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Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.

Assunto: RISPERDAL’ 2 mg & 3 mg comprimidos revestidos - Recolhimento de Lote
(BRASIL NAO AFETADO)

Prezado Dr.,

O objetivo deste comunicado é informa-lo sobre um recolhimento voluntario dos lotes do
medicamento RISPERDAL® (risperidona) 2mg e 3mg nos Estados Unidos e em Porto Rico.
Os lotes envolvidos nédo foram distribuidos no Brasil que, portanto, nao foi afetado por este
recolhimento.

Esse recolhimento voluntario ocorreu devido a relatos recebidos referentes a odores nao
caracteristicos associados ao medicamento RISPERDAL® (risperidona) 2mg e 3mg nos
Estados Unidos e em Porto Rico. As investiga¢des realizadas confirmaram tracos de TBA
(2,4,6-tribromoanisol), um bioproduto de um preservativo quimico, algumas vezes aplicado
em madeira utilizada na construcdo de paletes nos quais os produtos sdo transportados e
estocados.

Como medida de precaucdo, a Janssen-Cilag, dona da autorizacdo de comercializacdo nos
Estados Unidos e em Porto Rico, esta conduzindo o recolhimento dos lotes afetados.

Ressaltamos que nenhum dos lotes afetados foi distribuido no Brasil.

Dessa forma, recomendamos fortemente que em casos de duavidas levantadas por
pacientes devido a divulgacdo do fato na midia, oriente os mesmos que nao
interrompam o tratamento, uma vez que os lotes envolvidos no recolhimento nao
foram distribuidos no Brasil.

Adicionalmente colocamos a disposicdo dos pacientes o nosso Servico de Atendimento ao
Consumidor , através do 0800 701 1851 ou sac@janbr.jnj.com.

Para mais esclarecimentos a Janssen coloca a disposicdo da classe médica o seu Servigo de
Informac0Oes Cientificas através do nimero 0800 701 3017.

Enfatizamos 0 nosso compromisso com a seguranca dos pacientes, a qualidade dos
produtos que comercializamos e continuamente monitoramos a seguranca e a eficacia dos
nossos produtos.

Atenciosamente,

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.



