P 2/5
: -Clawback 0372309160 »> 0241520083
7:08-21 12:30 e CNAS C.f? (CU L0000y 0g 10:05:48  08~0B-2017 v

LR
Gy MINISTERUL SANATAT
Aol R AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
8tr. Av. Sanitescy nr, 48, weotor 1, 011478 Bucuregt)
Tal: +4021.317.14,18
Fax: +4021-310.34.57
WWW.ARmLFo

CASANATIONAL OF AGURAR 06
i VI Bt
K Un.“l JLT AN .
?:L'.‘J!‘wg.}.-f}:.a: Lant 0 E

5
ALK A JRDIE AL

TVELG

Fadinir
oy

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATRE ' o
.“-‘ZII; ) (‘I-'"x by ’/\3 RO j”(;,

Va aducem la cunogtingd misurile intrepringe de Agentia Nationald a
Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) s compania
Johnson&Johnson Roménia S.R.L. pentru informarea profesionigtilor din
domeniul sinftatii cu privire la modificaren recomandiirilor privind
diluarea solutiel reconstituite de Dacogen (decitabing) 50 mg pulbere
pentru conecentrat pentry solutie perfuzabils. Precizim ca modificarea
instructiunilor de diluare g fost realizatd pentru a se conforma actualizirii
capitolului 5.1,10 din Farmacopesa Europeans, wInstructiuni pentru utilizarea
testului endotoxinelor bacterione”,

JF eV Compania Johnson&Johnson Roménia SR.L. va inifia informarea
AR e profesionigtilor din  domeniul sdndtdfii prin  intermediul documentului
nlComunicare directy citre profesionigtii din domeniuj sAndtatii”, in leglitury
T o4 cest Aspoct, conform planului de comunicarea agreat,
{ Medicamentul Dacogen (decitabin8) este comercializat in Roméfnia 1a
momentul aprobarii acestei comunictiri,

ANMDM & avizat textul scrisorii de informare cittre profesionigtii din
domeniul sAn&tagi, pe care o distribuie compania Tohnson&Johnson Roméania
S.R.L. 5i publick pe website (Www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica —
Medicamente da Uz Umap - Farmacovigilentd — Comunicsri directe citre
profesionigtii din domeniu] sAnatAtii,

Anexam la aceastd adress documentul mentionat anterior,

Procizém c#f aceastd informatie a fost transmisa §i Ministerului
Sandtatii ~ Directia Farmaceutics §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia,
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATH

Modificarea recomandiirilor privind diluarea solutiel reconstituite de
Dacogen (decitabind) 50 mg pulbere peniru concentrat pentru solutle
perfuzablli

Stimate profesionist din domeniul sindtitil,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului §i cu Agenjia Nationald
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag
International N.V, doreste s vit informeze cu privire la wmatoarele:

Rezumar

o Solufla reconstitultii de Dacogen (decitabinil) trebule acum diluati pAnd
la o concentratie fluall cuprinsd fn intervalul 0,15 pini la 1,0 mg/ml,
pentru a fl in conformitate cu Farmacopeca Europeand.

«  Aceastd modificare fnguateazd ugor intervalul permis al concentraglel
finale.

e  Acest interval actunlizot al concentratiel solutiel diluate a Dacogen intrd
in vigoare imediat gl se va reflectn in prospectul furnizat tmpreund cu
flaconul de Dacogen, de indatit ce va fI posibil dupii implementarea
declzlel Comisiel Europene,

Informatli suplimentare

Aceastd modificare a intervalului concentratiel finale permisét de Dacogen rezultd
dintr-0 actualizare a capitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeant (FE).
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Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
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Coordonatele de contact ale réeprezentanyel locale a Detindtorulul de autorizagie
de punere pe playy

Pentru Intrebitri §i informatii suplimentare referitoars la utilizaren medicamentului
Dacogen (decitabing) si raportarea reactiilor adverse, v rugim sa contactati
Departamentul Medical al companisi;

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor ar, 11-15

Clidirea S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camera )
Corpul B4, Etaj 3 gi Corpul LB, Eta 3
Sector 1, 013714, Bucuresti, Romania

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: RA-INJRO-JC@its jnj.com
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Prospect - Informagii destinate profesioniytilor din domenful sin#tgi
1. RECONSTITUIRE

Trebuie evitat contactul pielil cu solutia si trebuje folosite minugi de protectie,

Trebuie aplicate procedurile standard pentru manipularsa medicamentelor
citotoxice,

Pulberea trebuie reconstituitd cu 10 ml de apd pentru preparate injectabile in
conditii de asepsie, Dupd reconstituire, fiscare ml contine aproximativ 5 mg de
decitabin cu un pH intre 6,7 5i 7,3. In interval de 15 minute de la reconstituire,
solutia trebuie diluatd suplimentar cu solujii perfuzabile ricite (2°C — 8°C) (solutie
injectabildl de clorurl de sodiy 9 mg/ml [0,9%) sau cu solujie de glucoza injectabila
a%) In scopul de a obfine o concentratie finald cuprinsd intre 0,1
0,15 5i 1,0 mg/ml.

Pentru termenul de valabilitate 51 precautiile pentru piistare dupi reconstitnire, vez
pet, 5 din prospect.

2. ADMINISTRARE

Solufia reconstituitd se administreazs prin perfuzie intravenoass, fn decurs de 1
ord, :

3. ELIMINARE

Un flacon este pentru o singurd utilizare §i orice solutie neutilizatd trebuie
aruncaty,

Orice medicament neutilizat say material rezidual trebule eliminat in conformitate
cu reglementirile locala,
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