Datum 24 Nov 2022 Indragningsnummer: REC-ATR-2022-002

For omedelbar atgard

Riktad indragning av lakemedel

Denna indragningsskrivelse géller en riktad indragning. Skrivelsen skickas enbart till det fatal som mottagit
de indragna lakemedIen.

A. Allvarlighetsgrad enligt Rapid Alert System (RAS-klass):

Klass Il. Anvandning kan orsaka sjukdom eller felbehandling, utan att vara livshotande.

B. Lakemedel

Namn Lkm.form Styrka Fpk. strl Varunr Rx/Ex* |EAN/GTIN Batch-nr Utg. Datum
Hyoscyamine Sublingual |0,125 mg (100 st 14429 Rx Batch: 22ZEH1 2025-02-28
Sulfate tab
Hyoscyamine Sublingual |0,125 mg (100 st 14429 Rx Batch: 22ZBX1 2025-01-31
Sulfate tab

C. Orsak:

Fel beredningsform, sublingual tab istallet for vanlig tab.

D. Vilka berors av informationen i denna indragningsskrivelse?
(Om ni berors, vanligen se atgardsfaltet pa nasta sida)

Distributdr/Grossist

X | Apotek eller apoteksombud

Dosenheter och extemporetillverkning i vardgivarens regi (sjukhusapotek)
Forsaljningsstallen utanfér apotek (receptfria lakemedel)
Vardinrattningar

X | Konsument/ Kund/ Patient

E. Spridning av informationen:

Indragningsskrivelsen har skickats fran lakemedelsforetaget till Apotek Hjartat samt Lloyds for vidare spridning i
distributionsledet. Enbart de som mottagit de indragna lakemedlen far denna indragningsskrivelse. Vilka mottagarna ar framgar
av bilaga.

1Rx = Receptbelagt ldkemedel, Ex = Ej receptbelagt |akemedel
OBS! Sida 1 av 3 — Las alla sidor.
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Riktad indragning av lakemedel

F. Avsandare:
Nicky Nadem
AtrimusRx AB
Hammarbacken 6A
19149 Sollentuna
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Datum 24 Nov 2022 Indragningsnummer: REC-ATR-2022-002

For omedelbar atgard

Riktad indragning av lakemedel

= OBSHLés-alltid—

H. Atgérd Apotek/Apoteksombud/Forsaljningsstalle e il
atgdrder som

Férsta leverans till apotek/férsdliningsstdllen i Sverige skedde 3 Oktober 2022. ska vidtas. De

- Plocka omedelbart bort indragna lakemedel fran egna lager. anpassas efter

- Plocka omedelbart bort indragna lakemedel fran Idkemedel som fardigstallts for patient. varje specifik

- Ha kontroll pa att leveranser de ndrmast kommande dagarna inte innehaller indragna Idkemedel. indragning.

- Forvara indragna lakemedel atskilda fran Iakemedel som far séljas.

[- Sprid indragningsskrivelsen och genomfor indragning fran apoteksombudens lager.]

[- Returnera snarast fysisk vara till AtrimusRx AB. Returnerade lakemedel kommer att krediteras under forutsattning att
de fysiskt returneras senast 15 december.

Vid indragning riktad mot konsument/kund/patient:

- Kontakta patient/forskrivare och be denna lamna in indraget lakemedel till valfritt apotek.

- Be patienten i forekommande fall kontakta sin behandlande ldkare fér eventuell justering av behandling.

[Detta utrymme kan anvdndas av respektive mottagare for interna anteckningar.]

Mottagarens Anteckningar:

Atgirdat den:

Namnteckning:

Denna indragningsskrivelse dr godkand av Likemedelsverket 24 Nov 2022.
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