ERDOCTORS

HEALTHCARE PLANS, INC
AVISO IMPORTANTE SOBRE EL RETIRO DEL DICLORURO DE
SAPROPTERINA POLVO PARA SOLUCION ORAL 100 MG

Estimado(a) Asociado(a),
Su salud es importante para nosotros. El 23 de abril del 2024, la Administracion de Drogas y Alimentos (FDA
anuncio una retirada de medicamento. Esta recogida es voluntaria. Es para por seis (6) lotes de diclorhidrato de
sapropterina en polvo para solucion oral de 100 mg de Dr. Reddy's Laboratories®. La FDA emitid el aviso
debido a una preocupacion de seguridad.

Productos que pueden verse afectados por este retiro:

Nombre del producto Numero de lote | Fecha de Expiracion |NDC

J a_V}_IgtorTM (sapropterina) T2202812 07/2025 43598-097-30

g(')m‘ilrgﬁ'(l’g%r?r)] gPO'VO para uso oral 72204053 10/2025 43598-097-30
T2300975 02/2026 43598-097-30
T2300976 02/2026 43598-097-30
T2304356 08/2026 43598-097-30

Polvo de diclorhidrato de sapropterina para T2200352 12/2024 43598-477-30

Solucién Oral 100 mg

Informacidn adicional esta disponible en: https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts/dr-
reddys-issues-voluntary-nationwide-recall-sapropterin-dihydrochloride-powder-oral-solution-100-
mg?utm medium=email&utm source=govdelivery

Por favor llame a su farmacia para averiguar si su medicina es parte de esta retirada. La farmacia puede remplazar
el medicamento. Le estamos enviando esta carta para darle informacién. Esto no debe remplazar el consejo de su
doctor. Solamente su doctor puede decidir cual medicina es correcta para usted.

Ignore esta carta si actualmente no esta tomando DIHIDROCLORURO DE SAPROPTERINA EN POLVO
PARA SOLUCION ORAL 100 MG o si esta advertencia de seguridad no se aplica a usted. Es posible que
nuestros registros no estén completos o que su médico haya descontinuado este medicamento.
Gracias,
Doctors HealthCare Plans, Inc.
H4140_MIRecallS_C

1. https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts/dr-reddys-issues-voluntary-

nationwide-recall-sapropterin-dihydrochloride-powder-oral-solution-100-
mg?utm medium=email&utm source=govdelivery



https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts/dr-reddys-issues-voluntary-nationwide-recall-sapropterin-dihydrochloride-powder-oral-solution-100-mg?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts/dr-reddys-issues-voluntary-nationwide-recall-sapropterin-dihydrochloride-powder-oral-solution-100-mg?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts/dr-reddys-issues-voluntary-nationwide-recall-sapropterin-dihydrochloride-powder-oral-solution-100-mg?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts/dr-reddys-issues-voluntary-nationwide-recall-sapropterin-dihydrochloride-powder-oral-solution-100-mg?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts/dr-reddys-issues-voluntary-nationwide-recall-sapropterin-dihydrochloride-powder-oral-solution-100-mg?utm_medium=email&utm_source=govdelivery
https://www.fda.gov/safety/recalls-market-withdrawals-safety-alerts/dr-reddys-issues-voluntary-nationwide-recall-sapropterin-dihydrochloride-powder-oral-solution-100-mg?utm_medium=email&utm_source=govdelivery

LA DISCRIMINACION ES CONTRA LA LEY

Doctors HealthCare Plans, Inc. cumple con las leyes de derechos civiles aplicables y no discrimina ni excluye a las
personas por motivos de raza, color, origen nacional, edad, discapacidad, sexo, orientacion sexual, embarazo, género,
identidad de género o religion.

