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e Risiko for 2 Angusta 25 mikrogram tabletter i én blisterlomme
e Vigtigt at praecisere eksakt dosis (antal tabletter) til alle patienter

Kzere Sundhedsfaglige person,

Angusta 25 mikrogram tabletter indeholder det aktive indholdsstof misoprostol. Angusta
er til oralt brug og fas ved udleveringstilladelse fra Laegemiddelstyrelsen. Angusta
anvendes til igangsaetning af fgdsler.

Efter aftale med Leegemiddelstyrelsen informerer Azanta om fglgende:

Azanta er blevet orienteret om 2 haendelser, hvor der er blevet fundet 2 Angusta
"DeVats” tabletter i én blisterlomme. Der foreligger ikke information om, for hvilke(t)
batchnummer handelserne er fundet, og produktfejlen kan derfor ikke umiddelbart
begreenses til specifikke batcher.

Azanta har rettet henvendelse til fremstilleren (DeVats) og der er implementeret nye in-
proceskontrol foranstaltninger ved blistring af tabletterne, sdledes at nye batcher ikke
har denne risiko. Levering af nye batcher forventes omkring marts 2016.

Udsendelsen af denne direkte sikkerhedsinformation ivaerksaettes, idet utilsigtet
administration (risiko for dobbelt dosis) kan have alvorlige konsekvenser for
patientsikkerheden.

Vi vil i denne anledning ggre opmaerksom pa, at det er vigtigt at indskeaerpe over for
patienten at indtage netop den dosis (det antal tabletter), som hun har faet ordineret.
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