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0 CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATATE

CABINET PRESEDINTE
Culea Chldragilor nr, 248, Bloc 8§19, Sector 3, Bueuresti
Ik mmL whmu“pw‘wkmu Mhtor mwnrnne 270, Fax 0372/309,231
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Cétre,

Casa de Asigurarl da Sanatate ..................... : /
in atentla, '1 et _.( <
|

Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General T g et

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 290/ 017 i‘nreglstrata Ia
C.M.A S - cunr. MB7166/08.08.2017 v aducem la cunostintd mésurile Tntrepri:nse
de Agentia Nationald a Medicamentulul gi a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si
compania Johnson& Johnson Romanla SRL, pentru informarea profesionistilar in
domenlul sanatatli cu privire la "modificarea recomandarilor privind diluarea solutie
reconstitulte de Dacogen (decitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pe{ﬂru
solufie perfuzabild", ’

afigarea pe pagina electronich a casel de asigurdri de sanatate, In loc vizibll, a
documentulul ,Comunicare directd catre profesionisti din domeniul sanatatii:
Modificarea recomandarilor privind diluarea solutiel reconstituits de Dacotm
(decitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabild.”
Anexam Tn fotocople documentul respectiv,
Cu stima,

V& rugdm s& luati mésurl de Informare a furnizorllor de servicli medicale rrin

PRESEDINTE
[ Conf. Univ. DY. Marian BURCEA
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MINISTERUL SANATATH

AGENT!A NATIONALA A MEDICAMENTULUI

8| A DISPO2ITIVELOR MEDICALE

8tr. Av, Sindtescu nr, 48, sector 1, 011478 Bunurnll

Tel: +4021-317.11.18

v et Pax: +4021-318.34.07
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J /( Cétre,

CASA NATIONALA DE ASIGURARI DE SANATAﬂE
\ J /)'/ 3 " f(oﬁ
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Vi aducem la cunogtingd masurile intreprinse de Agentia NatzonalQ, a
Medicementului §i a Dispozitivelor Medicele (ANMDM) si compania
Johnsond&Johnson Romdnia S.R.L. pentru informarea profesionistilor
domeniul sAndtdtii cu privire la modificaren recomandirilor privind
diluarea soluglei reconstituite de Dacogen (decitabink) 50 mg pulbere |
pentru concentrat pentru solutie perfuzabild, Preciziim ci rrmc!iﬁcm‘m1
instrucfiunilor de diluare a fost realizati pentru a se conforma actuali
capitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeand, , Instructiuni pentru utlhzarfa
testului endotoxinelor bacteriene”.

Compania Johnson&Johnson Roménia S.R.L. va initia mfcrmarq‘:a
profesionigtilor din domeniul sindtdtii prin intermediul documentului
,Comunicare directd citre profesionigtii din domeniul sin#tatii”, in lcgﬂtui'ﬂ
. cu acest aspect, conform planului de comunicarea agreat, |
\0d8 Medicamentul Dacogen (decitabind) este comercializat in Roménia la
momentul aproblrii acestei comunicéri.

i\ ANMDM & avizat textul scrisorii de informare cétre profesionigtii dm

i domeniul sn&tatii, pe care o distribuie compania Johnson&Johnson Roménia

‘I*_( “ S.R.L. si publich pe website (www.anm,ro) aceeasi informatie la rubrica -
Medicamente de Uz Uman - Farmecovigilentd ~ Comuniciri directe citre
profesionistii din domeniul sinatatii. l

Anexim |a aceastd adres# documentul mentionat anterior.

Precizim c& aceastd informajie a fost transmisd# gi Ministerului
Sintdfii — Directia Farmaceutick §i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Roménia. |

|
\
|

1

PRESEDINTE, Sef Serviclu farmacovigilents
gi managemefitul riscului
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Modificarea recomanddrilor privind diluarea solutiel reconstituite de
Dacogen (decitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutle
perfuzabilit

Stimate profesionist din domenlul sfin#ititil,

De comun acord cu Agentia European® a Medicamentului §i cu Agentia Najionald
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag
International N.V, doreste s v& informeze cu privire la urméitoarele:

Rezumat
o  Solutla roconstitultd de Dacogen (decitabinil) trebule acum diluati péni
la o concentratie finald cuprinsd fn intervalul 0,15 pAnd la 1,0 mg/ml,
pentru a {l in conformitate cu Farmacopeea Europeand.
o Aceastd modificare ingusteazii ugor intervalul permis al concentragiel
finale.
e Acest interval actualizat al concentraficl solugiei diluate a Dacogen intri
in vigoare imediat gi se va reflecta in prospectul furnizat impreuni cu
flaconul de Dacogen, de fndat#f ce va f1 posibil dup# implementarea
deciziel Comisiei Europene.

Informafll suplimentare |

Aceastl modificare a intervalului concentratiel finale permis de Dacogen rgzult&
dintr-o actualizare a capitolului 51,10 din Farmacopeea Europeant (FE).

\ 116
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Fax: +4 0213 163 497

E-mail: gdr@anm.ro
WWW,ANILI0

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul de autorizafle
de punere pe piafd

Pentru intrebari §i informafii suplimentare referitoare la utilizarea medicementului
Dacogen (decitabind) §i raportarea reectiilor adverse, v rugim si contactai
Departamentul Medical al companiei:

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor ar, 11-15

Cladirea S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camera 1
Corpul B4, Etaj 3 §i Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti, Rom4nia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

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

3/8
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Prospect - Informatll destinate profesionigtilor din domeniul séinfititii
1.  RECONSTITUIRE

Trebuie evitat contactul pielii cu solugia i trebuie folosite ménugi de protectie.

Trebuie aplicate procedurile standard pentru manipularea medicamentelor
citotoxice.

Pulberea trebuie reconstituitd cu 10 ml de ap# pentru preparate injectabile in
conditii de asepsie. Dup# reconstituire, fiecare ml contine aproximativ 5 mg de
decitabind cu un pH intre 6,7 i 7,3, tn interval de 15 minute de la reconstituire,
solutia trebuie diluatd suplimentar cu solutii perfuzebile récite (2°C - 8°C) (solutie
injectabild de clorurd de sodiu 9 mg/ml [0,9%] sau cu solutie de glucoz# injectabila

5%) in scopul de a obfine o concentratie final® cuprinsd intre Oy
0,15 si 1,0 mg/ml.

Pentru termenul de valabilitate gi precaugiile pentru péstare dupli reconstituire, vezi
pet. 5 din prospect.

2.  ADMINISTRARE

Solutia reconstituitd se administreazh prin perfuzie intravenoast, in decurs de |
ord.

3.  ELIMINARE

Un flacon este pentru o singurd utilizare §i orice Solufie neutilizatd trebuie
aruncatil.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate
cu reglementdrile locale.
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