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@ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE, SANATATE

CABINET PRESEDINTE

Calen Chlarngilor nr. 248, Bloc §19, Scctor 3, Bucuresti
‘ "N AS F-mail: gabinet_presedinteiensan,ro. Tel, 0372/309.270, Fax 0372/300.23 |

M8 Y166/ 108 2ot
Citre,

Casa de Asigurari de Sénatate
In atentla,

Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General

C.AS. MURES
| 2 1 -08- 2017
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In conformitate cu adresa ANMDM nr. 20037E/07.08.2017, Tnreglstratd la
C.N.AS. = cu nr. MB7166/08.08.2017 vé aducem la cunostintd masurlle Intreprinse
de Agentla Nationald a Medicamentulul § a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compania Johnson& Johnson Romania SRL, pentru informarea profesionistilor in
domeniul sanatatil cu privire la "modificarea recomandarilor privind diluarea solutlel

reconstituite de Dacogen (decitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru
solutie perfuzabild”.

.....................

VA rugém s luatl mésuri de informare a furnizorilor de servicii medicale prin
afisarea pe paglna electronich a casel de asigurdrl de s&natate, Tn loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directd catre profesionistll din domeniul sanatatii:
Modificarea recomandarilor privind diluarea solutiel reconstifuite de Dacogen
(decitabind) 50 mg pulbers pentru concentrat pentru solutie perfuzablia.”

Anex#m in fotocople documentul respectiv,

Cu stima,

PRESEDINTE
B

onf. Univ. Df. Martan BURCEA
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MINISTERUL SANATATH

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

8tr. Av. Sanitescu nr, 48, sector 1, 011478 Bucurest!

Tel; +4021-317.11.18
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V4 aducem la cunogtintd misurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s§i compania
Johngson&Johnson Roménia S.R.L, pentru informarea profesionigtilor din
domeniul s#nftdtii cu privire la modificarea recomandiirilor privind
diluarea solufiel reconstituite de Dacogen (decitabini) 50 mg pulbere
pentru concentrat pentru solutie perfuzabild. Precizim c¢& modificarea
instructiunilor de diluare a fost realizatd pentru a se conforma actualizrii
capitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeand, , Instructiuni pentru utilizarea
testului endotoxinelor bacteriene”.
't“ oV Compania Johnson&Johnson Roménia S.R.L. va initia informarea
V- profesionigtilor din domeniul skn#tdfii prin intermediul documentului

wComunicare directd cétre profesionigtii din domeniul s&n#ta{ii”, in legaturd
\“{, cu acest aspect, conform planului de comunicarea agreat.
\)Og Medicamentul Dacogen (decitabind) este comercializat in Roménia la
momentul aprobérii acestei comunicdri.
ANMDM a avizat textul serisorii de informare citre profesionistii din
domeniul sAn#tatii, pe care o distribuie compania Johnson&Johnson Roménia
S.R.L. §i publici pe website (www.anm.ro) aceeagi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comuniclri directe ctre
profesionigtii din domeniul s&n&t#tii,
Anexiim la aceastd adresli documentul mentionat anterior.
Precizim ci aceastd informajie a fost transmisd gi Ministerului
Sinatitii - Direcjia Farmaceutici §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia,

PRESEDINTE, Sef Serviciu farmacovigilentd
si managementul risculul
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATI

Modificarea recomandirilor privind diluarea solutiel reconstituite de

Dacogen (decitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Stimate profesionist din domeniul sin#titli,

De comun acord cu Agenfia Europeantt a Medicamentului si cu Agentia Nationala
a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag
International N.V, doreste a2 va informeze cu privire la urm#toarele:

Rezumat

o Solutla reconstituiti de Dacogen (decitabinil) trebule acum diluati pind
Ia o concentratle flnali cuprinsé in intervalul 0,15 pAnd la 1,0 mg/ml,
pentru a fl in conformitate cu Farmacopeea Europeand.

e Aceastd modificare ingusteazl ugor intervalul permis al concentratlel
finale.

¢ Acest interval actualizat al concentratiei solutiei diluate a Dacogen intra
in vigoare imediat si se va reflecta in prospectul furnizat impreuns cu
flaconul de Dacogen, de indatil ce va fI posibil dup# implementarca
deciziei Comisiel Europene,

Informatil suplimentare

Aceast modificare a intervalului concentrafiel finale permisé de Dacogen rezultd
dintr-o actualizare a capitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeani (FE).
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Fax: +4 0213 163 497
E-mall: gdr@anm.ro -
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Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul de autorizafle
de punere pe piapd

Pentru intrebiri gi informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicementului

Dacogen (decitabin®) gi raportarea reactiilor adverse, vA rugim si contactafi
Departamentul Medical al companiei;

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr, 11-15

Cladirea S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camera |
Corpul B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti, Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax; +4 021 207 1804

Email: RA-INJRO-JC@its.jnj.com
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Prospect -~ Informatii destinate profesionigtilor din domeniul sinAtaii
L. RECONSTITUIRB

Trebuie evitat contactul pielii cu solutia gi trebuie folosite manugi de protectie,

Trebuie aplicate procedurile standard pentru manipularea medicamentelor
citotoxice.

Pulberea trebuie reconstituitd cu 10 ml de api pentru preparate injectabile in
conditii de asepsie. Dup# reconstituire, fiecare ml confine aproximativ 5 mg de
decitabind cu un pH intre 6,7 gi 7,3. In interval de 15 minute de la reconstituire,
solugia trebuie diluatdt suplimentar cu solutii perfuzabile ricite (2°C - 8°C) (solutie
injectabild de clorur de sodiu 9 mg/m! [0,9%] sau cu solutie de glucoz# injectabily

5%) In scopul de a obtine o concentratie finald cuprins# intre Oy
0,15 si 1,0 mg/ml.

Pentru termenul de valabilitate gi pracaugiile pentru pastare dup reconstituire, vezi
pet, 5 din prospect.

2. ADMINISTRARE

Solutia reconstituita se administreaza prin perfuzie intravenoasd, in decurs de 1
ord,

3.  ELIMINARE

Un flacon este pentru o singurd utilizare §i orice solufie neutilizatd trebuie
aruncata,

Orice medicament neutilizat sau materia] rezidua) trebuie eliminat in conformitate
cu reglementarile locale,
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