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Sao Paulo, 29 de abril de 2011.

TOPAMAX® (topiramato) 100 mg - comprimidos

Prezado Dr. / Dra.,

O objetivo deste comunicado é informa-lo que, devido a relatos de consumidores de
um odor ndo caracteristico, um recolhimento voluntario foi anunciado envolvendo dois
lotes (OLG222 e OKG110) de TOPAMAX® (topiramato) 100mg - comprimidos nos
Estados Unidos e Porto Rico.

Testes analiticos subsequentes confirmaram tracos de TBA (2,4,6 tribromoanisol), um
bioproduto de um preservativo quimico algumas vezes aplicado em madeira
freqlientemente usada na construcao de paletes, nos quais produtos sdo transportados
e estocados.

Os lotes impactados foram fabricados na Janssen Ortho LLC em Gurabo, Porto Rico e
apenas distribuido nos Estados Unidos e Porto Rico e, portanto, ndo comercializados no
Brasil.

Segundo os relatos para TOPAMAX®, ndo ha eventos adversos sérios reportados,
causados pela presenca de TBA.

Este recolhimento voluntario est4d sendo realizado pensando na seguranca dos
pacientes e conduzido com o conhecimento e cooperacdo das autoridades regulatorias
internacionais.

Qualquer duvida ou solicitacdo de informacdes adicionais, estamos a disposicao através
do nosso Servico de Informagdes Cientificas (INFOC) pelo 0800 701 3017 ou
infoc@janbr.jnj.com.

Agradecemos antecipadamente a atencao.
Atenciosamente,
Departamento de Farmacovigilancia.

Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda.



