Bundesamt fiir Sicherheit
im Gesundheitswesen Schnirchgasse 9, 1030 Wien

BITTE DEN BEIGEFUGTEN TEXT UNVERANDERT WEITERSENDEN!

An die Organisationseinheit: Institut Inspektionen,
Medizinprodukte & Hamovigilanz

Landeshauptmanner / -frauen Kontakt: Mag. Martina Unteregger
InteressensvertreterInnen Tel.: +43 (0) 50 555 36406
S Fax: +43 (0) 50 555 36408
Zustandige Stellen E-Mail: inspektionen@ages.at
GZ: 640.126-06-08-INS
per E-Mail Datum: 29. September 2008

Informationen iiber MaBnahmen zur Gewahrleistung der
Arzneimittelsicherheit und Sicherheit von Medizinprodukten

Betreff: RUCKRUF von IONSYS (Fentanyl) 40 Mikrogramm pro Dosis
iontophoretisches transdermales System

Zulassungsnummern: EU/1/05/326/001
ALLE CHARGEN

AGES-GZ: 640.126/2008

Sehr geehrte Damen und Herren,

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ersucht um Beachtung folgender
Informationen:

Bei der Arzneispezialitat ,IONSYS 40 Mikrogramm pro Dosis iontophoretisches transdermales
System" des Zulassunsinhabers ,Janssen-Cilag International NV wurde nachfolgender
Qualitatsmangel festgestellt:

Durch einen Defekt bei den IONSYS Systemen kann es mdoglicherweise passieren, dass es zu
einer Selbstaktivierung des Systems kommt.

Bisher gibt es jedoch keine Hinweise darauf, dass ein Patient durch diesen Defekt geféhrdet
worden ware.

Jannsen-Cilag Pharma GmbH ersucht alle Krankenhauser, ihre Bestdnde zu Uberpriifen sowie
um Kontaktaufnahme zwecks Riicksendung mit:

Frau Brigitte Ploschberger
Tel.: 01 / 61030-1215
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Flr Fragen im Zusammenhang mit dem Produktmangel dieser Arzneispezialitit steht Janssen-
Cilag Pharma GmbH unter den Telefonnummern 01 / 61030-1227 oder 0664 / 2148326 gerne
zur Verfliigung.

Die Spitalsapotheken und der GroBhandel werden aufgefordert, alle von ihnen belieferten
Stellen iiber diesen Rickruf zu informieren und die Waren von diesen zuriickzuholen.

Bitte um Beriicksichtigung:

Das Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen ersucht Sie um Aussendung des in der
Anlage angefiihrten Riickrufschreibens, welches der Zulassungsinhaber aufgrund der zentralen
Zulassung mit der Europdischen Arzneimittelagentur (EMEA) abgestimmt hat.

Die Landeshauptm@nner/-frauen werden gebeten, alle im do. Amtsbereich befindlichen
ArztInnen, ApothekerInnen, Krankenanstalten und InhaberInnen arztlicher Hausapotheken vom
gegenstandlichen Sachverhalt in Kenntnis zu setzen.

Die Interessensvertreter werden ersucht, Ihre Kammermitglieder in geeigneter Weise in

Kenntnis zu setzen.
Filrdag Bundesamt:
'/v, 29, Sep. 200
Dr/ Rongld Bauer

Anlage: Riickrufschreiben von Janssen-Cilag Pharma GmbH vom 29. September 2008
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