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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE,

' : o Clﬂleu Chiirnsilor nr, 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuregti
( N A S |$-lﬂﬂli.’Qi[['ﬂj,l@i_pl‘t:&ﬂ!,‘li_]‘,l]._h?@!éll-‘}.llll.i‘n. Tel. §372/309,270, Pax 0372/300.23 |
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Casa de Aslgurari de Sénitate CABATE

In atentla, .
@jfm@é'(e/ & J ‘ Doamnel/Domnului Pregedinte - Director General MZSLEC
ﬁ; j - ﬁ;‘[ﬁ/% i g
,wj”’” M,o? - ““In conformitate ou adresa ANMDM nr. 28037E/07.08.2017, Inregistratd la
;,@@{}/ C.N.A.S. ~ eu nr. MB7166/08.08.2017 v aducem Ia eunogtint® masurlle Intreprinse
a de Agenfla Nationald a Medicamentulut sl a Dispozitivelor Medicale {ANMDM) sl
compania Johnson& Johnson Romenla SRL, pentru Informarea profesionistiior in
domenlul sanatatii cu privira la “modificares recomandarilor privind difuarea solutiei
reconsiituite de Dacogen (decitabind) 50 my pulbere pentru concenirat peniru
solulle perfuzabily’”,
Vi rugém s4 luatl masur! de informare a fumizorilor de servicli madicale prin
afigarea pe pagina electronicd & casel de asigursiri de san&tate, in loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directs catrs profesionisiil din domenlul sanafatii:
Madificarea recomandarior privind diluarea solutlel reconstituita de Dacogen
(lacitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutle perfuzablia.”

Anexém In fotocopie documentul respactiv.

Cu atima,

PREFEDINTE
B

onf. Univ. DY, Marian BURCEA
’ d/‘"’"-




5
-Ug- : CNAS-Clawback 0372309160 >> 0236413462 P2/
dU'H__;L‘IEEZ'! et ACCY L0 /ﬂ‘:lt’-!f’f 10:05:46  0B-0B-2017 174

MINISTERUL SANATATY

. AGENTIA NATIONALA A MEDIGAMENTUIIH

81 A DIBPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sanitescy nr. 48, sector 1, 011478 Eucuragt)
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Vil aducem la ounogtinti misurile intrepringe de Agentia Nationais g
Medicamentulu; 8 a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania

: A n
ol

diluarea solutiel reconstitulte de Dacogen (decitabink) 50 mg pulbere
pentru concentrat pentry solufie perfuzabild, Precizém oz modificarsa
instructiunilor de diluars a fost realizath pentru a se conforma actualizirii
capitolului 5.1,10 dig Farmacopeea Europeans, ,Instructiuni pentru utilizarea
testului endotoxinelor bacteriene",
jf‘ eV Compania Johnson&Johnson Roménia SR.L. va initia informares
At Profesionistilor din domeniul sindtaii; prin intermediul documentulu;
o n»Comunicare directs ctre profesionigtil din domeniul SAnAtitii”, in legitury
\“'{'f CU acest aspact, conform planuluj de comunicarea agreat.
g{)g Medicamentul Dacogen (decitabin) este comercializat in Rométia la
momentul aprobrii acestsi comunickrl.
ANMDM & avizat textul serisorii de informare citrs profesionigtii din
domeniu] sinktas, pe cere o distribuie compania Johnson&Joknson Roménia
S.R.L. gi publick pe website (www.anm.ro) aceeasi informagie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comuniciri diracts catre
profesionigtii din domeniu SEnAtatii.
Anexiim la aceastd adresl documnentul mentionat anterior, “
PrecizBm ci aceastt informatie & fost transmisa §i Ministagulug
SnBthtii ~ Directia Farnaceuticd gi Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia ¢i Colegiului Farmacigtilor din Romé&nia,

PRESEDINTE, | Sef Serviciu far acovigilents
sl managemefjtul risculuf
Dr. Ro ROE
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTH DIN DOMENIUL
SANATATID

Modiﬂcﬂmn recomandiirifor privind diluarea scluglei reconstituite de
Dacogen (decitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutle
perfuzablli

