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Wichtige Mitteilung zur Arzneimittelsicherheit

Co-Irbesartan Sandoz, Filmtabletten — Inkorrekte Angabe in der Patienteninformation

Sehr geehrte Damen und Herren

In Absprache mit Swissmedic mdchten wir Sie Uber eine fehlerhafte Angabe im deutschen Text der
Packungsbeilage (Patienteninformation) informieren.

In der Rubrik «Wann darf Co-Irbesartan Sandoz nicht eingenommen werden?» wurde bei der letzten Aktualisierung
der Patienteninformation das Wort «nicht» bei der Alterseinschrankung falschlicherweise geldscht. Dadurch enthalt
die Packungsbeilage folgende falsche Aussage:

«Co-Irbesartan Sandoz darf an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren verabreicht werden.»

Korrekt muss die Angabe folgendermassen lauten:

«Co-Irbesartan Sandoz darf NICHT an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren verabreicht werden.»

Alle weiteren Angaben in der Packungsbeilage sind korrekt. Es sind einzig die Chargen gemass nachstehender
Tabelle betroffen. Diese Chargen dirfen unter Beilage und Berlcksichtigung des vorliegenden
Informationsschreibens weiter in Verkehr gebracht werden.

Bereits belieferte Kunden werden ebenfalls mit diesem Schreiben ber die Abweichung informiert.
Die franzdsische und italienische Version der Packungsbeilage sind von dieser Abweichung nicht betroffen.
Alle online verfiigbaren Versionen sind konform (siehe www.swissmedicinfo.ch).

Wir bedauern die Umtriebe, die Ihnen dadurch entstehen und danken Ihnen im Voraus fiir lhre Unterstiitzung.

Fir Meldungen Uber unerwiinschte Arzneimittelwirkungen (UAW) empfiehlt Swissmedic, das dafiir entwickelte
Meldeportal Electronic Vigilance System (EIViS) zu verwenden. Alle erforderlichen Informationen hierzu sind unter
www.swissmedic.ch zu finden.

Communication importante relative a la sécurité des médicaments

Co-Irbésartan Sandoz, comprimés pelliculés — Informations incorrectes dans I'information destinée
aux patients

Mesdames et Messieurs,

En concertation avec Swissmedic, nous vous informons que la notice (information destinée aux patients) contient
des informations incorrectes dans le texte allemand.

Dans la rubrique «Wann darf Co-Irbesartan Sandoz nicht eingenommen werden?» («Quand Co-Irbésartan Sandoz
ne doit-il pas étre pris?») lors de la derniére actualisation de l'information destinée aux patients de la version
allemande, le mot «nicht» a été effacé par erreur. En conséquence, la notice contient la fausse déclaration
suivante:

«Co-Irbesartan Sandoz darf an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren verabreicht werden.»

La phrase correcte est:

«Co-Irbesartan Sandoz darf nicht an Kinder und Jugendliche unter 18 Jahren verabreicht werden.» («Co-
Irbésartan Sandoz ne doit pas étre administré ni aux enfants ni aux adolescents de moins de 18 ans.»).

Toutes les autres informations de la notice sont correctes. Seuls les lots selon le tableau ci-dessous sont
concernés. Ces lots peuvent continuer a étre distribués sous réserve d’y joindre la présente lettre d’information et
d’en tenir compte.

Les clients déja approvisionnés seront également informés de I'erreur par cette lettre.
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Les versions frangaise et italienne de I'information destinée aux patients ne sont pas concernées.

Toutes les versions disponibles en ligne sont conformes (voir www.swissmedicinfo.ch).

Nous regrettons les désagréments qui en résultent et vous remercions d'avance pour votre soutien.

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.

