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Gentofte, Tilbagekaldelse af Jext®, oplgsning til injektion i
11 november 2013 fy|dt adrenalin autoinjektor

Side 1/2 Keere leege,

Denne henvendelse har til formal at orientere laeger om en tilbagekaldelse pa patient-
niveau. Tilbagekaldelsen vedrarer et antal batches Jext® 150 mikrogram og Jext® 300
mikrogram. Dette er meldt ud til apotekerne og pressen den 08.november.

Patienter er via pressemeddelelsen opfordret til at ombytte deres Jext® pen(ne) med
EpiPen og denne ombytning foregar efter aftale med Sundhedsstyrelsen direkte pa
apoteket, séledes at ombytningen sker nar apoteket har faet EpiPen fra grossisten.
Patienterne som behandles med Jext® pen bergrt af denne tilbagekaldelse bar derfor
fortsat baere deres Jext® pen indtil denne er blevet erstattet med en ny pen. Det skal
sikres at patienten forstar korrekt brug af den nye autoinjektor pen.

De bergrte batches kan findes i nedenstéende tabel:

Batchnummer Beskrivelse Udlgb

0000884200 Jext 150 pg 03-2015
0000844730 Jext 150 pg 02-2015
0000804927 Jext 150 pg 01-2015
0000831437 Jext 300 pg 02-2015
0000810569 Jext 300 pg 01-2015
0000785378 Jext 300 pg 01-2015

Patienterne skal tjekke batchnummeret som fremgar af karton og pen:

Lot nnnal‘tm \

CVR-NR. 31501296

Danske Bank 3100-3100166410 DKK, 3100-3100166429 EUR
SWIFT-CODE: DABADKKK

IBAN: DK4030003100166410 DKK, DK1230003100166429 EUR
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Side 2/2

Jext® er en engangs adrenalin autoinjektor til brug for behandling af anafylaktiske
reaktioner grundet insektstik eller bid, fadevarer eller andre allergener samt sygdoms-
relateret eller anstrengelsesinduceret anafylaksi.

Ved kontrol under produktion er der identificeret en potentiel fejifunktion af Jext®
pennen saledes at dosis ikke udlgses. Den potentielle fejl afgraenser sig til batches
produktioner produceret fra marts 2013 til oktober 2013 med en fejlrate estimeret til
0.04% for de implicerede batches.

Indrapporteringer

Bemaerk at bivirkninger altid skal rapporteres til Sundhedsstyrelsen,
www.laegemiddelstyrelsen.dk og de kan ogsa rapporteres direkte til
ALK: drugsafety @alk.net

Patientsikkerheden har hgjeste prioritet hos ALK og vi tilstreeber at levere produkter af
hgjeste kvalitet. Vi tager denne defekt yderst alvorligt og arbejder teet sammen med
Sundhedsstyrelsen med hensyn til information til patienter savel som til pleje-

personale.
Venlig hilsen
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