INFORMATION IMPORTANTE /7 RUPTURE DE STOCK ANAPEN 0,15mg 7/ 0,3ML

Lyon, le 18 mars 2009

Madame, Monsieur, Cher confrére,

Suite a la rupture de stock d’Anapen 0.15mg/0.3ml solution injectable en seringue pré-remplie
et en accord avec I'AFSSAPS, Mylan met a la disposition des patients la spécialité
pharmaceutique Epipen Jr (Epinephrine) Auto-Injector 0.15mg initialement destinée au
marché ameéricain et ceci dans l'attente du retour a un approvisionnement normal en Anapen
0.15mg.

L’Anapen 0.15mg et I'Epipen 0.15mg contiennent tous les deux la méme quantité
d’adrénaline (aussi appelée épinéphrine aux Etats-Unis). Seul le dispositif d’auto-
injection est différent.

Epipen Mylan 0.15mg bénéficie d’'une autorisation de mise sur le marché en France depuis le 3
septembre 2008 mais n’est pas commercialisé a ce jour.

En France, Epipen 0.15mg est indiqué dans le traitement d’'urgence des symptéomes du choc
anaphylactique provoqué par des cacahuétes ou par d’autres aliments, médicaments, morsure
ou pigdre d’insectes, autres allergenes, ainsi que du choc anaphylactique idiopathique ou induit
par un exercice physique.

La dose appropriée chez I'enfant de 15kg a 30 kg est de 150 microgrammes d’adrénaline (ou
épinéphrine). L’auto-injecteur Epipen 0.15mg/0.3ml est con¢u pour délivrer une dose unique
de 150 microgrammes d’adrénaline (épinéphrine).

Le dispositif d’administration d’Epipen étant différent de celui d’Anapen, et afin d'aider les
jeunes patients et leur entourage, nous vous remercions de bien vouloir remettre
systématiquement lors de la délivrance de chaque boite d’EPIPEN 0.15mg, la lettre
d’information suivante « Information a I'intention des patients ou de leur famille »
qui sera envoyée avec chaque unité d’Epipen livrée.

Dans le cadre de cette procédure exceptionnelle, vous pouvez commander les unités d’Epipen
aupres du service client hopital Mylan (tel : 0810 69 70 69 ou fax : 0810 69 70 70.)

Pour toute question d’ordre médical ou concernant la pharmacovigilance d’Epipen, vous pouvez
contacter notre service Information Médicale et Pharmacovigilance aux heures ouvrables au
0811 22 4000 (numéro vert) ou au 04 37 25 75 00 en dehors des heures ouvrables.

Nous tenons a vous remercier tout particulierement pour votre contribution a la gestion de
cette situation d’urgence et permettre la distribution d’Epipen dans les meilleures conditions de
sécurité.

La distribution hospitaliere cessera dés le retour a un approvisionnement normal de la
spécialité Anapen 0.15mg.

Nous vous prions de recevoir, Madame, Monsieur, Cher(e) confrére, nos salutations
confraternelles.

Anne YVON
Pharmacien responsable