Doctors HealthCare Plans, Inc. proporciona: (1) ayudas y servicios gratuitos a personas con discapacidades para
comunicarse de manera efectiva con nosotros, como por ejemplo, intérpretes de lengua de signos calificados,
informacion escrita en otros formatos (letra grande, audio, formatos electrénicos accesibles, otros formatos); (2)
servicios de idiomas gratuitos a las personas cuyo idioma principal no es el inglés, como por ejemplo, intérpretes
calificados, informacion escrita en otros idiomas.

Si necesita estos servicios, comuniquese con el numero que figura en el reverso de su tarjeta de identificacion. Si cree
gue Doctors HealthCare Plans, Inc., no ha proporcionado estos servicios o ha sido discriminado de alguna manera,
puede presentar una queja ante: Doctors HealthCare Plans, Inc., Atencion: Departamento de Servicios para Miembros,
2020 Ponce de Leon Blvd., PH 1, Coral Gables, FL 33134 o llame al (786) 460-3427 o al (833) 342-7463, TTY: 711; 7 dias
a la semana; 8AM a 8PM EST.

Puede presentar una queja llamando, en persona, por correo o por fax. Si necesita ayuda para presentar un reclamo,
nuestros representantes de Servicios al Asociado estan disponibles para ayudarlo al nimero que se menciona arriba.
También puede presentar una queja de derechos civiles electrénicamente a través de los EE.UU. Departamento de
Salud y Servicios Humanos, Portal de quejas de la Oficina de Derechos Civiles, disponible en
https://ocrportal.hhs.gov/ocr/portal/lobby.jsf, o por correo o teléfono en: U.S. Department of Health and Human
Services, 200 Independence Avenue, SW, Room 509F, HHH Building, Washington, D.C. 20201; (800) 368-1019 o (800)
537-7697 (TDD). Los formularios de quejas estan disponibles en http://www.hhs.gov/ocr/office/file/index.html.
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Multi-Language Insert
Multi-language Interpreter Services

English: We have free interpreter services to answer any questions you may have
about our health or drug plan. To get an interpreter, just call us at 833-342-7463
(TTY: 711). Someone who speaks English/Language can help you. This is a free

service.

Spanish: Tenemos servicios de intérprete sin costo alguno para responder
cualquier pregunta que pueda tener sobre nuestro plan de salud o medicamentos.
Para hablar con un intérprete, por favor llame al 833-342-7463 (TTY: 711).
Alguien que hable espafiol le podra ayudar. Este es un servicio gratuito.

Chinese Mandarin: B 15tk RN 55, AR A X T8 B 25 IR S AT ] B¢ 1],
I RAR LSRR S, 158 833-342-7463 (TTY: 711), AW b L TAE AR IR 5 S
R, IXE Wi g RS,

Chinese Cantonese: #®R¥ BT s SEY R B v sEA7r A BEh, At B0 2R Ik
W, MR, HFECE 833-342-7463 (TTY: 711), HAMakrh oy A BB LS & 4 iR (it
HE), 8 & —HeEI%,

Tagalog: Mayroon kaming libreng serbisyo sa pagsasaling-wika upang masagot
ang anumang mga katanungan ninyo hinggil sa aming planong pangkalusugan o
panggamot. Upang makakuha ng tagasaling-wika, tawagan lamang kami sa 833-
342-7463 (TTY: 711). Maaari kayong tulungan ng isang nakakapagsalita ng
Tagalog. Ito ay libreng serbisyo.

French: Nous proposons des services gratuits d'interprétation pour répondre a
toutes vos questions relatives a notre régime de santé ou d'assurance-
médicaments. Pour accéder au service d'interprétation, il vous suffit de nous
appeler au 833-342-7463 (TTY: 711). Un interlocuteur parlant Frangais pourra
vous aider. Ce service est gratuit.

Vietnamese: Chung t6i cé dich vu thong dich mién phi dé tra 16i cic cau hoi vé
chuadng suic khoe va chuadng trinh thudéc men. N€u qui vi can théng dich vién xin
goi 833-342-7463 (TTY: 711) s€ c6 nhan vién ndi tiéng Viét giup d3 qui vi. Day la
dich vu mién phi .

