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CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE
CABINET PRESEDINTE
Calen Chifirngilow ne. 248, Bloc S19, Sector 3, Bueuresti
A S Femandl: enbinet_presedinieensin o, Tel, (372/309.270, Fax 0172309 23 |
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N In conformitate cu adresa ANMDM nr. 26037E/07.08.2017, Tnreglstrats la
C.N.AS. = cu nr, MB7186/08.08.2017 v# aducem la cunogtinid mésurlle Intraprinse

N de Agentla Neflonald a Medicamentulul gl a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compania Johnson& Johnson Romanla SRL, pentru Informarea profasionistiior In
domeniul sanatatil cu privire la “modificarea recomandariior privind diluarea solutiei
reconstitulte de Dacogen (decitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru
Solutie parfuzabilg”.

VA rugdm sa luatl mésurl de informare a furnizorllor de servicil medicale prin
afigarea pe pagina electronicd a casel de asiguréirl de séndtate, Tn loc vizibil, a
documentulul ,Comunicare directd catre profesionistl din domenlul sanatat
Modificarea recomendariior privind diluarsa solutiel reconstitulte de Dacogen
(decitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila.”

Anexam In fotocople documentul respectly,
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MINISTERUL SANATATH
AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
Bl A DIBPOZITIVELOR MEDICALE
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VA aducem la cunogtintd misurile intreprinse de Agenfia National2 a
Medicamentului gi o Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Johnson&Johnson Roménia SR.L. pentru informares profesionigtilor din
domeniul sknatdtii cy privire la modificarea recomandiirilor privind

diluarea solufiel reconstituite de Dacogen (decitabind) 50 mg putbaraj
pentru concentrat pentru solufle perfuzabild. Precizim ca modificarea

instructiunilor de diluare a fost realizatd pentru a se conforma actualizarii
capitolului 5.1,10 din Farmecopeen Europeand, , Instructiun] Pentru utilizarea
testului endotoxinelor bacteriene”,

Compania Johnson&Johnson Roménia SR.L. vg inifia informarea
profesionigtilor din domenjul SAndthtii prin intermediul decumentului
nComunicare directs citre profesionigtii din domeniuy] SAnBtafii", in leghturs
€U acest aspect, conform planului de comunicarea agreat,

Medicamentu] Dacogen (decitabind) este comercializat In Roménia |a
momentul aprobrii acestei comunicari.

ANMDM a avizat textul scrisoril de Informare citrs profesionistii din
domeniul sindtatii, pe care o distribuje compania Johnson&Johnson Roménia
S.R.L. i publica pe website (www.anm.ro) Bceeagi informatie la rubrica —
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilenty - Comuniclri directe catre
profesionistii din domenjul sintagii,

Anex3m la aceasts adresd documentul mentionat anterior,

Precizdm ¢l aceasty Informatie & fost transmisa #i Ministerului
Shnftai - Directia Farmaceutica 3i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia 8i Colegiuluj Farmacigtilor din Roménia,
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August 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATU

Modiflcarca recomandérilor privind diluarea solutlel reconstituite de
Dacogen (decitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutle
perfuzablid

Stimate profosionist din domeniul sEndtdfil,

De comun acord cu Agentia Europeant 8 Medicamentulul si cu Agentia Najionald
8 Medicamentulul si & Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag
International N.V, doregte 88 v& informeze cu privire la urmAtoarele:

Rerumat

s  Solutia reconstituitd de Dacogen (docitabini) trebule acum diluati plni
In o concentratle finald cuprinsd in Intervalul 0,15 plnd la 1,0 mg/ml,
pentru o fl in conformitate cu Farmacopeea Europeand.

*  Aceastd modificare ingusteazil ugor intervalul permis al concentraiel
finale.

o  Acest Interval actuslizat al concentraticl solutiel diluate a Dacogen intri
in vigoare Imediat gl se va reflecta In prospectul furnizat Impreunii cu
flaconul de Dacogen, de Indatd co va fi posibll dupl Implementarca
decizlel Comislel Europenc.

Informagli suplimentare

Aceastd modificare a intervalului concentratiel finale permis de Dacogen rezultd
dintr-o actualizere a capitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeani (FE).
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Fax: +4 0213 163 497

E-mail: gdr@anm.ro
WWW.ANOLIO

Coordonatele de contacy afe Féprezentantel lacale a Defindtorului de autorizafle
de punere pe piagd

Pentru Intrebiiri gi informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Dacogen (decitabina) 3l raportarea reactiilor adverse, vii Tugim si contactati
Departamentu] Medical al companiei;

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr, 11-15

Clidirea S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camera |
Corpul B4, Btaj 3 i Corpul LB, Etaj 3
Sector 1,013714, Bucuresti, Roménia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email; RA-J'NIRD-JC@it!.Jnj.:nm
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Prospect - Informatil destinate profesionistilor din domeniul sindeati
1. RECONSTITUIRE

Pentru termenul de valabilitate gi precautiile pentru pastare dupa reconstituire, vezi
Pct. 5 din prospect.

3. ELIMINARE

Un flacon este pentru o singurl utilizare §i orice solutie neutilizata trebuie
aruncath,

Orice medicament noutilizat sau materia] rezidual trebuie aliminat 1n conformitate
cu reglementlrile locale,
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