
 

 

       Ospitaletto (Bs), 07 Aprile 2017

 

       Oggetto: mancanza grave di informazioni ai pazienti

 

Gentilissimi, a nome della comunità dei pazienti con patologie allergiche e respiratorie che 
rappresentiamo, saremmo molto 
calce esplicitato. 

In questi giorni abbiamo appreso, tramite alcune a
avrebbe disposto il ritiro precauzionale, di alcuni lotti del disp
autoiniettabile Fastjekt, commercializzati anche in Italia.

      Vorremmo poter mettere in evidenza, richiamando la Vostra attenzione, circa 

•   L’assenza di comunicazioni
pazienti e avvenuto solo poche ore fa 
delle notizie che circolano, rendendo incerta l’azione sia delle associazioni dei 
pazienti, sia i pazienti stessi, volta a fronteggiare la
di chi deve, a tutela della propria vita, avere sempre la disponibilità costante e 
immediata di tale farmaco. Siamo negativamente sorpresi dall’assenza di 
comunicazioni ufficiali che consentano di muoversi, con immediat
informazioni certe e attendibili;

•   L’eventuale presenza di malfunzionamenti del dispositivo in oggetto ne rende del 
tutto inutile la funzione. Apprendere che sono stati messi in circolazione dispositivi 
difettosi ingenera una forte apprensione 
disposto il ritiro, ma in generale sull’affidabilità del prodotto. Chiediamo con fermezza 
che i controlli sui dispositivi, prima che vengano messi sul mercato, siano effettuati 
con la massima accuratezza e con le p
scongiurare il ripetersi di simili eventualità;

•   Inevitabilmente ci preme si possa fare una riflessione non solo sulla potenziale               
inidoneità all’uso dei lotti ritirati non ancora scaduti 
appartenenti ai codici segnalati, 
pazienti, dei loro familiari o delle istituzioni a cui questi erano affidati che, malgrado ne 
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mancanza grave di informazioni ai pazienti 

a nome della comunità dei pazienti con patologie allergiche e respiratorie che 
rassicurati dall’avere dalle SS.VV un confronto

n questi giorni abbiamo appreso, tramite alcune agenzie di informazione, che Med
avrebbe disposto il ritiro precauzionale, di alcuni lotti del dispositivo di adrenalina 
autoiniettabile Fastjekt, commercializzati anche in Italia. 

orremmo poter mettere in evidenza, richiamando la Vostra attenzione, circa 

di comunicazioni ufficiali – seguite solo dopo sollecito delle associazioni di 
pazienti e avvenuto solo poche ore fa - suscita incertezze sull’effettivo fondamento 
delle notizie che circolano, rendendo incerta l’azione sia delle associazioni dei 
pazienti, sia i pazienti stessi, volta a fronteggiare la situazione che garantisca la tutela 
di chi deve, a tutela della propria vita, avere sempre la disponibilità costante e 
immediata di tale farmaco. Siamo negativamente sorpresi dall’assenza di 
comunicazioni ufficiali che consentano di muoversi, con immediat
informazioni certe e attendibili; 

presenza di malfunzionamenti del dispositivo in oggetto ne rende del 
tutto inutile la funzione. Apprendere che sono stati messi in circolazione dispositivi 
difettosi ingenera una forte apprensione non solo sui prodotti di cui è stato ieri
disposto il ritiro, ma in generale sull’affidabilità del prodotto. Chiediamo con fermezza 
che i controlli sui dispositivi, prima che vengano messi sul mercato, siano effettuati 
con la massima accuratezza e con le più appropriate e aggiornate tecnologie, onde 
scongiurare il ripetersi di simili eventualità; 

Inevitabilmente ci preme si possa fare una riflessione non solo sulla potenziale               
lotti ritirati non ancora scaduti ma anche verso i l

ai codici segnalati,  che sono stati in questi 2 anni, in possesso dei 
pazienti, dei loro familiari o delle istituzioni a cui questi erano affidati che, malgrado ne 
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@medapharma.mailcertificata.it 

a nome della comunità dei pazienti con patologie allergiche e respiratorie che 
confronto sull’argomento in 

genzie di informazione, che Meda Pharma 
ositivo di adrenalina 

orremmo poter mettere in evidenza, richiamando la Vostra attenzione, circa quanto segue: 

sollecito delle associazioni di 
suscita incertezze sull’effettivo fondamento 

delle notizie che circolano, rendendo incerta l’azione sia delle associazioni dei 
situazione che garantisca la tutela 

di chi deve, a tutela della propria vita, avere sempre la disponibilità costante e 
immediata di tale farmaco. Siamo negativamente sorpresi dall’assenza di 
comunicazioni ufficiali che consentano di muoversi, con immediatezza e con 

presenza di malfunzionamenti del dispositivo in oggetto ne rende del 
tutto inutile la funzione. Apprendere che sono stati messi in circolazione dispositivi 

sui prodotti di cui è stato ieri 
disposto il ritiro, ma in generale sull’affidabilità del prodotto. Chiediamo con fermezza 
che i controlli sui dispositivi, prima che vengano messi sul mercato, siano effettuati 

iù appropriate e aggiornate tecnologie, onde 

Inevitabilmente ci preme si possa fare una riflessione non solo sulla potenziale               
verso i lotti già scaduti, 

che sono stati in questi 2 anni, in possesso dei 
pazienti, dei loro familiari o delle istituzioni a cui questi erano affidati che, malgrado ne 



 

 

abbiano sopportato i costi, sono stati potenzialmen
la salute. 