Stimate profesionist din domeniul sinitii{i,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului §i cu Agentia Nationald
a Medicamentului §i e Dispozitivelor Medicele, compenia Janssen-Cileg
International N.V, doreste s% v informeze ou privire la urmétoarels:

Retumat :

e Solutia reconstituiti de Dacogen (decltabinit) trebuie acum diluati pna
la o concentratie finald cuprinsi in intervalul 0,13 pind Ia 1,0 mg/ml,
pentru a {1 in conformitate cu Farmacopeca Eurcpenn.

s Aceastd modificare Ingusteazdt ugor intervalul permis al concentratiel
finale. _

e Acest interval actualizat al concentratici solutlel diluate a Dacogen intri
in vigoare imediat 5t se va reflocta in prospectu} furnizat fmpreundl cu
flaconul de Dacogen, de indatd ce va Ii posibil dupd implementarea
decizlel Comisiel Europens.

Informayi suplimentare

Acensts modificare & intervalulul concentratiel finale permisi de Dacogen rezultd
dintr-o ectualizare & capitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeank (FE).
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Fax: +4 0213 163 497

E-mail: sdr@anm ro
Www.anm.ro

Coordonatele de coniact ale réprezentangel locale a Defindtorulul de autorizafie
de punere pe piagy

Pentru Intrebiiri i informatii suplimentars referitoare |z utilizarea medicamentului
Dacogen (decitabing) §i raportarea resciilor adverge, vl rugm sd contactati
Departamentul Medica} al companiei:

Johnson & Johnson Romania SRL

Str, Tipografllor ar. 11-15

Clédirea S-Park, Carpul B3, Etaj 3, Camera |
Corpul B4, Etaj 3 gi Corpul LB, Etej 3
Sector 1, 013714, Bucuresti, Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: RA-INJRO-JC@its.jnj.com

45
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Prospect - Informatil destinate profesionistilor din domeniu) slknitagii
L. RECONSTITUIRE

Trebule evitat contacty) pielil cu solutia §i trebuis folosite ménugi de protectie,

'l‘:rnbuia aplicate procedurile standard pentru manipularen medicamentelar
Cltofoxige,

Pulberea trebyuje reconstituitd cu 10 m! de apd pentru preparate injectabile in
conditii ds asepsie, Dupa reconstitvire, fiecare m! contine sproximativ 5 mg de
decitabing ¢u un pH intre 6,7 g 7.3, In interval de 15 minute da la reconstituire,
solutia trebuie dilyats suplimentar cu gojutii perfuzabile ricite (2°C — 8°C) (solutio
injectabild de clorurd de sodiu 9 mg/ml [0,9%) sau cu solutie da glucozs injectabila

%) i scopul de obtine ¢ .concenitratie flnald cuprinsd inte [N
0,155 1,0 mg/ml. .

Pentru termenul de valgbilitate gi precautiils pantru pdstare dupi reconstituire, vezi
pet, 5 din prospect.

2. ADMINISTRARE

Solutia reconstituity ss administreazs prin perfuzie intravenoast, in decurs de |
OfE, :

3.  ELIMINARE

Un flacon este pentry o singurd utilizare §i orice solutie neutilizat? trebuie
aruncaty,

Orice medicament neutilizat sau material rezidua) trebuie eliminat in conformitate
ou reglementarile Jocale.
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MINISTERUL SANATATH

. AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTUIL!

814 DISPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sinitescy nr, 48, saglor 1, 011478 Bucuregt)
Tal: +4021.317.11.18
Fax: +*4021-318.34.07
wWww.anm,ro
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Vi adumm !a cunostintd misurils intreprinse de Agentia National2 a

