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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Calea Caldrasilor nr, 248, Bloe $19, Sector 3. Bucuresti
( lN AS Eemail: eabinel_presedintedensan,ro, Tel, 0372/309,270, Fax 0372/309.23]
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In atentla, e gt
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Director General

Citre,

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 20037E/07.08.2017, Inreglstrats la
|/ C.NAAS. = cu nr. MB7166/08.08.2017 v& aducem la cunostinid masurlle Intreprinse
de Agentla Nationald a Medicamentulul s| g Dispozitivalor Medicale (ANMDM) si
compania Johnson& Johnson Romania SRL, pentru informarea profesionistilor in
domenlul sanatatil cu privire la “modificarea recomandariior privind diluarea solutlei
reconstitultoe de Dacogen (decitabind) 80 mg pulbsere pentru concentrat pentru
solutle perfuzabilg”.

V@& rugém sé& luafl méasurl de Informare & furnizorllor de servicii medicale prin
afigarea pe pagina electronica a cassi de aslgurarl de s#natate, In loc vizibil, g
documentului ,Comunicare directd catre profesionistii din domeniul sanatatii:
Modificarea recomandariior privind diluarea solutle! reconstitulte de Dacogen
(decltabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutle perfuzabild,”

Anexdm In fotocople documentul respactiv,

Cu stima,
PRESEDINTE
[ ¢

apt. Univ. Df. Marlan BURCEA
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MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI

81 A DIBPOZITIVELOR MEDICALE

8tr. Av. Sanitescy nr, 48, sector 1, 011478 Bucuregtl
Tal: +4021.317.11.18
Fax: +4021-318.34.97
www.anm.ro
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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE AL S,
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Vi aducem la cunogtintd masurile intreprinse de Agentia

Nationald a
Medicamentului g o Dispozitivelor Medijcale (ANMDM) si compania
Johnson&Johnson Romdnia S.R.L., pentru informarea profesionigtilor din
domeniul sandtdtli cu privire |a modificarea recomandirilor privind
diluarea solufiel reconstituite de Dacogen (decitabing) 50 mg pulbere
pentru concentrat pentruy solutie perfuzabila, Preciziim ci modificares
instructiunilor de diluare g fost realizatd pentru a ge conforme actualiziirii
capitolului 5.1.10 djn Farmacopeea Europeans, wIfistrucfiuni pentru utilizarea
testului endotoxinelor bacteriene”.

%—_ el Compenia JohnsondJohnson Roménia SR.L. va initia informarea
=" profesionigtilor din domeniul sin&tati; prin intermediul documentuluj

o nComunicare directs citre profesionigtii din domeniy] sindtafii”, in legatura
\“(/ Cu acest aspect, conform planuluj de comunicarea agreat,

LOg Medicamenty| Dacogen (decitabina) este comercializat In Rom4nia |a

momentul aprobarii acestsi comunicdri.

ANMDM a avizat textu] sctigorii de informare citre profesionistii din
domeniul sanAtatii, pe care o distribuie compania Johnson&Johnson Romania
S.R.L, gi publick pe website (Www.anm,ro) aceeasi informatie la rubrica —
Medicamente de Ug Uman - Farmacovigilenty — Comuniciri directe catrs
profesionistii din domenijy] sénAtatii,

Anexdm la acenstd adress documentul mentionat anterior,

Precizdm ci aceastd informatie a fogt transmisd §i Ministeruluj
Sndtéfii - Directia Farmaceutica i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Romania §i Colegiului Farmecigtilor din Romdnia,

PRESEDINTE, Sef Serviciu far acovigilenti
si managemefjtul riscylul
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATU

Modificarea recomandérilor privind diluarea solutiei reconstituite de
Dacogen (decitabinl) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabild

Stimate profesionist din demeniul sin#tdtli,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentului §i cu Agentia Nafionald
a Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag
International N.V, doreste s v informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

¢  Solufia reconstituitd de Dacogen (decitabinil) trebuie acum diluatd pna
la o concentratie finald cuprinsd in intervalul 0,15 pénd la 1,0 mg/ml,
pentru a fl fn conformitate cu Farmacopeea Europeand.

¢ Aceastd modificare ingusteazii ugor intervalul permls al concentratiei
finale.

e  Acest interval actualizat al concentratlel solutiel dlluate a Dacogen intri
tn vigoare imediat gi se va reflecta in prospectul furnizat Impreund cu

flaconu! de Dacogen, de indatd ce va fl posibll dupd implementarea
deciziel Comisiel Europene.

Informafii suplimentare

Aceastd modificare a intervalului concentratiel finale permis¥ 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-mail: adr@anm.ro
WWW,80IM.[Q

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a Defindtorului de aultorizafie
de punere pe piafd

Pentru Intrebari §i informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Dacogen (decitabint) gl raportarea reactiilor adverse, vi rugim s contactafi
Departamentul Medica] al companiei:

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilornr, 11-15

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

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Emeil: RA-INJRO-IC@its,jnj.com
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Prospect » Informatii destinate profesionistilor din domeniu) sindtit]
l. RECONSTITUIRE

Trebuie evitat contactul pielii cu solutia gi trebuis folosite manusi de protectie,

Trebuie aplicate procedurile standard pentru manipularea medicamentelor
citotoxice.

Pulberea trebuie reconstituits oy 10 m] de apd pentru preparate injectabile in
condifli de asepsie. Dupa reconstituire, fiecare mj contine aproximativ 5 mg de
decitabin cu un pH intre 6,7 ¢i 7.3, In interval de 15 minute de |a reconstituire,
solutia trebuie diluats suplimentar cu solutii perfuzabile ricite (2°C - 8°C) (solutie
injectabild de clorurdl de sodiu 9 mg/ml [0,9%) seu cu solutie de glucozA injectabila

5%) In scopul de & obtine o .concentratie finald cuprinsd intre ot
0,18 i 1,0 mg/ml.

Pentru termenul de valabilitate $i precautiile pentru pastare dupd reconstituire, vezi
pct. 5 din prospect,

2. ADMINISTRARE

Solufia reconstituit se administreaz prin perfuzie intravenoasy, tn decurs de 1
ord,

3. ELIMINARE

Un flacon este pentru o singurd utilizare si orice solutie neutilizata trebuie
aruncat,

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuje eliminat tn conformitate
cu reglementarile locale.
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