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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calea Chlaragilor nr. 248, Bloc $19, Sector 3, Bucuregti
E-mail: cubinel_preyedine@ensnpro. Tel, 0372/309,270, Fax 0372/309.23 1
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Ciitre, CASA DE AZIGURARI DE SANATATE
Casa de Asigurarl de Sanétate ............... AJUDETULUI SALAJ - ZALAY
In atentla, m, GIST} ;us TURA
Doamnel/Domnulul Presedinte - Director G I NG icaiis
§ enera “m e 7 WKE :

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28037E/07.08. 2017, tnreglstrats la 2. <. x“t
C.N.AS. - cu nr. MB7166/08.08.2017 v& aducem la cunogtind méisurlle Intreprinse
de Agenfla Nafionald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gl LU de ,‘\%
compania Johnson& Johnson Romanla SRL, pentru Informarea profesionistilor in "\h AQUGte J,c..}
domenlul sanatatil cu privire la “modificarea recomandarilor privind diluarea solutiel gﬂ’\*
reconstitulte de Dacogen (decitabind) 80 mg pulbere pentru concentrat pentru
solutle perfuzabil4”.

Vé rugdm sé |uafl masurl de informare a furnizorllor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asigurdri de sanétate, In loc vizibl, a
documentulul ,Comunicare directd catre profesionisti din domeniul sanatatil:
Modificarea recomandarilor privind diluares solutiel reconstitulte de Dacogen
(decitabin&) 50 mg pulbers pentru concentrat pentru solutie perfuzabild.”

Anexam n fotocople documentul respectiv.
Cu stima,

Nove

PRESEDINTE
(‘c”o‘nf Univ. D . Marlan BURCEA
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MINISTERUL SANATATII
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
81 A DIBPOZITIVELOR MEDICALE

Str. Av. Sanitesey ne. 48, sector 1, 011478 Bucuregti
Tal; +4021.317.11.18

RO R S Pax: +4021.310.34.07
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V& aducem la cunogtin{d mésurile Intrepringe de Agentia Nationala a
Medicamentului g o Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compania
JohnsondcJohnson Roménia S.R.L, pentru informarea profesionigtilor din
domeniul sAnltdtli cu privire |a modificaren recomandirilor privind
diluarea solufiel reconstituite de Dacogen (decitabini) 50 mg pulbere

capitolului 5.1,10 din Farmacopesa Europeand, ,Instructiuni pentru utilizarea
testului endotoxinelor bacterjene”.

-J{;{cu Compania JohnsondiJohngon Romania SRL. va initia informarea
""" profesionigtilor din domeniul sinltatii prin intermediul - documentuluj

nComunicare directd citre profesionigtii din domeniu] slndtdfii”, in legltura
' CU acest aspect, conform planului de comunicarea agreat,

!03 Medicamentul Dacogen (decitabing) este comercializat in Romdnia |a

momentul aprobirii acestei comunicari,

ANMDM a avizat textul scrisoril de informare ctre profesionigtii din
domeniul sanittii, Pe care o distribuie compania Johnson&Johnson Roménija
SR.L. si publica pe website (Www.anm,ro) aceeagl informatie la rubrica —

Medicamente de Uz Umap - Farmacovigilents - Comuniclri directe catre
profesionigtii din domenjul sinitatii,

Anexiim la aceastd adress documentul mentionat anterior,

Precizdm ¢l aceastd informaie a fost transmisd si Ministeruluj
SEntii - Directia Farmaceuticd i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia §i Colegiului Farmacigtilor din Romania,

PRESEDINTE, Sof Serviciu far acovigilents

_ 5l managemefytul risculul
2ioi Dr. Ro
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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 solutle
perfuzablld

Stimate profesionist din domenlul sindtdfli,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului §i cu Agentia Nationald
a Medicementulul sl a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag
International N.V, doreste sk vil informeze cu privire |a urmétoarele:

Rezumat

o  Solutia roconstitultd de Dacogen (decitabinil) trebule acum diluati pind
la o concentratle finalék cuprinsd in {ntervalul 0,15 pénd la 1,0 mg/ml,
pentru a fl tn conformitate cu Farmacopeea Europeand.

o Aceastd modificare ingusteazdl ugor intervalul permis al concentratiel
finale.

o  Acest interval actualizat al concentraticl solugiel diluate a Dacogen Intrd
fn vigoare imediat ¢l se va reflecta in prospectul furnizat Impreund cu
flaconul de Dacogen, de indatd ce va fi posibil dupdi implementarea
deciziel Comisiel Europene.

Informafii suplimentare

Aceastt modificare a intervalului concentratiel finale permis de Dacogen rezulté
dintr-o actualizare a capitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeanit (FE).

\ 118
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Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm ro
WIWW.a0m.ro

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Defindtorulul de autorizayle
de punere pe piafd

Pentru Intreblri ¢i informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului

Dacogen (decitabink) si raportarea reaciiilor adverse, vA rugim si contactati
Departamentul Medica) al companiel:

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografllor nr, 11-15

Clidirea S-Park, Corpul B3, Eta) 3, Camera 1
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@itsjnj.com
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Prospect - Informatli destinate profesionistilor din domentul sinlithtlf
1. RECONSTITUIRE

Trebuie evitat contactul pielil cu solufla gi trebule folosite ménugi de protectie,

Trebuie aplicate procedurile standard pentru manipularea medicamentelor
citotoxice.

Pulberea trebuie reconstituitt cu 10 mi de apH pentru preparate injectabile in
conditli de asepsie. Dupa reconstituire, flecare m! contine aproximativ 5§ mg de
decitabini cu un PH intre 6,7 5i 7,3, In interval de 15 minute de |a reconstituire,
solutia trebuie diluata suplimentar cu solutii perfuzabjle récite (2°C - 8°C) (solutie
Injectabill de clorurll de sodiu 9 mg/ml [0,9%) seu cu solutie de BlucozA injectabila

5%) In scopul de & obfine o concentratie finala cuprinsé Intre 6y
y18 i 1,0 mg/ml.

Pentru termenul de valabilitate 8l precautiile pentru pistare dupi reconstituire, vezi
pet. 5 din prospect,

2. ADMINISTRARE

Solufia reconstituith se administreaza prin perfuzie intravenoast, tn decurs de 1
ord,

3. ELIMINARE

Un flacon este pentru o singurd utilizare §i orice golutle neutilizatdl trebule
aruncatll,

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebule eliminat In conformitate
cu reglomentarile locale,
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