Information zu Ramipril 089PHARM 5 mg Tabletten

Warum informieren wir?

Bei einzelnen Chargen von Ramipril 089PHARM 5 mg Tabletten wurden Riickmeldungen zur
Bruchfestigkeit der Tabletten gemeldet. Einige Tabletten kénnen beim Entnehmen aus dem
Blister vor allem entlang der Bruchkerbe zerbrechen.

Kann ich Ramipril 089PHARM 5 mg Tabletten weiter einnehmen? Ja

Die Wirksamkeit und Sicherheit des Wirkstoffs Ramipril sind nicht beeintrachtigt.
Patientinnen und Patienten kdnnen intakte Tabletten weiterhin, wie vom Arzt verordnet
einnehmen.

Wichtig ist lediglich:

e Zerbrochene Tabletten sollten nicht eingenommen werden, um
Dosierungsungenauigkeiten zu vermeiden.

e Ganze Tabletten oder bewusst an der Bruchkerbe geteilte Halften konnen wie
vorgesehen verwendet werden.

Warum gibt es einen Rickruf?

Der Rickruf erfolgt vorsorglich aus Griinden der Qualitdtssicherung und in Abstimmung mit
der zustdandigen Behorde. Er betrifft ausschlieRlich Apotheken und den pharmazeutischen
GroBhandel. Ein Rickruf auf Patientenebene ist aus fachlicher Sicht nicht erforderlich.

Haben wir bereits MaRnahmen ergriffen? Ja. Die Spezifikationen zur Bruchfestigkeit wurden
Uberprift und angepasst. Alle Chargen mit einer Haltbarkeit ab Oktober 2027 entsprechen
bereits den angepassten Qualitdtsanforderungen und sind nicht vom Rickruf betroffen. Wir
haben alle erforderlichen Schritte eingeleitet, um den Sachverhalt nachhaltig zu beheben und
die gewohnt hohe Qualitdt unserer Arzneimittel sicherzustellen. Die 089PHARM GmbH nimmt
Hinweise von Patientinnen, Patienten und Apotheken sehr ernst. Transparenz und
Arzneimittelsicherheit haben fiir uns héchste Prioritat.

Bei Rickfragen wenden Sie sich an den medizinischen Informationsdienst
medwiss@089pharm.com.




