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NAMN LKM.FORM STYRKA FPK. STRL VARUNR  RX/

EX 
EAN/GTIN BATCH-NR UTG. DATUM  

 

Temozolomide 
Hospira 

Hårda 
gelatin-
kapslar 

20 mg  5 kapslar 
 
20 kapslar 

093116 
 
093127 

Rx 7046260931169 
 
7046260931275 

L00829 
 
L00829 

2011/12 
 
2011/12 

Temozolomide 
Hospira 

Hårda 
gelatin-
kapslar 

100 mg  5 kapslar 
 
20 kapslar 

093139 
 
093150 

Rx 7046260931398 
 
7046260931503 

L00831 
 
L00831 

2001/12 
 
2011/12 

Temozolomide 
Hospira 

Hårda 
gelatin-
kapslar 

140 mg  5 kapslar 
 
20 kapslar 

093162 
 
093173 

Rx 7046260931626 
 
7046260931732 

L00842 
 
L00842 

2011/12 
 
2011/12 

Temozolomide 
Hospira 

Hårda 
gelatin-
kapslar 

180 mg  5 kapslar 
 
20 kapslar 

093184 
 
093196 

Rx 7046260931848 
 
7046260931961 

L01022 
 
L01022 

2011/12 
 
2011/12 

Temozolomide 
Hospira 

Hårda 
gelatin-
kapslar 

250 mg 5 kapslar 
 
 

096079 Rx 7046260960794 L01031 2011/12 

 
ALLVARLIGHETSGRAD enligt Rapid Alert System. Ange RAS-klass (siffra och klartext): Klass I: Användning 
kan orsaka sjukdom eller felbehandling, utan att vara livshotande.  
 
ORSAK: ÅTTA REKLAMATIONER HAR GJORTS FÖR PRODUKTEN SEDAN BÖRJAN AV JUNI (VARAV 4 I SVERIGE) 
DÄR TRASIGA KAPSLAR OCH UTSPRITT INNEHÅLL HAR UPPTÄCKTS I BURKARNA. DÅ PRODUKTEN ÄR ETT 
CYTOSTATIKUM BÖR DET EJ KOMMA I KONTAKT MED HUDEN DÅ DETTA EVENTUELLT KAN UTGÖRA EN HÄLSORISK 
FÖR PATIENTEN. TRASIGA KAPSLAR HAR UPPTÄCKTS HOS ETT FLARTAL BATCHER OCH INDRAGNINGEN BERÖR 
DÄRFÖR SAMTLIGA BATCHER. 
  
 
 
 
ÅTGÄRD DISTRIBUTÖR/GROSSIST 
- Stoppa snarast all utleverans av ovanstående läkemedel.  
- Förvara indragna läkemedel åtskilda från läkemedel som får distribueras. 
- Initiera indragning från berörda kunder 
- Säkerställ emottagande av returer samt återrapport till nedanstående företag senast 2010-07-23 
- Avvakta med destruktion tills ytterligare information inkommer.  
 
ÅTGÄRD APOTEK/FÖRSÄLJNINGSSTÄLLE 
- Stoppa omedelbart beställning av indragna läkemedel. 
- Plocka omedelbart bort indragna läkemedel från egna lager.  
- Plocka omedelbart bort indragna läkemedel från läkemedel som färdigställts för patient. 
- Förvara indragna läkemedel åtskilda från läkemedel som får säljas. 
- Sprid indragningsskrivelsen så att indragning kan ske från mottagare i vården.  
- Sprid indragningsskrivelsen så att indragning kan ske från apoteksombud. 
- Returnera till Distributör/Grossist senast 2010-07-21. Returnerade läkemedel kommer att krediteras.  
 
ÅTGÄRD VÅRDEN (Läkemedelsförråd eller motsvarande hos berörda vårdgivare) 
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- Plocka omedelbart bort indragna läkemedel. 
- Returnera omedelbart indragna läkemedel till det apotek som levererat produkten. Returnerade produkter kommer 
att krediteras.                                                                                                                                                                                
 

      
Informationen har gått från företaget till:  
Läkemedelsverket 
LIF 
 
Information har gått ut till allmänheten (Ja/Nej): Ja 
                                                                                                                                                                                                     

Avsändare:       
Hélène Blid 
Hospira Nordic AB 
Rålambsvägen 17 
100 26 Stockholm  
 
Härmed intygas att denna indragningsskrivelse är godkänd av Läkemedelsverket  x 
 
 
 
 
 
 
 
[Detta utrymme kan användas av respektive mottagare för interna anteckningar.] 
 
MOTTAGARENS ANTECKNINGAR:  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
ÅTGÄRDAT DEN:  
 
 
NAMNTECKNING: 
 

http://www.google.se/imgres?imgurl=http://unicentre.uow.edu.au/uow_conferences/mmd_ipct_abg/Hospira%2520logo.jpg&imgrefurl=http://unicentre.uow.edu.au/uow_conferences/mmd_ipct_abg/home.html&usg=__gpOBD-DpmnCCSCh6_GX7tIoFBsI=&h=261&w=368&sz=60&hl=sv&start=1&tbnid=C7kHk2kc_UmZfM:&tbnh=87&tbnw=122&prev=/images%3Fq%3Dhospira%26hl%3Dsv%26gbv%3D2%26tbs%3Disch:1&itbs=1�
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