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REOPRO® 2 mg/ml INJEKTIONSLOSUNG ODER INFUSIONSLOSUNG®: LIEFERENGPASS

Sehr geehrte Frau Apothekerin, sehr geehrter Herr Apotheker,

die Janssen-Cilag GmbH informiert Sie heute im Einvernehmen mit dem Paul-Ehrlich-Institut (PEI) im
Nachgang zu der Lieferengpassmeldung zu unserem Arzneimittel REOPRO® vom 21. September 2017
dariiber, dass der Lieferengpass des Arzneimittels bedauerlicherweise langer Bestand haben wird als
urspriinglich angenommen.

Zwischenzeitlich (Anfang Marz 2018 bis voraussichtlich Mitte/Ende Mai 2018) konnten/kdnnen wir
Ihnen eine geringe Menge des Prdparates zur Verfligung stellen. Bitte haben Sie Verstandnis, dass wir
diese verbleibende Restmenge allokiert bereitgestellt haben/bereitstellen.

Nach jetzigem Stand missen wir von einem langerfristigen Lieferabriss ausgehen, dessen Ende wir
derzeit leider noch nicht benennen koénnen. Der Lieferabriss ist bedingt durch eine
Produktionsunterbrechung bei unserem Lohnhersteller. Wir weisen darauf hin, dass die
Produktqualitat der sich im Markt befindlichen Ware nicht betroffen ist.

Bitte denken Sie weiterhin an eine rechtzeitige Bevorratung mit alternativen Wirkstoffen, um die
Versorgung der Patienten zu gewdhrleisten. Alternativprdparate sind z.B. Glykoprotein-lib/Illa-
Antagonisten oder Bivalirudin.

Wir mochten uns bei lhnen fiir diese ungliickliche Situation entschuldigen. Janssen wird weiterhin alle
verfliigbaren MaRBnahmen ergreifen, um den Lieferengpass sobald wie mdglich zu beenden. Wir
werden Ihnen aktuelle Informationen zur Verfligung stellen, sobald sich die Liefersituation andert.

1 Reopro® (Abciximab) ist angezeigt bei Erwachsenen zusdtzlich zur Anwendung von Heparin und
Acetylsalicylsdure:
= Zur Vermeidung ischdmischer kardialer Komplikationen bei Patienten, die sich einer
perkutanen  Koronarintervention unterziehen (Ballondilatation, Atherektomie und
Stentimplantation)
= Zur kurzfristigen (1 Monat) Herabsetzung des Risikos eines Herzinfarktes bei Patienten mit
instabiler Angina pectoris, die auf umfassende konventionelle Therapie nicht ansprechen und
fiir die eine perkutane koronare Intervention vorgesehen ist.
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Wenn Sie weitere Fragen haben oder weitere Informationen bendtigen, wenden Sie sich bitte an die
Janssen-Cilag GmbH, Tel. 02137 955 955, E-Mail: jancil@its.jnj.com.

Bitte senden Sie Verdachtsfalle von Nebenwirkungen an:

Janssen-Cilag GmbH

Abt. Arzneimittelsicherheit
Johnson & Johnson Platz 1
41470 Neuss

Fax: 02137 955 729

Tel.: 02137 955 291

Email: PVGer@its.jnj.com

Alternativ kénnen Verdachtsfalle an das Paul-Ehrlich-Institut gemeldet werden:

Paul-Ehrlich-Institut, Tel.: 06103/77-1011, Fax: 06103/77-1263, E-Mail: Pharmakovigilanzl@pei.de,
Online: https://humanweb.pei.de oder an die Arzneimittelkommission der Deutschen Apotheker

Mit freundlichen GriiRen

Janssen-Cilag GmbH
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i.V. Christiane Pullen-Lanckohr i.V. Dr. Verena B. Teicher
(Stufenplanbeauftragte Qualitat) (stellv. Stufenplanbeauftragte Qualitat)

Seite 2

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

IBAN-Nr. DE52 3007 0010 02 520 609 00 - HR-Nr. B 3038 - Amtsgericht Neuss - VAT-No. DE 120681299
Vorsitzende des Aufsichtsrates: Karen Puck - Geschéftsfiihrung: Dr. Iris Zemzoum, Vorsitzende-

Laurent Maes - Peter Solberg -


mailto:jancil@its.jnj.com
mailto:Pharmakovigilanz1@pei.de
https://humanweb.pei.de/

