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Dystrybutor produktu leczniczego Atram na terenie Polski, tj.: hurtownia
farmaceutyczna Sanofi-Aventis Sp. z 0.0. rozpoczeta prewencyjne
wycofywanie z obrotu serii 2561215, 2510216, 2010216 produktu leczniczego
Atram

Firma Sanofi po otrzymaniu informacji o istniejgcym ryzyku wystgpienia w opakowaniu produktu
leczniczego Atram produktu Neurol w dniu 6 wrzednia podjeta decyzje o wycofaniu z obrotu na terenie
Polski trzech serii leku Atram. O decyzji firma poinformowata bezzwlocznie Giéwnego Inspektora
Farmaceutycznego, ktéry tego samego dnia wydat decyzje o wycofaniu z obrotu oraz
z poziomu pacjenta ponizszych serii lekow:

Atram 12,5, 12,5 mg, tabletki, nr serii 2561215, data waznosci 11.2017
Atram 12,5, 12,5 mg, tabletki, nr serii 2510216, data waznosci: 01.2018
Atram 6,25, 6,25 mg, tabletki, nr serii 2010216, data waznosci 01.2018

Podmiotem odpowiedzialnym za produkcje produktu leczniczego Atram jest firma Zentiva k.s. na terenie
Czech, ktéra potwierdzita, ze istnieje prawdopodobienstwo, iz przyczyng zaistniatej sytuacji byt btgd ludzki,
majgcy prawdopodobnie charakter intencjonalnego dziatania na szkode firmy.

Firma Sanofi, realizujgc decyzje GIF, uruchomita niezwtocznie procedure wycofania z obrotu produktu
leczniczego Atram na poziomie aptek i hurtowni.

Pacjenci sg proszeni o zwrot ww. serii leku Atram do aptek, w ktérych dokonali zakupu. Pacjent jest
upowazniony do otrzymania zwrotu kosztow zakupu zwracanego leku lub moze otrzymaé w zamian
opakowanie tego samego produktu leczniczego z innej serii. W przypadku gdy pacjent nie ma mozliwosci
zwrotu produktu leczniczego Atram w aptece, w ktorej go kupit, moze dokonaé zwrotu
w innej aptece. Dodatkowe informacje dla pacjentéw sg dostepne na infolinii pod numerem telefonu
+48 22 280 09 58, od poniedziatku do pigtku w godzinach 8.00-20.00. Firma Sanofi rozpoczeta réwniez
dziatania komunikacyjne do hurtowni i aptek.

Wycofanie z obrotu 3 serii leku Atram nie spowoduje jego brakéw na rynku, poniewaz sg dostepne inne
serie leku w dostatecznych ilosciach.

Produkt leczniczy Atram jest stosowany w leczeniu nadcisnienia tetniczego samoistnego, przewlektej,
stabilnej dtawicy piersiowej i umiarkowanej lub ciezkiej stabilnej, przewlekiej niewydolnosci serca.
W przypadku wystgpienia jakichkolwiek niepozgdanych reakcji po zazyciu lekow z wycofywanych serii
pacjent proszony jest o niezwtoczny kontakt ze swoim lekarzem oraz kontakt z firmg Sanofi pod numerem
telefonu: +48 22 28 00 000 lub poprzez wypetnienie formularza na stronie internetowej www.sanofi.pl.

Zapewnienie bezpieczenstwa pacjentom jest dla Sanofi celem nadrzednym. Firma nieustannie monitoruje
profil bezpieczehstwa swoich produktéw w trakcie catego ich cyklu zycia w petni wspétpracujagc z organami
regulacyjnymi w celu utrzymania najwyzszych standardéw bezpieczenstwa, jakosci i skutecznosci
oferowanych produktow.
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