Warszawa, dnia 9 wrzesnia 2016 r.
WAZNE INFORMACJE DLA PACJENTOW
Dotyczy: ATRAM - potencjalne pomieszanie lekow

W zwigzku z potencjalnym ryzykiem wystapicnia blistrow leku NEUROL (lek psychotropowy)
w opakowaniach leku ATRAM (lek kardiologiczny) istnieje mozliwos¢ zazycia leku psychotropowego
zamiast leku kardiologicznego.

W zwiazku z powyzszym oraz w zwiazku z Decyzja Glownego Inspektora Farmaceutycznego znak GIF-N-
ZJP-4350/29/ML/16 z dnia 6 wrzesnia 2016 r. zwracamy si¢ z pro$ba o zamiang leku ATRAM z podanych
nizej serii na lek z serii nicobjetej wycofaniem w jakiekolwiek aptece lub zwrot leku ATRAM z podanych
nizej serii do apteki, w ktérej dokonali Panstwo zakupu.

Przyjecie zwrotu leku nic jest uzaleznione od przedstawienia dowodu jego zakupu.

— ATRAM 12,5 (Carvedilolum), 12,5 mg, tabletki,
nr serii: 2561215, data waznosci: 11.2017

— ATRAM 12,5 (Carvedilolum), 12,5 mg, tabletki,
nr serii: 2510216, data waznosci: 01.2018

— ATRAM 6,25 (Carvedilolum), 6,25 mg, tabletki,
nr serii: 2010216, data waznosci: 01.2018

podmiot odpowiedzialny: Zentiva k.s., Republika Czeska

W przypadku, gdy podczas stosowania leku zaobserwowano nietypowe objawy lub w przypadku
jakichkolwiek watpliwosci, nalezy niezwlocznie skonsultowac¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

Zglaszanie dziatan niepozadanych:
Wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia dziatan niepozadanych nalezy zglasza¢ zgodnic z zasadami
monitorowania bezpieczenstwa produktow leczniczych do:
Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyroboéw Medycznych i Produktow Biobojczych
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Al. Jerozolimskie 181C
02-222 Warszawa
tel.: +48 22 492 13 01, faks: +48 22 492 13 09
e-mail: ndl@urpl.gov.pl
i/ lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:
Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
tel.: +48 22 28 00 000, faks: +48 22 28 00 603

www.sanofi.pl

Informujemy, ze firma Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. uruchomita specjalna Infolini¢ dedykowana dla pacjentow:
+48 22 280 09 58.
Infolinia bedzie czynna od poniedziatku do piatku w godzinach 8.00-20.00.

Przekazanie niniejszej informacji zostato uzgodnione z Urzedem Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Z powazaniem,
Magdalena Chodorowska

Dyrektor Medyczny
Sanofi-Aventis Sp. z o.0.



