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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL

SANATATI

Modlficarea recomandirilor privind diluarea solutiel reconstituite df

Dacogen (decitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru soluti
porfuzabil

Stimate profesionist din domeniul sAndtatil,

De comun acord cu Agentia Europeansi a Medicamentulul §i cu Agentia Naic

nald

8 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag

International N.V, doregte si va informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumat

Informatfil suplimentare

Solutia reconstituitd de Dacogen (docitabini) trebule acum diluati pnd
la o concentratie finald cuprinsd in intervalul 0,15 padnd la 1,0 mg/mi,
pentru a fl In conformitate cu Farmacopeea Europeani.

Aceastd modificare Ingustoazi ugor Intervalul permis al concentrafiel
finale.

Acest Interval actualizat al concentratiol solutiel diluato a Dacogen intri
In vigoare imodiat gi se va roflecta In prospectul furnizat !mprnuﬁ! cu

flaconul de Dacogen, de fndatéf ce va 1 posibil dup# implementareca
deciziol Comislel Europene.

Aceastl modificare a intervalului concentratiel finale permis de Dacogen rezulth
dintr-o actualizare a capitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeant |(FE),

18




Fax: +4 0213 163 497

E-mail: gdr@anm.ro
WWW.aDm,ro

Coordonatele de contact ale réprezentanfel locale a Defindtorulul de aamriz'aﬂe
de punere pe plaga

Pentru tntrebri gi informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentilui

Dacogen (decitabind) §i raportares reactiilor adverse, vi rugdm sk contactati
Departamentul Medical al companiei:

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr, 11-15

Clidirea S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camera |
Corpul B4, Etaj 3 yi Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti, Roméania

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

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

JE




Prospect « Informatii destinate profesionigtilor din domeniuj sEnd sl
i, RECONSTITUIRE

conditii de asepsie. Dupa Teconstituirs, fiecars m| confine aproximatiy § mg de
decitabing cu un pH tntre 6,761 7,3, In interval do |5 minute de la reconstituire,

Un flacon egte Pentru o singura utilizare §i orice 8olufie neutilizacg trebuje

Orice medicament neutilizat gay material rezidua] trebuie eliminat fn conformitate
Cu reglementarjle locale,
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