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AGENTIA NATIONALA A MEDICAMENTUL LI

81 ADIBPO2ITIVELOR MEDICALE
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V& aducem la cunostind masurile intreprinse de Agentia Nationald a
Medicamentului 5i a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) 5i compania
Johnson&Johnson Roménia S.RL. pentru informarea profesionistilor j‘jn

domeniul sénZtitii cu privire la modificarea recomandirilor privind
diluarea soluglel reconstituite de Dacogen (decitabind) 50 mg pulbere
pentru concentrat pentru solufie perfuzabild. Precizim ci modificaren
instrucgiunilor de diluare 2 fost realizats pentru a se conforma actualizirii
capitolului 5.1.10 din Farmacopees Europeand, , Instructiuni pentry utilizar'ra

——

testului endotoxinelor bacteriens”.

Compania Johnson&Johnson Roménia SRL. va initia mformarq'sa
profesionigtilor din domenjul sindtdtii prin intermediul documentulyi
nComunicare directs citre profesionistii din domeniul sén#tatii", in legaturl
cu acest aspect, conform planului de comunicarea agreat. |

Medicamentul Dacogen (decitabind) este comercializat in Roménia la
momentul aprobérii acestei comunicar.

ANMDM & avizat textul serigorii de informare citre profesionistii din
domeniul sinlttii, pe care o distribuie compania Johnson&Johnson Roménia
S.R.L. si publick pe website {(Wwww.anm.ro) aceeasi informatie la rubrica —
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilents ~ Comunichri directe catre
profesionistii din domeniul sinAtétii,

Anexlm |a aceastd adres documentul mentionat anterior. j

Precizém cB aceastd informatie & fost transmisy 8l Ministerului
SEnBthfii - Directia Farmaceutich 3i Dispozitive Medicale, Colegiului
Medicilor din Roménia gi Colegiului Farmacistilor din Romania. |
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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DO'\’IEN'EUL
SANATATH |

Modlficarea recomzndérilor privind diluarea solutiel reconstitulte dé
Dscogen (decitabindl) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru soluﬂé
porfuzabili |

‘ |
Stimate profestonist din domeniul sinatati, i
De comun acord cu Ageniia Euvropean® a Medicamentului §i cu Agentia Naj i&nala
8 Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Clilag

International N.V, doregte s& v& informeze cu privire la urmétoarele: |

Rezwmat !'

*  Selufia roconstitultd de Dacogen (docitabini) trebuie acum dituats pini
la ¢ concentratie Nnsld cuprinsit in intervalul 0,15 pan3 la 1,0 mg/mi,
pentru a fi in conformitate cu Farmacopeea Europeant.

¢ Aceastd modificare Ingusteazi ugor intervalul permis al concentratiei
finale.

&  Acestinterval actualizat al concentrafief solutlef diluate a Dacogen intrd
in vigoarc imediat gi se va reflects in prospectul furnizat Impreuns cu
flaconul de Dacogen, de fndot4 ce va f1 posibll dupll implementares
deciziel Comisiel Europene.

Informayit suplimentare

Aceastl modificare a intervelului concentratiel finale permisé de Dacogen rezultd
dintr-o actualizare @ capitolului 5.1,10 din Farmacopeea Europeant |(FE).
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Fax: +4 0213 163 497
E-mail: gdr@anm.ro
WWW anm.ro

Coordonatele de contact ale reprezentangel locale a Defindtorulul de autorizafie
de punere pe plagd

Pentru intrebiiri i informatii suplimentare referitoars |a utilizarea medicamentului
Dacogen (decitabing) §i raportarea reactiilor adverse, v rugim si contactati
Departamentul Medical al companiei;
#
Johnson & Johnson Romania SRL
Str. Tipografllor nr, 11-15
Clidirea S-Park, Corpul B3, Etsj 3, Camera |
Corpul B4, Btaj 3 §i Corpul LB, Btsj 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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Prozpect - Informatii destinate profesionistilor din domeniul sAndedgli
I, RECONSTITUIRE

Trebuis evitat contacty] pislii cu solutia 8i trebuie fologite manugi de protectie,
Trebuie - aplicate procedurile standard pentru manipularen medicamentelor
citotoxice,

Pulberea trebyie reconstituitd cu 10 m] de 8p& pentru preparate injectabile in
conditii de asepsie, Dupa reconstituirs, fiecare mi conine aproximatiy § mg de
decitabind cu un pH intre 6,7 5 7,3. In interval de 15 minute de la reconstituire,
solufia trebuie diluata suplimentar cu solutii perfuzabile ricite (2°C - 8°C) (solutie
tnjectabild de clorura de sagiy o mg/ml [0,9%] sau cu solutie de glucozd injectabila
5%) In scopu de, a obfine o Concentratie finald cuprinsd Intre Ort
01551 1,0 mg/mi,

Pentru termenu] de valabilitate gi precaufiile pentru pastare dupl reconstituire, vezi
pet. 3 din prospect,

Un flacon este pentru o singurd utilizare §i orice solutis neutilizata trebufe

Orice medicameant neutilizat sau material rezidua! trebuie eliminat in conformitate
cu reglementiirile locale.
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