LABORATOIRES GRUNENTHAL SAS

CONTRAMAL 50 mg, gélule
Changement de la couleur des gélules (jaune/jaune)

Objet:

Madame, Monsieur,
Chere consceur, cher confrére,

Nous vous informons que notre spécialité pharmaceutique :
CONTRAMAL 50 mg, gélule (chlorhydrate de tramadol)
CIP 34009 348 081 6 6 (boite de 30 gélules)
CIP 34009 561 112 2 0 (boite de 100 gélules — modéle hospitalier)

a récemment fait 'objet d’'un changement de couleur de la gélule.

Ce changement consiste en la suppression du colorant permettant d’obtenir la couleur verte
(lindigotine) et de I'encre d'impression du logo, et ne modifie pas la qualité du produit. Il a
été mis en oceuvre en production depuis le mois de janvier 2016, et a été didment déclaré et
approuvé par 'ANSM.

Ainsi, les gélules initialement de couleur jaune/verte (avec un logo Griinenthal sur la téte et
le corps) deviennent maintenant intégralement jaune, sans logo.

Nouvelle gélule jaune/jaune
sans logo

Ancienne gélule jaune/verte
avec logo

Veuillez noter que les deux types de gélules vont coexister sur le marché durant une période
maximale de 5ans (correspondant a la durée de péremption des gélules de
CONTRAMAL 50 mg).

Par ailleurs, un seul dosage de CONTRAMAL sous forme de gélules est disponible sur le
marché en France. Ce dosage est imprimé sur I'aluminium du blister. Ce changement ne
devrait donc pas entrainer de risque de confusion avec d’autres formes pharmaceutiques de
CONTRAMAL. Nous vous recommandons toutefois, notamment en service hospitalier, de
bien conserver la gélule dans son blister, ceci ayant pour intérét supplémentaire de
maintenir la bonne stabilité du produit.

Nous vous souhaitons bonne réception de ces informations, et vous prions de croire,
Madame, Monsieur, chére consceur, cher confrére, en notre sincére considération.

Hakima ALAQUI
Meédecin information médicale
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Le fichier utilisé pour vous communiquer le présent document est déclaré auprés de la CNIL. En application des
dispositions des articles 32 et suivants de la loi « Informatique et libertés » du 6 aodt 2004, vous disposez d'un droit
d’accés et de rectification, de vos coordonnées auprés du Pharmacien Responsable de notre Laboratoire.



