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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATH

Modificarea recomand&rilor privind diluaren solutiel reconstituite de
Dacogen (decitabin®l) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solule
: perfuzablid

Stimate profesionist din domenlul sindititli,

De comun acord cu Agentia Buropeantt a Medicamentului i cu Agentia Nationald
a Medicamentului si & Dispozitivelor Medicals, compania Janssen-Cilag
International N.V, doregte s4 v3 informeze cu privire la urmbitoarele;

Rezumat

o«  Solufla reconstitultd de Dacogen (decitabinil) trebuie acum diluatd pind
la o concentraie finaldt cuprinsd fn intervalul 0,15 pAnd la 1,0 mg/ml,
pentru a f! in conformitate cu Farmacopeea Europeani.

«  Aceastd modificare ingusteazit usor intervalul permis al concentratlel
finale.

o Acest interval actualizat al concentragiel solutiel diluate a Dacogen intril
fn vigonre imediat gl se va reflecta tn prospectul furnizat Impreund cu
flaconul de Dacogen, de fndatd co va i posibll dupd implementarea
declziel Comisiel Europene,

Informafil suplimeniare

Acenstd modificate & intarvalului concentratiel finale parmiss de Dacogen rezultd
dintr-o actuelizare a capitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeand (FE).
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Fex: +4 0213 163 497
E-meil: gdr@anm.zo
WWW.ADM.JO

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

Pentru intrebari i informatil suplimentara referitoare Ia utilizarea medicamentului

Dacogen (decitabink) gl raportarea reactiilor adverse, v rugim s contactaji
Dapartamentul Medical al companiel:

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr, 11-15

Clidirea S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camera |
Corpul B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etgj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti, Roménia

Tel; +4 021 207 1800

Fax: -+4 021 207 1804

Email: RA-INJRO-JC@its,jnj.com
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Prospect - Informatii destinate profesionigtilor din domentul sin#thgl
1. RECONSTITUIRE

Trebuie evitat contactul plelii cu solutla gi trebuie folosits minusi de protectis,

‘Trebule aplicate procedurile standard pentru manipularea medicamentelor
citotoxics.

Pulberea trebuie reconstituitd cu 10 m! de apX pentru preparats injectabile in
condifli de asepsie. Dupa reconstituire, flecars m} confine aproximativ 5 mg de
decitabink cu un pH Intre 6,7 §i 7,3, I interval de 15 minute de la reconstituire,
solujia trebuie diluaty suplimentar cu solutii parfuzabile ricite (2°C ~8°C) (solutis
injectabild de clorurd de sodiu 9 mg/ml [0,9%] sau cu solutie de glucozl injectabila

3%) iIn scopul de = obfine o concentratie finalt cuprinst intye 6yl
0,15 5i 1,0 mg/ml. '

- Pentru termenul de valabilitate 8i pracautiile pentru pastare dupf reconstituire, vezi
pot. 5 din prospect,

2. ADMINISTRARE

Solutia reconstituitd se adminlstreaza prin perfuzie intravenoast, tn dacurs de i
oré,

3. ELIMINARE

Un flacon este pentru o singurd utilizare gi orice golufis neutilizatd trebule
aruncati.

Orice medicement neutilizat gay material rezidual trebuie eliminat tn conformitate
cu reglementarile locale,
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