German: Unser kostenloser Dolmetscherservice beantwortet Ihren Fragen zu
unserem Gesundheits- und Arzneimittelplan. Unsere Dolmetscher erreichen Sie
unter 833-342-7463 (TTY: 711). Man wird Ihnen dort auf Deutsch weiterhelfen.
Dieser Service ist kostenlos.
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Korean: 34t 98 HE T ok Wdo] B3l Ao gl =gz 58 59 Au| A
A-gstal JdHFYL T Y *M*E o] &5l 3} 833-342-7463 (TTY: 711)Hd_9_§

%4%11 FAA Q. ?ﬂ%ﬂ = B3R 2o =2 AJUL o] AMHlAe FRE

[e]

Russian: Ecnu y Bac BO3HMKHYT BONPOCblI OTHOCUTEIbHO CTPaxoBOro uam
MeAMKAMEeHTHOro rnjaHa, Bbl MOXeTe BOCMOJ/Ib30BaTbCs HaWMMKM BecrniiaTHbIMK
ycnyramm nepesogymkoB. YTob6bl BOCNOAb30BaTbLCS YCNyraMu nepeBogymnka,
MO3BOHUTE HaM no TenedoHy 833-342-7463 (TTY: 711).Bam okaxeT NoOMOLLb
COTPYAHWK, KOTOPbI FOBOPUT NMO-pyccku. [laHHasa ycnyra 6ecnnatHas.

Ll 3 50¥) Jpan sl Analls lati Al (6 e s DU Aol (5 8l) aa yiall cilesd 208 Ll Arabic
el asiie 833-342-7463 (TTY: 711) e b Juai¥) (s s lile (¢ 558 aa jin e J paall
Aailae 4ead o2 el du jall Gaaty e

Hindi: BHR WY 1 a1 &1 A1 & IR H 310 fobdt Hl 091 & waTe <7 o ford gAR o Jord
U Tami Iuas §. T TN Ut o’ & oy, S99 81 833-342-7463 (TTY: 711) W
B 3. BIg fad ol fe<l SIedT & D! 7AGE HR Ihdl 5. T8 U HUd Il 5.

Italian: E disponibile un servizio di interpretariato gratuito per rispondere a
eventuali domande sul nostro piano sanitario e farmaceutico. Per un interprete,
contattare il numero 833-342-7463 (TTY: 711). Un nostro incaricato che parla
Italianovi fornira I'assistenza necessaria. E un servizio gratuito.

Portuguese: Dispomos de servigos de interpretagao gratuitos para responder a
qualquer questao que tenha acerca do nosso plano de saude ou de medicacdo.
Para obter um intérprete, contacte-nos através do nimero 833-342-7463 (TTY:
711). Ira encontrar alguém que fale o idioma Portugués para o ajudar. Este
servigo é gratuito.

French Creole: Nou genyen sevis entépret gratis pou reponn tout kesyon ou ta
genyen konsenan plan medikal oswa dwdg nou an. Pou jwenn yon entepreét, jis
rele nou nan 833-342-7463 (TTY: 711). Yon moun ki pale Kreyol kapab ede w.
Sa a se yon sevis ki gratis.

Polish: Umozliwiamy bezptatne skorzystanie z ustug ttumacza ustnego, ktory
pomoze w uzyskaniu odpowiedzi na temat planu zdrowotnego lub dawkowania
lekdw. Aby skorzysta¢ z pomocy ttumacza znajacego jezyk polski, nalezy
zadzwonic¢ pod numer 833-342-7463 (TTY: 711). Ta ustuga jest bezptatna.

Japanese: 4jit D5l HE O R & i AL EET 7 2T 5 ’EFL? KZT b0
2. MERLOARY —E 20D ) 2T T8 WF§, Wk &2 i m@\
833-342-7463 (TTY: 711)IC BHEH < 728w, HAEZHT A % 2 I
iRty — v 2 9,
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