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Sehr geehrte Damen und Herren,

die HEXAL AG ruft alle Chargen Temozolomid HEXAL® Hartkapseln vorsorglich zurdck. Dies geschieht
aufgrund von Meldungen von in der Packung zerbrochenen Kapseln und dadurch freigesetzten
Wirkstoff. Wir gehen davon aus, dass Temozolomid HEXAL® Hartkapseln nur von Kliniken und Fach-
praxen verordnet wird. Daher bitten wir alle Beteiligten, inre Patienten zu informieren, dass eventuell
noch vorhandene Packungen nicht mehr gedffnet und Uber inre Apotheke zurlickgegeben werden
sollen. Bei Verdacht auf duBere Verunreinigung der Braunglasflaschen sollten diese nur mit Kunstoff-
handschuhen angefasst werden. Zur weiteren Handhabung sollfen die Braunglasflaschen in einen
dicht verschlossenen Polyethylenbeutel verpackt werden.

Solite eine Kapsel beschadigt vorgefunden werden, sind die Anweisungen der Gebrauchsinformation
gemdB Punkt 2. "Was mussen Sie vor der Einnahme von Temozolomid HEXAL® beachten?" unter dem
Abschnitt "Besondere Vorsicht bei der Einnahme von Temozolomid HEXAL® ist erforderlich” zu befolgen:
‘Die Kapseln nicht 6ffnen, zerkleinern oder zerkauen. Sollte eine Kapsel beschadigt sein, Kontakt des
Pulvers mit Haut, Augen oder Nase vermeiden. Das Pulver nicht einatmen. Wenn Sie versehentlich
etwas in die Augen oder in die Nase bekommen haben, spulen Sie die betroffene Stelle mit Wasser."

Da derzeit leider keine Ersatzpackungen zur VerfUgung stehen, kbnnen zurlickgegebene Packungen
nur gegen ein Alternativprodukt ausgetauscht werden.

Biffe verteilen Sie diese Information auch an weitere eventuell betroffene Bereiche innerhalb ihres
Verantwortungsbereichs.
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Apotheken, Kliniken und GroBhandlungen werden gebeten, vorhandene Packungen nicht mehr
abzugeben. Angebrochene Packungen solifen der Vernichtung zugeflUhrt werden. Bitte senden Sie
ungedffnete Packungen an die untfen angegebene Adresse. Sie erhalten selbstverstGndlich einen
Ausgleich fur die entstandenen Kosten, die VergUtung wird ebenfalls Uber die unten angegebene
Adresse abgewickelt, Informationen zum RUckruf kbnnen Sie unter folgender Service-Telefonnummer
erhalten 0800/4392527.

Riicksendung betroffener Packungen an folgende Adresse:

SALUTAS Pharma GmbH
Retourenabteilung
Otto-von-Guericke-Allee 1
39179 Barleben

Mit freundlichen GrlBen
HEXAL AG
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Heiko Michael Dr. Hubert Pauli
Leitung Qualitétseinheit Stufenplanbeauftragter Qualitat
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