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MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDIGAMENTULU!

81 A DISPOZITIVELOR MEDICALE

8tr. Av. S8énitescu nr, 48, sector 1, 011478 Bucuregt!
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE * "'
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V& aducem la cunostintd msurile intreprinse de Agentia Nationala a
Medicamentului $i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Johnson&Johnson Roménia S.R.L. pentru informarea profesionistilor din
domeniul sin#tdtii cu privire la modificarea recomandirilor privind
diluarea solugiel reconstituite de Dacogen (decitabins) 50 mg pulbere
pentru concentrat pentru solufie perfuzabila. Preciziim cd modificarea
instructiunilor de diluare a fost realizata pentru a se conforma actualizirii
capitolului 5.1,10 din Farmacopees Europeand, ,Instructiuni pentru utilizarea
testului endotoxinelor bacteriene”,

Compania Johnson&Johnson Roménia S.R.L. va initia informarea
profesionigtilor din domeniul sanAtatii prin intermediul documentulu;
nComunicare directd ctre profesionistii din domeniul sAnfitdfii", In legitury
cu acest aspect, conform planului de comunicarea agreat.

Medicamentul Dacogen (decitabink) este comercializat in Romarnia la
momentul aprobdrii acestei comuniciyi,

ANMDM a avizat textul scrisorii de informare cétre profesionistii din
domeniul sinAtatii, pe care o distribuje compania Johnsen&Johnson Roménia
S.R.L. si publick pe website (Www.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comuniciri directs catre
profesionigtii din domeniul sanatatii.

Anexim la aceastd adresd documentul mentionat anterior,

Precizdm cf aceast! informatie a fost transmisa §i Ministerului
Sdnétdtii ~ Directia Farmaceutic gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia si Colegiulu Farmacigtilor din Roménia,

PRESEDINTE, Sef Serviciu farmacovigilenta
gl managemefjtul risculuf
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Modificarea recomandérilor privind diluarea solutiel reconstituite de
Dacogen (decitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solufle
perfuzablli

Stimate profesionist din domeniul s#n#titil,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului gi cu Agentia Nafionala
a Medicamentului g a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag
International N.V, doreste sit v8 informeze ou privire la urmatoarele:

Rezumat

«  Solufia reconstitultit de Dacogen (decitabini) trebule acum diluati péni
la o concentratie finald cuprinsdt in intervalul 0,15 pni la 1,0 mg/ml,
pentru a fl in conformitate cu Farmacopeea Europeanil.

«  Aceastd modificare ingusteazd ugor Intervalul permis al concentratlel
finale,

e Acest interval actualizat al concentratlel solutiel diluate a Dacogen intri
in vigoare imediat gl se va reflecta in prospectul furnizat fmpreund cu

flaconul de Dacogen, de fndatd ce va M1 posibil dupdd implementarca
decizlel Comisiel Europene,

Informafil suplimentare

Aceasta modificare & intervelului concentragiel finale permis de Dacogen rezultd
dintr-o actualizare a capitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeand (FE).
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Fax: +4 0213 163 497

E-mail: pdr@anm.ro
WWW.anm.rQ

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorului de autorizafle
de punere pe plafd

Pentru intrebiri §i informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Dacogen (decitabind) i raportarea reactiilor adverse, v# rugim sa contactati
Departamentul Medical al companiei;

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor ar, 11-15

Cl#direa S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camera |
Corpul B4, Etaj 3 gi Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti, Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: RA-JINJRO-IC@its,jnj.com
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Prospect - Informatii destinate profesionigtilor din domentu) sinAtagli
1. RECONSTITUIRE

Trabuie evitat contactul pielii cu solutia §i trebuie folosite ménugi de protecjie
'I‘Irebme aplicate procedurile standard pentru manipularea medicamentslor
citotoxice,

Pulberea trebuie reconstituitd cu 10 m] de apl pentru preparate injectabile in
condifii de asepsie. Dup# reconstituire, fiecare m| contine aproximativ 5 mg de
decitabind cu un pH intre 6,7 5i 7,3. In interval de 15 minute de la reconstituire
solutia trebuie diluata suplimentar cu solutii perfuzabile ricits (2°C - 8°C) (solu;iu.
injectabild de clorurdl de sodiu 9 mg/m| [0,9%] sau cu solutie de glucoza injectabily

5%) In scopul de a obfine o concentratie finala
0,15 §i 1,0 mg/ml. fie flnald cuprined intre 0,1

Pentru termenul de valabilitate gi precautiile pentru pistare dup reconstituire, vezi
pet. 5 din prospect. '

2, ADMINISTRARE

So;u;ia reconstituitd se administreaza prin perfuzie intravenoasy, in decurs de 1
ord.

3. ELIMINARE

Orice medicament neutilizat say material rezidual trebuis elimi
: e eliminat In conformi
cu reglementarile locale. ntormitate
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