 

  Certi di poter contare sulla Vostra sensibilità nei confronti delle necessità dei pazienti 
allergici e sicuri di una Vostra cortese e sollecita risposta, per la quale potrete fare 
riferimento a Michela Bianchi
collaborazione,  

Porgiamo i nostri più cordiali saluti.

 

 

Barbaglia Simona (Presidente Respiriamo Misurina) 

info@respiriamomisurina.org 

        Palmenta Carmen (Presidente Bam

info@bimbiallergiciamilano.it  

Gaeta Daniela  (Presidente Ariaaa3Onlus) 

info@ariaaa3.it  

         Alfieri Massimo (Presidente Associazione Ligure Allergici

         info@associazioneligureallergici.it

        Bianchi Michela (Presidente Allergici al Lattice)

        info@allergiciallattice.org 

 
 
 
 

 

   
  Associazione 
Allergici al lattice 

abbiano sopportato i costi, sono stati potenzialmente esposti ad un grave rischio per 

di poter contare sulla Vostra sensibilità nei confronti delle necessità dei pazienti 
Vostra cortese e sollecita risposta, per la quale potrete fare 

riferimento a Michela Bianchi, auspicando per il futuro una migliore 

più cordiali saluti. 

Presidente Respiriamo Misurina)  

 

Presidente Bam-Bimbi Allergici a Milano) 

 

Presidente Ariaaa3Onlus)  

Presidente Associazione Ligure Allergici) 

info@associazioneligureallergici.it 

Presidente Allergici al Lattice) 

 

 

te esposti ad un grave rischio per 

di poter contare sulla Vostra sensibilità nei confronti delle necessità dei pazienti 
Vostra cortese e sollecita risposta, per la quale potrete fare 

auspicando per il futuro una migliore informazione e 
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Monza, 11 Aprile 2017 

 

 

OGGETTO:  

RITIRO VOLONTARIO E PRECAUZIONALE DI FASTJEKT 165 mcg E FASTJEKT 330 mcg  

 

 

All’attenzione delle Associazioni Pazienti interessate:  

 

A seguito del ritiro volontario e precauzionale di FASTJEKT 165 mcg e FASTJEKT 330 mcg l’azienda 

Meda Pharma S.p.A. (titolare dell’Autorizzazione all’Immissione in Commercio di FASTJEKT in Italia), in 

risposta alle richieste ricevute, precisa quanto segue: 

 

Dopo segnalazione ad AIFA, il ritiro è stato emanato a scopo precauzionale e classificato come ritiro da 

farmacie e da ospedali, al fine di impedire l’ulteriore distribuzione sul mercato dei lotti in oggetto.  

 

Questo richiamo è stato condotto a seguito della ricezione di due precedenti reclami fuori Italia per mancata 

attivazione del dispositivo, a causa di un potenziale difetto in un componente, che potrebbe rendere 

difficoltosa l’attivazione del dispositivo. Entrambi i reclami sono legati a un singolo lotto, non 

commercializzato in Italia, che è stato precedentemente richiamato. L'incidenza del difetto è estremamente 

rara e test effettuati su tutti i lotti potenzialmente impattati non hanno individuato alcuna unità difettosa. 

Tuttavia, Meda Pharma S.p.A. ha ampliato volontariamente il richiamo per includere ulteriori lotti (vd. 

tabella), come misura precauzionale e abbondanza di cautela.  

Si ribadisce che non ci sono state segnalazioni in Italia di mancata attivazione dei dispositivi per le ragioni 

che inducono al ritiro in oggetto. 

 

AIC n° PRODOTTO n° LOTTO SCADENZA 
QUANTITA’ 

DISTRIBUITE 

028505028 
FASTJEKT 165 microgrammi soluzione 
iniettabile per uso intramuscolare 

5ED824R 04.2017 496 

028505028 
FASTJEKT 165 microgrammi soluzione 
iniettabile per uso intramuscolare 

5ED824AJ 04.2017 1493 

028505028 
FASTJEKT 165 microgrammi soluzione 
iniettabile per uso intramuscolare 

6ED117M 08.2017 2495 

028505016 
FASTJEKT 330 microgrammi soluzione 

iniettabile per uso intramuscolare 
6FA293F 09.2017 4936 

 

L’azienda, conformemente a quanto richiesto in questi casi, sta attivamente operando per il corretto richiamo 

del prodotto dal canale distributivo.  
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Qualora un paziente in possesso di un dispositivo appartenente ai lotti sopracitati ancora in corso di validità 

volesse richiederne la sostituzione, potrà contattare la propria Farmacia / Ospedale per la restituzione di 

FASTJEKT 165 e FASTJEKT 330 se inclusi nei lotti richiamati (vd tabella). Non restituire il dispositivo 

fino a che non se ne sia ottenuto uno sostitutivo, al fine di non rimanere scoperti. 

Nel caso in cui una reazione allergica potenzialmente fatale (anafilassi) si verifichi prima che sia possibile 

ottenere una sostituzione, utilizzare il proprio FASTJEKT 165 o FASTJEKT 330 come indicato dal medico 

e chiedere immediata assistenza medica, come normalmente raccomandato. 

 

Contatti Meda Pharma: 

Per qualsiasi dubbio o informazione aggiuntiva:  

Customer Service Meda Pharma S.p.A.  

Via Valosa di Sopra, 9 - Monza (MB)  

Tel 039.7390.1 
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