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MINISTERUL SANATATII

AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTULUI
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Vi aducem la cunostingd mésurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) i compania
Johnson&Johnson Romania S.R.L. pentru informarea profesionistilor din
domeniul sindtdtii cu privire |a modificarea recomand#rilor privind
diluarea soluflei reconstituite de Dacogen (decitabin) 50 mg pulbere
pentru concentra¢ pentry solufie perfuzabili. Precizim cx modificarea
instructiunilor de diluare a fost realizatd pentry a ge conforma actualizarij
capitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeany, wInstructiuni pentru utilizares
testului endotoxinelor bacteriene”.
;% o Compania Johnson&Johnson Roménia S.R.L. va initia informarea
i profesionigtilor din domenjuyl sindtdtii prin intermediul documentulyi

o nComunicare directs citre profesionistii din domenjuy] SAnAtALii", n legatura
\“(/ €U acest aspect, conform planuluj de comunicarea agreat,
kog Medicamentu] Dacogen (decitabinil) este comercializat in Roménia |a
momentul aprobirii aceste comunicdri,
ANMDM a avizat textyl scrisorii de informare catre profesionistii dj
domenjul sdndtatii, pe care o distribuije compania JohnsondJohnson Rom&ni]l;
S.R.L. si publica pe website (Www.anm,ro) aceeasi informatie la rubrica
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilents ~ Comuniclri directe chtre
profesionistii din domenjul sénAtatii,
Anexiim la aceastd adresy dooumentul mentionat anterior,
Precizim c# aceasts informatie a fost transmisa $i Ministerului
SEn#taii — Directia Farmaceutic $i Dispozitive Medicale, Colcgiul:}
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménja,
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOME
SANATATII

UL

Modificarea recomanddrilor privind diluarea solutiel reconstituite d

Dacogen (decitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru soluti

perfuzabll

Stimate profesionist din domeniul siindtatil,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicementului §i cu Agentia Nafionala
a Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag

International N.V, doregte s& va informeze cu privire la urmftoarele:

Rezumat

o Solutia reconstituitd de Dacogen (decitabinil) trebule acum diluatd pni
Ia o concentratie flnald cuprinsit in intervalul 0,15 pénd la 1,0 mg/ml,

pentru a fl in conformitate cu Farmacopeen Europeani.

o Aceastd modificare fngusteazdd ugor intervalul permis al concen
finale,

trafiel

o Acest interval actualizat al concentralel solutiei diluate a Dacogen Intrit
in vigoare imediat gi se va reflecta in prospectul furnizat fmpreund cu
flaconul de Dacogen, de fndati co va I posibil dupit implementarca

decizlei Comisiel Europene.
Informatli suplimentare

Aceastd modificare a intervalului concentratiel finale permisi de Dacogen
dintr-o actualizare a capitolului 5.1,10 din Farmacopeea Europeand
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Fax: +4 0213 163 497

E-mail: pdr@anm.ro
WWW.a0m.ro

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Defindtorulul de autorizafle
de punere pe plafd

Pentru intrebdri §i informatii suplimentare referitoars la utilizarea medicamentului
Dacogen (decitabind) gi raportarea reactiilor adverse, vd rugim sa contactati
Departamentul Medical al companiei:

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr, 11-15

Clédirea S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Cameta |
Corpul B4, Etaj 3 gi 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
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Prospect - Informati doestinate profesionigtilor din domeniul sindesli
1. RECONSTITUIRE

Trebuie evitat contactul pielii cu solutia i trebuie folosite ménugi de protectie,

Trebuie aplicate procedurile standard pentru manipularea medicamentelor
citotoxice.

Pulberea trebuie reconstituits oy 10 m] de ap# pentru preparate injectabile in
condifii de asepsie. Dup#t reconstituire, flecare ml contine aproximativ 5 mg de
decitabind cu un pH intre 6,7 gi 7,3, In interval de 15 minute de la reconstituire,
solufia trebuie diluatd suplimentar cu solutii perfuzabile récite (2°C — 8°C) (solutie
injectabild de clorurs de sadiu 9 mg/ml [0,9%)] sau cu solutie de glucozd injectabila

5%) in scopul de a obfine o concentratie finalx cuprinsd intre Oyt
0,15 i 1,0 mg/ml.

Pentru termenul de valabilitate $i precautiile pentru pastars dupll reconstituire, vez
pet. 5 din prospect,

2. ADMINISTRARE

Solufia reconstituits so administreaza prin perfuzie intravenoass, in decurs de |
ord,

3. ELIMINARE

Un flacon este pentru o singurd utilizare §i orice solutie neutilizatd trebuie
aruncati,

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate
cu reglomentitrile locale,
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