SANDOZ: "

Levallois-Perret, le 31/07/2023

A l'attention des professionnels de santé

Objet : Tension d’approvisionnement de la spécialitét CONFEROPORT 2 mg, gélule a libération
prolongée (tacrolimus) - Boite de 30 gélules - CIP 34009 302 238 2 6

Mise a disposition d’une spécialité identique, Conferoport 2 mg capsulas duras de liberaciéon
prolongada, initialement destinée a I’'Espagne.

Madame, Monsieur, Cher Confrére,

Dans le cadre des tensions d’approvisionnement de la spécialitt CONFEROPORT 2 mg, gélule a
libération prolongée, le laboratoire SANDOZ met a disposition en accord avec 'Agence Nationale de
Sécurité des Médicaments et des Produits de Santé (ANSM), de fagon transitoire et exceptionnelle, une
spécialité identique a CONFEROPORT 2 mg, gélule a libération prolongée initialement destinée a
I'Espagne et dénommée :

Conferoport 2 mg capsulas duras de liberacién prolongada

Elle présente la méme composition et le méme dosage, que la spécialitt CONFEROPORT 2 mg, gélule
a libération prolongée habituellement commercialisée sur le marché francais.

Les articles de conditionnement et la notice de la spécialité Conferoport 2 mg capsulas duras de
liberacion prolongada ne comportent pas de mention en langue francaise. Seule une contre-étiquette
rédigée en langue frangaise et apposée sur I'étui mentionne des informations minimales :

CONFEROPORT 2 mg, gélule a libération prolongée (CIP 34009 302 238 2 6)

Ainsi, chaque délivrance de Conferoport 2 mg capsulas duras de liberacidon prolongada sera
accompagnée d’un remis (composé d’'un courrier a destination des patients et d’'une copie de la notice
en frangais) qui devra étre délivré au patient avec I'unité dispensée.

A titre d’information un comparatif des conditionnements extérieurs des spécialités frangaise et
espagnole est présent en annexe de ce courrier.

Comme vous pouvez le constater les pictogrammes « grossesse » et « conduite automobile » ne
figurent pas sur les boites des spécialités espagnoles, vous les trouverez ci-dessous pour information :

Aﬁ CE MEDICAMENT
+ GROSSESSE = DANGER Soyez trés prudent

Me pas conduire sans ['avis
Ne pas utiliser chez la femme enceinte, sauf en F'absence d’alternative thérapeutique. YT o'un professionnel de santé

Nous vous précisons que Sandoz prend en charge I'exploitation de ces spécialités mises a disposition,
notamment I'information médicale, la pharmacovigilance et les réclamations éventuelles.

Pour une information compléte sur cette spécialité, se référer a la base de données publique des
médicaments a I'adresse suivante : http:/base-donnees-publigue.medicaments.gouv.fr.

Déclaration des effets indésirables

Déclarez immédiatement tout effet indésirable suspecté d'étre di a un médicament auprés de votre Centre
régional de pharmacovigilance ou sur https://signalement.social-sante.gouv.fr

Pour plus d'information sur les médicaments, consultez: ansm.sante.fr ou base-donnees-


http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/
https://signalement.social-sante.gouv.fr/
http://kusuri.ansm-intra.fr/prodIntra/upload/docs/application/Mgarret/Documents/GroupWise/ansm.sante.fr
http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/

SANDOZ: "

publique.medicaments.gouv.fr

Nous vous remercions de bien vouloir relayer cette information auprés des services concernés au sein
de votre établissement.

Pour toute question d’information médicale concernant les spécialités Conféroport, vous pouvez
contacter notre service d’information médicale aux coordonnées suivantes : 0 800 455 799

Notre service client (Numéro vert hopital : 0800 294 489 et Numéro vert ville : 0 800 455 799) et notre
direction commerciale restent a votre entiére disposition pour toute information complémentaire.

Nous vous prions de bien vouloir nous excuser des difficultés occasionnées et vous prions de croire,
cher Confrére, Madame, Monsieur, a I'assurance de notre considération.

Marie Claude CAMBUS
Pharmacien responsable

Annexe : Comparatif du conditionnement extérieur de la spécialité frangaise et espagnol

Conditionnement externe France (étui) de CONFEROPORT 2 mg, gélule a libération prolongée
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Conditionnement externe Espagne (étui) de Conferoport 2 mg capsulas duras de liberaciéon
prolongada
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http://base-donnees-publique.medicaments.gouv.fr/

