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COMMUNICATION IMPORTANTE RELATIVE A LA SECURITE DES MEDICAMENTS
APREMILAST Leman (apremilast)

Erreur de la date de péremption encodée dans le code-barres 2D figurant sur le conditionnement
secondaire pour APREMILAST Leman 30 mg, 56 comprimés pelliculés (numéro d'autorisation:
69514; lot: 26936002; EXP: 28.02.2029)

Mesdames, Messieurs,

En accord avec Swissmedic, Leman SKL souhaite vous informer d'une erreur concernant la date
de péremption de APREMILAST Leman 30 mg, 56 comprimés pelliculés, lot: 26936002; EXP: 28.02.2029.

La date de péremption codée dans le code-barres 2D sur le conditionnement secondaire correspond a
une date calendaire inexistante, 29.02.2029, alors que le mois de février 2029 ne compte que 28 jours
(2029 n'étant pas une année bissextile). La date de péremption correcte est le 28.02.2029 (voir ci-
dessous):

Date de péremption , imprimée de Date de péremption erronée codée dans le
maniere lisible sur le conditionnement code-barres 2D sur le conditionnement
secondaire secondaire

QK 140026

= = = =

EXP: 02.2029 EXP: 29.02.2029

Veuillez également noter que seule la date de péremption a été mal codée dans le code-barres 2D
figurant sur I'emballage. Toutes les autres informations sont correctes, notamment la date de
péremption et le numéro de lot clairement imprimés sur les blisters et sur le conditionnement
secondaire.
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Annonce d’effets indésirables

Pour le signalement de tout effet indésirable d'un médicament (El), Swissmedic recommande

aux personnes concernées d'utiliser I'Electronic Vigilance System (EIViS), I'outil de déclaration
d'effets indésirables. Toutes les informations nécessaires sont disponibles sous www.swissmedic.ch.

Information médicale
Si vous avez des questions ou si vous souhaitez obtenir de plus amples informations, veuillez-vous
adresser a : pharmacovigilance@leman-skl.com

Avec nos meilleures salutations,

Elie Anselin Dr Bich Giao Bono
CEO Responsable Technique
LEMAN SKL SA LEMAN SKL SA
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WICHTIGE MITTEILUNG ZUR ARZNEIMITTELSICHERHEIT

APREMILAST Leman (apremilast)

Fehler beim Verfallsdatum, das im 2D-Barcode auf der Sekundarverpackung von APREMILAST
Leman 30 mg, Filmtabletten (Zulassungsnummer: 69514; Charge: 26936002; EXP: 28.02.2029)
kodiert ist.

Sehr geehrte Damen und Herren,

In Absprache mit Swissmedic mdchte Leman SKL Sie Giber einen Fehler beim Verfallsdatum von
APREMILAST Leman 30 mg, Filmtabletten, Charge: 26936002; Exp.: 28.02.2029 informieren.

Das im 2D-Barcode auf der Sekundarverpackung kodierte Verfallsdatum entspricht einem nicht
existierenden Kalenderdatum, dem 29.02.2029, obwohl der Monat Februar 2029 nur 28 Tage hat (da
2029 kein Schaltjahr ist). Das korrekte Verfallsdatum ist der 28.02.2029 (siehe unten):

Korrektes Verfallsdatum, gut lesbar auf der
Umverpackung aufgedruckt

Falsches Verfallsdatum im
2D-Barcode auf der Umverpackung

05140026 07680695 140026

i
|

EXP: 02.2029 EXP: 29.02.2029

Bitte beachten Sie auch, dass nur das Verfallsdatum im 2D-Barcode auf der Verpackung falsch codiert
wurde. Alle anderen Angaben sind korrekt, insbesondere das Verfallsdatum und die Chargennummer,
die deutlich auf den Blistern und der Zweitverpackung aufgedruckt sind.
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Meldungen iiber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen

Fur Meldungen ber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das

dafirr entwickelte Meldeportal Electronic Vigilance System (EIViS) zu verwenden. Alle erforderlichen
Informationen hierzu sind unter www.swissmedic.ch zu finden.

Medizinische Informationen
Wenn Sie Fragen haben oder weitere Informationen, kénnen Sie uns unter folgender E-Mail-Adresse
kontaktieren: pharmacovigilance@leman-skl.com

Mit freundlichen GruBen,

Elie Anselin Dr Bich Giao Bono
CEO FvP
LEMAN SKL SA LEMAN SKL SA
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