2017-08-21 13:02 CNAS-Clawback 0372309160 »> VodafoneFax P 1/5

CABINET PRESEDINTE

. Calen Chlaragilor nr. 248, Bloc 819, Sector 3, Bucuresti
‘ N A S F-mail: gabinet_presedinteidensnn,ra. Tel, 0372/300.270, Fax 0372/309.23 |

@ CASA NATIONALA DE ASIGURARI DF SANATATE

MR 160/ 1P.0f Lot
Catre,
Casa de Asigurdri de Sénétate .....................
In atentla,
Doamnei/Domnulul Pregedinte - Director General

In conformitate cu adresa ANMDM nr. 28037E/07.08.2017, Inreglstratd Ia
C.N.AS. = cu nr. MB7166/08.08.2017 v& aducem ia cunostintd mésurlle intrepringe
de Agentla Nationald a Medicamentulul ¢/ a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) sl
compania Johnson& Johnson Romania SRL, pentru informarea profesionistilor in
domeniul sanatatil cu privire la “modificarea recomandariior privind diluarea solutiel
reconstitulte de Dacogen (decitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru
solutie perfuzabild”.

Vé rugém sa luatl mésurl de informare a furnlzorilor de servicli medicale prin
afigarea pe pagina electronic a casei de asigurdrl de sénatate, Tn loc vizibil, a
documentulul ,Comunlcare directd catre profeslonisti din domeniul sanatatli:
Modificarea recomandarilor privind diluarea solutiel reconstitulte de Dacogen
(decitabingd) 50 mg pulbers pentru concentrat pentru solutle perfuzabilg.”

Anexam in fotocople documentul respectlv,
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MINISTERUL SANATATH

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULLUI

8| A DISPOZITIVELOR MEDICALE

8tr. Av. Sanitescu nr, 48, sector 1, 011478 Bucuregt]

Tal: +4021-317,11.18

SR R Fiax: +4021-310.34.07
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Johnsond&Johnson Roménia S.R.L. pentru informarea profesionigtilor din
domeniul sinitaii cu privire la modificarea recomandiirilor privind
diluarea solugiel reconstituite de Dacogen (decitabinX) 50 mg pulbere
Pentru concentrat pentry solutie perfuzabild. Precizim ci modificarea
instructiunilor de diluare a fost realizatd pentru a se conforma actualjzarij
cepitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeand, nInstructiuni pentru utilizarea
testului endotoxinelor bacterisne”.
TV Compania Johnson&Johnson Romania S.R.L. ve initia informarea
’k{fﬁ ©" profesionigtilor din domenju] sindtifii prin intermediul documentului
nComunicare directd cétre profesionigtii din domeniu] sinatafii”, in legtura
\"(f Cu acest aspect, conform planului de comunicaren agreat.
L\Og Medicamentu] Dacogen (decitabing) este comercializat in Roménia la
momentul aprobéirii acestei comunicri.,
ANMDM a avizat textul scrisorii de informare ctre profesionistii din
domeniul sanftatii, pe care o distribuie compania Johnson&] ohnson Roméania
S.RL, si public pe website (Www.anm,ro) aceeagi informatie la rubrica —
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent — Comunictri directe catre
profesionistii din domenju) sanAtayii,
Anex#m la aceastd adresd documentul mentionat antertor,
Precizim ci aceastd informatie a fost transmisa $i Ministerujui
SndtAfii - Directia Farmaceutics i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménija $i Colegiuluj Farmacigtilor din Roménia.

PRESEDINTE, Sef Serviciu far acovigilenti
sl managemefytul rigculul
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August 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Modificarea recomandirilor privind diluarea solufiel reconstituite de
Dacogen (decitabinii) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutle
perfuzabild

Stimate profesionist din domenlul siniitiifli,

De comun acord cu Agentia Europeans 8 Medicamentului i cu Agentia Nafionala
a2 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag
International N.V, doreste s3 va informeze cu privire la urmitoarele:

Rezumat

o  Solufia reconstituitd de Dacogen (decitabindl) trebule acum diluati péini
In o concentratie flnald cuprinsd in intervalul 0,15 pAnd la 1,0 mg/ml,
pentru a fl in conformitate cu Farmacopeea Europeand.

e Aceastd modificare ingusteazdl ugor Intervalul permis al concentragiel
finale.

¢ Acest Interval actualizat al concentratiei solutiei diluate a Dacogen intri
fn vigoare Imediat gi se va reflecta in prospectul furnizat impreuna cu
flaconul de Dacogen, de indatit ce va 1 posibil dupd implementares
deciziel Comisiel Europenc.

Informatll suplimentare

Aceast? modificare a intervalului concentratiei finale permis3 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: gdr@anm.ro
WWW,Anm.1o

Coardonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul de autorizafle
de punere pe piagd

Pontru intrebiri §i informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului

Dacogen (decitabin) si reportarea reactiilor adverse, v& rugim sa contactati
Departamentu] Medical al companiei;

Johnsen & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr, 11-15

Clidirea S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camera |
Corpul B4, Etaj 3 §i Corpul LB, Etgj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti, Romania

Tel: +4 021 207 1800

Fax: -+4 021 207 1804

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

3/8




2017-08-21 13:02 CNAS-Clawback 0372309160 >> VodafoneFax P 5/5

Prospect - Informatii destinate profesionistilor din domeniu] sineali
1. RECONSTITUIRE

Trebuie evitat contactul pielii cu solutia i trebuje folosite manugi de protectie,

Trebuie aplicate procedurile standard pentru manipularea medicamentelor
citotoxice.

Pulberea trebuie reconstituits cu 10 ml de ap¥ pentru preparate injectabile in
conditii de asepsie. Dup# reconstituire, fiecars m| contine aproximativ § mg de
decitebind cu un pH intre 6,7 5i 7,3. In interval de 15 minute de la reconstituire,
solugia trebuie diluatd suplimentar cu solutii perfuzabile ricite (2°C - 8°C) (solutie
injectabild de clorurd de sodju 9 mg/ml [0,9%)] sau cu solutie de glucozi injectabila

5%) in scopul de & obfine o concentratie finala cuprinsd intre Oy
0,153 1,0 mg/ml.

Pentru termenul de valabilitate si precautiile pentru plistare duplt reconstituire, vezi
pet. 5 din prospect.

2.  ADMINISTRARE

Solutia reconstituith se administreazs prin perfuzie intravenoasd, in decurs de 1
oré,

3. ELIMINARE

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

Orice medicament neutilizat sau material rezidua) trebuje eliminat In conformitate
cu reglementirile locale,
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