Rappel volontaire de LANCORA 5 mg - DIN 02459973 - Lots 766141, 769518

COMMUNIQUE : Servier Canada a effectué un rappel volontaire de Type Il auprés des
grossistes de 2 lots de LANCORA 5 mg (comprimés d'ivabradine) comme indiqué dans le
tableau ci-dessous. Ce rappel est effectué en raison de présence de comprimés partiels
dans les plaquettes alvéolées. A ce jour, aucun rapport de cas pertinents d'événement
indésirables n'a été recu pour ces 2 lots.

Produit Teneur DIN CPU Format Lots 2L L
d’expiration

56 comprimés

LANCORA | 5mg 02459973 | 771547 00611 3 | (en plaquettes 766141 30 avril 2028

alvéolées)

56 comprimés
LANCORA | 5mg 02459973 | 771547 00611 3 | (en plaquettes 769518 30 juin 2028
alvéolées)

LANCORA est indiqué dans le traitement de I'insuffisance cardiaque chronique stable
avec une fraction d’éjection ventriculaire gauche diminuée (< 35 %) chez les patients
adultes de classe NYHA Il ou lll en rythme sinusal et dont la fréquence cardiaque au repos
est 2 77 battements par minute, en vue de réduire l'incidence de la mortalité
cardiovasculaire et des hospitalisations pour aggravation de l'insuffisance cardiaque.
LANCORA® doit étre administré en association aux traitements standards de I'insuffisance
cardiaque. Le traitement par LANCORA® doit étre entrepris, et la dose augmentée, sous
la supervision d'un médecin expérimenté dans le traitement des patients atteints
d’insuffisance cardiaque (voir la Monographie de produit).

Pour toute question concernant la qualité du produit, vous pouvez communiquer avec
Servier Canada par courriel a I'adresse qualityassurance-ca@servier.com

Pour toute question médicale, vous pouvez communiquer avec Servier Canada par
courriel a I'adresse medical.information-ca@servier.com.

Pour déclarer un effet indésirable soupconné d'étre associé & LANCORA (comprimés
d'ivabradine), vous pouvez communiquer avec Servier Canada au 1-450 978-9700 Ext.
4455 ou par courriel & I'adresse pharmacovigilance-ca@servier.com ou par télécopieur
au 1-877-781-8881.

Les patients peuvent également déclarer tout effet indésirables soupconné d’étre associé
a LANCORA (comprimés d'ivabradine) en appelant au numéro sans frais 1-866-234-2345
ou en visitant la page Web MedEffet Canada sur la déclaration des effets indésirables
(MedEffet Canada - Canada.ca). Cette page web contient des renseignements sur la
facon de signaler les effets indésirables en ligne, par la poste ou par télécopieur.
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