pentru concentrat pentry solufle perfuzabils. Precizim ox modificarea
instructiunilor de diluare p fogt realizatd pentru a se conforma actual iz&ril
capitolului 5,110 dip Farmacopees Europeans, wIstructiuni pentru utilizarsa
testului endatoxinelor bacteriene",
_ .Jg DA Compania Johnson&Johnsan Roménia SR.IL. va initia informarea
~" profesionigtilor din domeniy Ssindtdi prin intermediul documentulyj
o »Comunicare directs catre profesionigtii din domeniu] sunBtAL™, in legitury
' cuacest Aspect, conform planului de comunicarea agreat,
g()g Medicamentul Pacogen (decitabink) este comereializat in Roménia la
momentul aprobirii acestei comuniciri,
M & avizat textul scrisorii de informare citre profesionigtii din
domeniul sinfthti, pe care o distribuje compania Johnson&Jolngson Roménia
SR.L. si publick pe website (www.anm.ro} aceeasi informetie la rubrica —
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentd — Comunicari directe catre
profesionistii din domeniul sinatdti,
Anexim la aceastd adresg dacumentul mentionat anterior,
Pracizim of aceasts informatie a2 fost transmiss §i Ministerulut
SHAnAth ~ Directin Farmaceutict #i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicllor din Roménia 8i Colegiului Farmacigtiler din Roméania.,

PRESEDINTE,  SefServieln farmacovigllents
sl managemefitul risculul
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTH DIN DOMENTUL
SANATATI

Modificarea recomandiirilor privind diluares selutiel reconstituite de
Dacogen (decitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabli

Stimate profesionist din domeniul siniititil,

De comun acord cu Agentia Europeans s Medicamentului §i cu Agentia Najionald
& Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cllag
International N.V, doreste s3 v informeze ou privire la urmAtoarsle:

Rezumat _

o  Solufla roconstitultt de Dacogen (decitabind) trebule peum dllunth pnd
Ia 0 concentratie finald cuprinsd in intervalul 0,15 pinil ta 1,0 mg/m),
pentru a ft in conformitate eu Farmacopeea Europeand.

«  Aceastdl modificare ingusteazi usor Intervalul permis al concentratiel
finale. .

e Acest interval actunlizat al concentratiel solutlei diluate a Dacogen Intrd
tn vigoare imediat §i se va reflecta fn prospectul furnijzat fmpreund cu
flaconul de Dacogen, de indatd ce va i posibll dupd implemeniarea
declzlel Comisiei Europena, .

Informagil suplimentare

Aceastd modificars 8 intsrvalulul coneentrajiel finale permisd de Dacogen rezultd
dintr-o actuslizare a capitclului 5.1,10 din Farmecopeea Europeant (FE).
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Fax: +4 0213 163 497

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

Coordonatele de contact ale reprezentantel focale a Definditorului de autorliayie
de punere pe piayd

Pentru intrebiiri gi informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Dacogen (decitabinh) 8l raportarea reactiilor adverse, vd rugdm sA contactafi
Departementul Medica al companiai;

Johnson & Johnson Romania SRL

Str, Tipografilor nr, 11-15

Cladirea S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camera |
Corpul B4, Etaj 3 gl Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucurasti, Romania

Tel: +4 02] 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: RA-INIRO-JC@its,jnj.com
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Prospect - Informagii destinate profesionigtilor dip domeoniu) sinaengli
1. RECONSTITUIRE

Trebuie evitat contacty] pielii cu solutia 8 trebuie fologite ménusi de proteciie,

Trebuie aplicate procedurils standard mani
: efitrn !
citotoxics, P antpularea medicamentslor

Pulb?rfa frebule reconstituits cu 10 m] de apd pentru preparate injectabile in
anht“ de nsepsis, Dupa reconstituire, fiecare ml contine aproximativ § mg de
decitabin cy un PH intre 6,7 5i 7,3, In interval ds 15 minute de la reconstituire,
Solutia trebufe diluath suplimentar cu solutii perfuzabile ricite (2°C - g°C) (solugie
injectabils de clorurt de sodiu 9 mg/m! [0,9%) sau cu solutie de glucoza injectabily

%) In scopul de ¢ obtine o concenteatie flnald cuprinsd intye 0
0,155 1,0 mgml, .

Pentry termenul de valabilitate §i precautiile peantru piistare dup# reconstituire, vezi
pet. 3 din prospect,

2. ADMINISTRARE

Solutia reconstituitt se administreags prin perfuzie intravenoass, In decurs de 1
ord. .

3. ELIMINARE

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

Orice medicament neutilizat say material reziduel trebuie eliminat in conformitate
cu reglementdrile locals,
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