer*: __________________   Bøtte WIP nummer*: _____________ 

 
Kontroller 

dosis: 

Arimoclomol 

citrate/arimocl

omol 

Kontroller etiket  Åbn bøtten og 

kontroller 

kapslernes 

udseende (farve og 

print) 

Bøtte 1 

kontrolleret  

 

 

“X” 

 

Bøtte 2 

kontrolleret 

(hvis relevant) 

 

“X” 

 

Bøtte 3 

kontrolleret 

(hvis relevant) 

 

“X” 

 

Kontrolleret og 

udleveret til patient af 

 

Dato/initialer 

31mg/50mg Blå linje og 

korrekt styrke 

 

 

 Kontrolleret og 

korrekt: 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

 

47mg/75mg Grøn linje og 

korrekt styrke 

 

 

 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

 

62mg/100mg Gul linje og 

korrekt styrke 

 

 

 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

 

62mg/100mg Gul linje og 

korrekt styrke 

 

 

 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

 

93mg/150mg Orange linje og 

korrekt styrke 

 

 

 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

 

124mg/200mg Rød linje og 

korrekt styrke 

 

 

 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

Kontrolleret og 

korrekt: 

 

 

*batch nummer og WIP findes på bøttens etiket. Se venligst vejledning for, hvor oplysningerne findes, på næste side. 

Send det udfyldte skema til NpcEapMed@zevra.com, hvis muligt vedhæft foto.  
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Illustration af etiket nedenfor, der viser hvor batch nummer (xxxxx) and WIP nummer (YYYYYYY) aflæses. 

 

 

 