Freundliche Grisse / Cordialement,
Sandoz Pharmaceuticals AG

Ariana Moser Bastien Barbier
Fachtechnisch verantwortliche Person / Responsable Technique Product Manager
Mat. / Pharmacode Produkt / Produit Lot EXP Auslieferzeitraum

44044953 / 5416780  Co-Irbesartan Sandoz 300/12,5 mg, 98 NL5043 30/09/2026 10/01/2024 - 23/03/2024
44044953 / 5416780  Co-Irbesartan Sandoz 300/12,5 mg, 98 NL9802 31/10/2026 20/03/2024 - 31/10/2024
44044953 / 5416780  Co-Irbesartan Sandoz 300/12,5 mg, 98 NL9804 31/10/2026 31/10/2024 - 22/04/2024
44044953 / 5416780  Co-Irbesartan Sandoz 300/12,5 mg, 98 NR7497 31/12/2026 22/07/2024 - 18/11/2024
44044953 / 5416780  Co-Irbesartan Sandoz 300/12,5 mg, 98 PC1199 31/05/2027 21/11/2024 - 27/01/2025
44044953 / 5416780  Co-Irbesartan Sandoz 300/12,5 mg, 98 PC1202 31/05/2027 18/11/2024 - 21/03/2025

44044953 / 5416780  Co-Irbesartan Sandoz 300/12,5 mg, 98 PG5032 31/08/2027 Start 05/02/2025
44044953 / 5416780  Co-Irbesartan Sandoz 300/12,5 mg, 98 PG5033 31/08/2027 Start 22/04/2025
44044953 / 5416780  Co-Irbesartan Sandoz 300/12,5 mg, 98 PM7877 31/01/2028 N/A
44044956 / 5416768  Co-Irbesartan Sandoz 300/12,5 mg, 28 NR7502 31/12/2026 Start 06/06/2024
44044957 | 5416811  Co-Irbesartan Sandoz 300/25 mg, 98 NLO747 30/09/2026 27/12/2023 - 09/01/2024
44044957 / 5416811  Co-Irbesartan Sandoz 300/25 mg, 98 NL0654 30/09/2026 12/01/2024 - 14/05/2024
44044957 | 5416811  Co-Irbesartan Sandoz 300/25 mg, 98 NN7285 30/11/2026 13/05/2024 - 18/07/2024
44044957 / 5416811  Co-Irbesartan Sandoz 300/25 mg, 98 NU6310 31/01/2027 16/07/2024 - 13/11/2024
44044957 | 5416811  Co-Irbesartan Sandoz 300/25 mg, 98 PB6002 31/05/2027 14/11/2024 - 27/03/2025
44044957 / 5416811  Co-Irbesartan Sandoz 300/25 mg, 98 PG9526 30/09/2027 Start 26/03/2025
44044957 / 5416811  Co-Irbesartan Sandoz 300/25 mg, 98 PL9198 31/08/2027 N/A
44044952 / 5416797  Co-Irbesartan Sandoz 300/25 mg, 28 PP0157 31/07/2027 Start 24/06/2025
44044952 /| 5416797  Co-Irbesartan Sandoz 300/25 mg, 28 NN2415 30/11/2026 Start 08/03/2024

44044955 / 5416751  Co-Irbesartan Sandoz 150/12,5 mg, 98 NW6801 30/04/2027 13/08/2024 - 30/10/2024

44044955 / 5416751  Co-Irbesartan Sandoz 150/12,5 mg, 98 NW6803 30/04/2027 12/08/2024 - 28/11/2024

44044955 / 5416751  Co-Irbesartan Sandoz 150/12,5 mg, 98 PC6953 30/06/2027 26/06/2025 - 11/06/2025

44044955 / 5416751  Co-Irbesartan Sandoz 150/12,5 mg, 98 PC6954 30/06/2027 28/11/2024 - 13/05/2025

44044955 / 5416751  Co-Irbesartan Sandoz 150/12,5 mg, 98 PF1505 31/08/2027 Start 10/06/2025
44044954 | 5416739  Co-Irbesartan Sandoz 150/12,5 mg, 28 PB2997 31/05/2027 25/09/2024 - 13/06/2025
44044954 / 5416739  Co-Irbesartan Sandoz 150/12,5 mg, 28 PF1520 31/08/2027 Start 06/05/2025
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