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In atentla,
Doamnel/Domnulul Pregedinte - Diractor General

Cétre,

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 20037E/07.08,2017, inreglstratd |a
G.N.AAS. = cu nr. MB7168/08.08.2017 v& aducem la cunostintéd misurlle tntreprinse
de Agentla Natlonald a Medicamentulul § & Dispozitivelor Medicale (ANMDM) gi
compania Johnson& Johnson Romania SRL, pentru Informarea profeslionistilor in
domenlul sanatatli cu privire la "modificarea recomandatrilor privind diluarea solutie;
reconstituite de Dacogen (decitabind) 50 mg pulbsre pentru concentrat pentru
solutie perfuzabilg”.

V& rugdm s& luatl masurl de Informare a furnizorilor de servicli medicale prin
aflsarea pe pagina electronic& a casel de asigurérl de s#nitate, Tn loc vizibll, &
documentului ,Comunicare directs catre profesionistil din domenlul sanatat(!
Modificarea recomandarilor privind diluarea solutis/ reconstituite de Dacogen
(decitabing) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutle perfuzabilg.”

Anex&m in fotocople documentul respectly.

Cu stima,

PRESEDINTE
B

onf. Univ. DY, Marian BURCEA

-

a




RS 4 Py
: DA EY (S
LNAR "L LEWRECK U cdUY DU >> UZo/aney(l
ST A CCY LOGU f UV O 1 10;05:48  08~08-2017 o
e

MINISTERUL SANATATI

AGENTIA NATIONALA A WMEDICAMENTULU!

81 A DIBPOZITIVELOR MEDICALB

8tr. Av. 8An#&teacu nr, 48, sactor 1, 011478 Bucuragt)
Tel; +4021.317.11.18
Fax: +4021-318.34.97
www.anm.ro

CASANATIOAL OF ARIGUKARI A SAATATE
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VA aducem la cunostingd mésurile intreprinse de Agentia Nationala g
Medicamentuluj si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compania
JohnsondJohnson Romania SR.L. pentru informarea profesionistilor din
domeniul s&nitaii cu privire la modificarea recomandirllor privind |
diluarea solugiel reconstituite de Dacogen (decitabini) 50 mg pulbere |
pentru concentrat pentry solutle perfuzabild. Preciz&m cz modificarea
instructiunilor de diluare a foat realizatd pentru a se conforma actualiz#rij
capitolului 5.1,10 din Farmacopees Europeana, nInstructiuni pentry utilizarea
testului endotoxinelor bactsrions",

Jf;{cu Compania Johnson&Johnson Roménia SR.L, va initia informarea
N e profesionistilor din domenjul sindtdii prin  intermediul documentului
nComunicare directs catre profesionistil din domeniu] SENBAI", In legatura
T ot acest aspoct, conform planului de comunicares Agreat.
Lof Medicamentu] Dacogen (decitabini) este comercializat in Romdnia la
momentul aprobirii aceste] comunicHri.

ANMDM ¢ avizat textu] scrisarii de informeare citrs profesionigtii din
domeniul 8ANAtALil, pe care o distribuje compania Johnsond&Johnson Roménia
S.R.L. i publick pe website (www.anm.ro) aceeasi informayis la rubrica —
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilents — Comunicri directe catre
profesionistii din domeniu] sAn#tAtil,

Anexam la aceastd adresa dacumentul mentionat anterior,

Precizim ci aceasty Informatie a fost transmisd si Ministerului
SindtAtli ~ Directia Farmaceutic i Dispozitive Madicale, Colegiului
Medicilor din Roménia st Colsgiului Farmacigtilor din Romania,

PRESEDINTE, Sef Serviciu far acovigilents
: 8i managementul Hsenlyl
Dr. Ro TROE
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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 solutie
perfuzablli

Stimate profesionist din domeniul sinatitii,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului $i eu Agenfia Nationald
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag
International N.V, doraste s v& informeze cu privire la urmitoarale:

Rezumatr

e  Solufia roconstituitit de Dacogen (decitabindl) trebuie acum dlluatd pAna
la 0 concentratie flnald cuprinsd in intervalul 0,15 pAnd Ia 1,0 mg/ml,
pentru a fl in conformitate cu Farmacopeea Europeand.

¢ Acecastl modificare ingustoazdl ugor Intervaiui permis al concentratlel
finale,

e  Acest interval actunlizat al concentraticl solutiel diluate a Dacogen intri
n vigoare Imediat §i se va reflecta in prospectul furnizat impreuns cu

flaconul de Dacogen, de indatd ce va N1 posibil dup® implementarea
decizlel Comisiei Europene.

Informatli suplimentare

Aceastd modificare & intervalului concentratiel finale permisa 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: pdr@anm.ro
WWW.anm.ro

Coordonatele de contact ale reprezentanfel locale a D zindtoruiv de autorizapie
de punere pe platy

Pentru Intrebri gi informatii suplimentare referitoars |a utilizarea medicamentulu;
Dacogen (decitabin®) sl raportarea reactiilor adverse, v rugm sa contactati
Departamentul Medica! al companiei:

Johnson & Jehnson Romanja SRL

Str, Tipografilor nr, 11-15

C!aduca S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camera |
Corpul B4, Etaj 3 g Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti, Roméania

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: RA-TNJRO-JC@its.jnj.com
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Prospect - Informatii destinate profesionistilor din domentu] sénitifli
1. RECONSTITUIRE

Trebuie evitat contactul pielil cu solutia gi trebule folosite manugi de protectie.

Trebuie aplicate procedurile standard pentru manipularea medicamentalor
citotoxice.

Pulberea trebuie reconstituits cu 10 m! de api pentru preparate injectabile in
conditii de asepsie, Dupi reconstituire, fiecare mj contine aproximativ 5 mg de
decitabini cu un pH intre 6,7 51 7,3. In interval da 15 minute de |a reconstituire,
solutia trebuie diluata suplimentar cu solutii perfuzabile ricits (2°C - 8°C) (solutie
injectabil® de clorurd de sodjy 9 mg/ml [0,9%) seu cu solutie de glucozA injectabila
5%) iIn scopul de g obtine ¢ .concentratie flnald cuprins? intre &
0,15 5i 1,0 mg/ml.

Pentru termenul ds valabilitate §i precautiile pentru péstare dupd reconstituire, vez|
pet. 5 din prospect.

2. ADMINISTRARE

Solutia reconstituity se administreazd prin perfuzie intravenoast, in decurs de |
ord. :

3. ELIMINARE

Un flacon este pentru o singurd utilizare §i orice solutie neutilizata trebuie
aruncaty,

Orice medicament neutilizat sau materin| rezidual trebuie eliminat in conformitate
Cu reglementarile locale,
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