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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTI DIN DOMENIUL
SANATATII

Modificarea recomandirilor privind diluarea solutiel reconstituite de
Dacogen (decitabini) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solufle
perfuzabll3

Stimate profesionist din domentul sindtdil,

De comun acord cu Agentia Europeans a Medicamentuluj §i cu Agentia Nationalat
& Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, companie Janssen-Cilag
International N.V, doreste s3 v2 informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

s Solutla roconstituitd de Dacogen (decitabinif) trebule acum diluati péni
la o concentratie flnald cuprinsd in intervalul 0,15 piind Ia 1,0 mg/ml,
pentru a fl fn conformitate cu Farmacopeea Europeant. \

o Aceastd modificare inguastcazd ugor intervalul permis al concentratiel
finale,

¢ Acestinterval actunlizat al concentratiel solutiel diluate a Dacogen intri
in vigoare imediat §i se va reflecta in prospectu] furnizat Impreuns cu
flaconul de Dacogen, de Indatd co va i posibil dupa implementarea
decizlel Comisiel Europene.

Informafil suplimentare

Aceasts modificare a intervalului concentraiel finale permisé de Dacogen rezulti
dintr-o actualizare a capitolului 5.1.10 din Farmacopeea European? (FE),
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Prospect - Informatii destinate profesl,onl;ﬂlor din domeniu) sinatigli
1, RECONSTITUIRE

Trebuie aplicate procedurile standard pefitru manipylarea medicamentsjor
citotoxice,

Pulberea trebuje reconstituits cu 10 m] de apk pentru preparate injectabile in
conditii de asepsie, Dupg reconstituire, fiecare m| contine aproximatiy § mg de
decitabind cu un pH intre 6,7 51 7,3, In interval de |5 minute de |a reconstituire,
solufia trebuie dilyaty suplimentar cy solutii perfuzabile ricite (2°C - 8°C) (solutie
injectabild de clorury de sodiu 9 mg/ml [0,9%] sau cy solutie de glucoza injectabily

5%) in scopul de 8 obfine o concentratie finaja cuprinsd intre g3
0,15 5i 1,0 mg/ml.

Pentru termeny] da valabilitate i precautiile pentru pastare dupi reconstituire, vezi
pet. 5 din prospect.

2. ADMINISTRARE

orf.
3, ELIMINARE

Un flacon este Pentru o singurd utilizare $i orice solutie neutilizatd trebuje
aruncat,

Orice medicament neutilizat say materia| rezidua] trebuis eliminat in conformitate
Cu reglementlrile jocala,

Solufia reconstitujty sa administreaza prin perfuzie intravenoass, in decurs de 1-
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Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro
WWW.ANM.IQ

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

Pentru tntrebiiri i informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului

Dacogen (decitabing) §l raportarea reactiilor adverse, v rugim s& contactati
Departamentul Medica al companiei;

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr, 11-15

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

Tel: +4 021 207 1800

Fax: -++4 021 207 1804

Email: RA-INJRO-IC@its,jnj.com
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