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WICHTIGE ARZNEIMITTELINFORMATION

Riickruf von CILEST® Tabletten und PRAMINO® Tabletten
Wirkstoffe: Ethinylestradiol, Norgestimat
Beide Produkte nicht lieferbar

Sehr geehrte Frau Kollegin, sehr geehrter Herr Kollege,

hiermit méchten wir Sie Uber den Rickruf der gesamten im Handel befindlichen Ware von
CILEST® und PRAMINO® informieren.

Grund fir den Riickruf:

Im Rahmen von routinemaRigen Stabilitdtsuntersuchungen wurde bei einem Teil der
produzierten Ware nach 24-monatiger Lagerung eine geringfligig verlangsamte Freisetzung des
Wirkstoffs Norgestimat aus den Tabletten festgestellt.

GemaR einer konzerninternen Analyse besteht keine Auswirkung auf die Wirksamkeit oder
Sicherheit. Dennoch haben wir uns zu diesem freiwilligen Rickruf entschlossen.

In Zusammenhang mit diesem Riickruf sind CILEST® und PRAMINO® bis auf Weiteres nicht
lieferbar. Bitte berticksichtigen Sie dies bei Neueinstellungen und Folgeverordnungen. Um eine
kontinuierliche Kontrazeption zu gewahrleisten, empfehlen wir kein unkontrolliertes Absetzen
von CILEST® und PRAMINO®.

Berichte Uber Nebenwirkungen:

Bitte melden Sie jeden Fall einer unerwiinschten Arzneimittelwirkung (auch Verdachtsfalle) an:
Janssen-Cilag GmbH, Abt. Arzneimittelsicherheit, Johnson&Johnson Platz 1, 41470 Neuss. [Tel: 02137-
955291 / Fax: 02137-955729 / eMail: PVGer@its.jnj.com / www.janssencilag.de] oder alternativ an das
Bundesinstitut fur Arzneimittel- und Medizinprodukte, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, Fax:
0228 /99 307-5207, oder elektronisch Uber das Internet: www.bfarm.de — Pharmakovigilanz — Formulare.

Bei weiteren Fragen steht Ihnen unser Info-Service unter der Telefonnummer 02137- 955-955 gerne zur
Verfliigung.

Wir bedauern die fiur Sie und lhre Patientinnen entstandene Situation.

Mit freundlichen Grifen
JANSSEN-CILAG GmbH

- Mele S L il

Dr. med. Thomas Stark Dr. med. Swantje Rielke
Director Medical & Scientific Affairs Stufenplanbeauftragte

Deutsche Bank Disseldorf - Konto-Nr. 2 520 609 (BLZ 300 700 10) - SWIFT-Code: DEUTDEDD

IBAN-Nr. DE52 3007 0010 02 520 609 00 - HR-Nr. B3038 - Amtsgericht Neuss - VAT-No. DE 120681299

Vorsitzender des Aufsichtsrates: Kris Sterkens - Geschaftsfihrung: Dr. Iris Zemzoum, Vorsitzende

Jan Hajek - Asgar Rangoonwala - Peter Solberg - Dr. Thomas Stark - Hans Wormann (zukunftsarbeit)



