c} JANSSEN-CILAG

Meuss, den 3. Juni 2000

Ruhen der Zulassung fir Propulsin® und Alimix® (Wirkstoff: Cisaprid)
mit sofortiger Wirkung und Ruckruf

Sehr geehrte Frau Doktor, sehr geehrter Herr Doktor,

mit diesem Schreiben mochten wir Sie dariber informieren, dass das BfAM (Bundesinstitut for Arz-
naimittel und Medizinprodukte) fir die o.g. Arzneimittel (Propulsin® und Alimix™) das Ruhen der

Lulassung mit sofortiger Wirkung angeordnet hat sowie deren Rickruf.

Grund flir diese Malfnahme ist aine nagative Bewertung des Nulzen-/Risiko-Verhaiinissas Cisaprid-
haltiger Arznaimittel insbesondere bezogen auf kardiale Risiken durch das BfArh.

Janssen-Cilag kann die dberraschende Entscheidung des BIArM in dieser Form nicht nachwvolizie-
hen, In der laufenden wissenschaltlichen Diskussion gibt es unterschiedliche Meinungen der Exper-
ten zum Mutzen-/Risike-Vierhaitnis von Cisaprid-haltigen Arzneimitialn. Wir sehen die Meinung zahl-
reicher Experten bai der Entscheidung nicht ausreichend beracksichtigt, Daher werden wir Wider-
spruch gegen diesen Beschaid einlegen.

Das BfArM hat zudem ein Artikel 12 Verdahren fir Europa initiiert. Als Folge dieser MaBnahme wird
Janssan-Cilag die Diskussion mit den europaischen Behorden fortsetzen, um zu eingr harmonisigr-
ten Entscheidung zum MNutzen-/Risiko-Verhaltnis von Cisaprid in allen Mitgliedsstaaten der EL zu
ROIMMEn.

Da es sich bei der Anordnung des BfArM aber um einen rechtlich wirksamen Bescheid han-
deit gilt trotzdem:

Alle im Handel befindlichen Cisaprid-haltigen Arzneimittel dirfen ab sofort nicht weiter ver-
ordnet und abgeqgeben sowie angewendet werden. Bitte besprechen Sie mit Ihren Patienten
alternative Behandlungsmoglichkeiten und leiten Sie entsprechende MaBnahmen ein.

Sollten Sie noch Mustar der o.g. Arzneimittal haben, so varnichten Sie diese bitte oder gaben Sie sie
an den lhnen bekanniten AuBendienstmitarbeiter von Jansszen-Cilag weiter.

Bei Fragen wenden Sie sich bitte an unser Medizinisches Informaticnszentrum unter der Ruinummer
(2137 95 59 55,

Herzlichen Dank im voraus flr Thr Vierstandnis und [hre Unterstatzung.
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