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Vil aducem la cunogtind msurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicementului §i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) si compania
Johnson&Johnson Roménia SRL. pentru informarea profasionistilor din
domeniul sknltdtli eu privire la modificarea recomandirilor privind
dlluarea soluglel reconstituite de Dacogen (decitabini) 50 mg pulbere
Pentru concentrat pentru solutie perfuzabilli, Precizim ci modific
instructivnilor de diluare a fost realizatd pentru a se conforma actuali
capitolului 5.1.10 din Farmacopees European, wInstructiuni pentru utili
testului endotoxinslor bacterjene”.

Compania Johnson&Johnson Romiénia S.RL. va initia inform
profesionigtilor din domeniu| sinfthfii prin intermediul documentulyj
nComunicare directi citre profesionigtii din domentul SEnAtALii”, in legs
cU aceat aspect, conform planului de comunicares agreat,

Medicamentul Dacogen (decitabing) este comercializat In Roménia |a
momentul eprobarii acestei comunicri,

ANMDM a avizat textul serisorii de informare citre profesionistii din
domeniul s&nktdtii, pe care o distribuie compania JohnsondJohnson Roménia
S.R.L. i publick pe website (www.anm,ro) aceeasi informatie la rubrica |
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilent ~ Comuniclri directs
profesionistii din domeniul sAnftatii.

Anexlm la aceastll adresil documentul mentionat anterior,

Precizim ci aceastd informatie & fost transmisd gl Ministerului
SEnit&tli — Directin Farmaceutic gi Dispozitive Medicals, Colegiul
Medicilor din Romnia gi Colegiului Farmacigtilor din Roménia. '

PRESEDINTE, Sef Servicla far acovigilentd
¢l managementul risculul
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONIST DIN DOMENIUL
SANATATI

Modlficarea recomanddirilor privind diluarea solutlel reconstituite
Dacogen (decitablndl) 50 mg pulbere pentru concentrat pentra solul
perfuzablld

Stimate profesionist din domeniul sinftidfil,

De comun acord cu Agentia Europeant a Medicamentulul 3i cu Agentia Najionald
a Medicamentului §i & Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag
International N.V, doreste s& vé informeze cu privire la urmftoarele:

Rezumat

s  Solutla reconstitultii de Dacogen (docitabin) trebule acum diluath plnd
la o concentragie finald cuprinsd in intervalul 0,15 pAnd la 1,0 mg/mi,
pentru a 1 in conformitate ¢u Farmacopeea Europeani.

¢«  Aceastl modificare ingusteazd ugor intervalul permis al concentragiel
fnale, T

«  Acest interval actualizat al concentratlel solutiel diluate a Dacogen Intri

in vigoare imediat gl se va reflecta In prospectul furnizat Impreund cu
flaconul de Dacogen, de fndatd ce va N posibil dupl implementarea
declziel Comisiel Europene.

Informapli suplimentare

Aceasti modificare a intervelului concentratiel finale permisi 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,ro

Coordonatele de contact ale reprezentan tel locale a Defindtorului de autorizaple
de punare pe piapd

Pentru intrebiiri §i informajil suplimentare referitoars la utilizarea medicameantulyi
Dacogen (decitabing) sl raportarea reactillor adverse, v rugim sa contactati
Departamentul Medical al companisi;

Johnson & Johnson Romania SRL

Str, Tipografllor or, 11-15

Cltdirea S5-Park, Corpul B3, Eta} 3, Camera |
Corpul B4, Etaj 3 gi Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bueurest], RomAnia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: RA-TNJRO-JC@its.jnj.com
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Prospect - Informagil destingte profesionistilor din domeniul sinatagii
I.  RECONSTITUIRE

Trebuie evitat contactul pislij cu solutia gl trebuie folosite mAnusi de proteciie,
Trebuie aplicate procedurile standard pentry manipularea medicamentelor
citotoxice.

Pulberea trebule reconstituitd cu 10 m| da Bpf pentru preparate injectabile in
condifii de asepsie, Dupt reconstituire, fiecare ml contine Bproximativ 5§ mg de
decitabind cu un pH intre 6,7 # 7,3, In interval de 15 minute de la reconstituire,
solufia trebuie diluats suplimentar cu solufii perfuzabile racite (2°C - 8°C) (solutie
injectabilt de clorurs de sadiy o mg/ml [0,9%) sau cu solutie de Blucoz! injectabila
%) In scopul de @ obfine o concentratie finala cupringd Intre 0Oy
0,15 5i 1,0 mg/ml.

Pentru termenul de valabilitats §i precautille pentru piistare dupll reconstituire, vezi
pet. 5 din prospect,

i.  ADMINISTRARE

Solutia reconstituitd se administreaza prin perfuzie intravenoast, In decurs de 1
ord.

3.  ELIMINARE

Un flacon este pentru o gingurd utilizare si orice solutie neutilizatd trebule
aruncath,

Orice medicament neut{lizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate
cu reglementlirile locale,
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