Warszawa, dnia 09.09.2016

KOMUNIKAT DLA APTEK W ZWIAZKU Z WYCOFANIEM Z OBROTU TRZECH SERII PRODUKTU
LECZNICZEGO ATRAM

W zwigzku z wycofaniem z obrotu trzech serii produktu leczniczego Atram :

Atram 12,5 seria 2561215 data waznosci 11.2017

Atram 12,5 seria 2510216 data waznosci 01.2018

Atram 6,25 seria 2010216 data waznos$ci 01.2018

Decyzja Gtéwnego Inspektora Farmaceutycznego znak GIF-N-ZJP-4350/29/ML/16 z dnia 6 wrzesnia
2016 roku w imieniu podmiotu odpowiedzialnego informujemy o wycofaniu z obrotu wymienionych
wyzej serii, ktére z polecenia Gtownego Inspektora Farmaceutycznego odbywa sie réwniez z poziomu
pacjenta.

Dystrybutor w/w produktu leczniczego na terenie Polski, tj.: hurtownia farmaceutyczna Sanofi-
Aventis Sp. z o.0. (,Sanofi”) wdrozyta procedure wycofania wymienionych serii Atramu i przyjmie
wszystkie opakowania, w tym réwniez napoczete i poniesie koszty zwiazane z dokonywanymi
zwrotami zgodnie z ponizszymi zasadami.

W celu ufatwienia realizacji powyiszego prosimy o przyjecie zwrotéw wszystkich posiadanych przez
pacjentow zgtaszajacych sie do Panstwa apteki opakowan w/w serii produktow leczniczych zgodnie z

ponizszg instrukcja.

1. Zwrotom podlegaja wszystkie opakowania w/w serii Atramu, rowniez te otwarte, uszkodzone
etc.

2. Pacjent ma prawo zamiany leku z serii objetej wycofaniem na lek z innej serii w kazdej
aptece.

3. Pacjent jest upowazniony do otrzymania zwrotu kosztow zakupu zwracanego leku tylko jezeli
dokaonat zakupu w Panstwa aptece.

4. lezeli zwrot jest dokonany w terminie waznosci recepty pacjent moze otrzymac w zamian
opakowanie tego samego produktu leczniczego z innej serii na podstawie tej recepty.

5. Zgodnie z pismem Ministra Zdrowia z dnia 09 wrzes$nia 2015, numer PLD.49434.3942.2016 w
przypadku zamiany produktu po uplywie terminu waznosci recepty lub w przypadku gdy
pacjent nie zakupit w Panstwa aptece leku, zamiana powinna nastapi¢ na podstawie recepty
farmaceutycznej i produkt powinien by¢ wydany pacjentowi bezplatnie.

6. lJezeli zgtosi sie do Panstwa pacjent z produktem leczniczym w/w serii, ale nie dokonat on
zakupu u Panstwa, powinni Panstwo poinformowac pacjenta o mozliwosci zamiany leku w na
wolny od wad lub zwrotu tego produktu w aptece gdzie dokonat on jego zakupu i otrzymania
tam zwrotu uiszczonej kwoty. W przypadku gdy pacjent nie bedzie zainteresowany zamiang
leku na wolny od wad nalezy odebrac reklamowane opakowanie bez zwrotu uiszczonej ceny.
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7. Podlegajace zwrotowi w/w serie leku Atram przyjete przez apteki, w ktorych byly one
zakupione nalezy przekazywaé hurtowniom, od ktorych nabyli Pastwo te leki zgodnie z
rozporzadzeniem w sprawie trybu postepowania Ministra Zdrowia w sprawie okreslenia
szczegdtowych zasad i trybu wstrzymywania i wycofywania z obrotu produktow leczniczych i
wyrobéw medycznych (Dz.U. nr 57, poz. 347) tj. w terminie 60 dni od daty decyzji o
wycofaniu. Zwrot kosztow oraz ceny zakupu dokonany bedzie rowniez ta droga.

8. W przypadku odbioru wycofanych lekow przez apteki w ktérych nie byly one zakupione,
prosimy o przekazywanie ich do hurtowni na podstawie protokotu przekazania towarow
rowniez w terminie 60 dni od daty decyzji o wycofaniu.

9. Sanofi zobowiazuje sie pokry¢ aptekom straty z tytutu wydania pacjentowi bezptatnie
wycofanych serii lekow na podstawie recepty farmaceutycznej. Dziatajac wedtug wskazéwek
Ministerstwa Zdrowia, Sanofi nie bedzie obejmowacd udzielong gwarancjg ewentualnych kar
natozonych przez Narodowy Fundusz Zdrowia z tytutu wydania przez apteki leku wolnego od
wad w zamian za lek zwracany.

10. Wspolnie z Naczelng Izba Aptekarska pracujemy nad przygotowaniem wzoru dokumentacji
potrzebnej do wykonania przez Sanofi zobowigzania z pkt 8.

Prosimy o kierowanie do lekarza prowadzacego wszystkich pacjentow, ktérzy nie maja leku
pozwalajacego na kontynuowanie terapii. Réwniez w przypadku jakichkolwiek watpliwosci ze strony
pacjenta dotyczacych ryzyka ze stosowaniem leku prosimy o skierowanie go do lekarza
prowadzgcego.

Dodatkowe informacje zwigzane z wycofaniem z ohrotu trzech serii produktu leczniczego Atram
dostepne sa na stronach Ministerstwa Zdrowia: www.mz.gov.pl, Gtéwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego www.gif.pl oraz Naczelnej I1zby Aptekarskiej www.nia.org.pl,

W przypadku watpliwosci prosimy o kontakt z naszg infolinia dla aptek 801 607 607.
Sanofi uruchomita réwniez Infolinie dla pacjentdw o numerze +48 22 280 09 58.

Ponizej schemat postepowania:
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w aptece, w ktérej lek kupit

Pacjent zwraca lek:

w aptece, w ktorej leku nie kupit
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Prezes Zarzadu

Sanofi - Aventis Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa
NIP: 813-01-40-525
REGON: 690135895

Pacjent moze dokonat zamiany lekut
bezptatnie:
_ w terminie waznosci recepty na jej
podstawie

- po terminie waznosci recepty na
podstawie recepty farmaceutycznej

Pacjent moze zwracic lek, a apteka zwraca
pacjentowi zaptacong ceng detaliczna.

pacjent moze dokonac zwrotu leku bez
swrotu zapfacone] ceny detalicznej

pacjent moze dokonat zamiany leku
bezplatnie na podstawie recepty
farmaceutyczne]




