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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENTUL
SANATATH

Modificarca recomandirilor privind diluareg golutiel reconstituite de
Dacogen (decitabini) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutle
perfuzablla

Stimate profesionist din domeniul sin#tifil,

De comun acord cy Agentia Europeant a Medicamentuluj $i cu Agentia Nafionala
a Medicamentuluj $i a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag
International N.V, doreste s3 va informeze ey privire la urmitoars|e:

Rezumar

®  Solufia reconstituity de Dacogen (decita bin#i) trebule acum diluatsi pAna
lao Concentratie flnald cuprinsi fn intervalul 0,15 pind Ia 1,0 mg/ml,
pentru a fl in conformitate cy Farmacopeca Europeant,

¢ Aceastd modificare fnguatcaza ugor Intervalul permis al concentratle
finale,

®  Acestinterval actualizat al concentraficl solutlel diluate g Dacogen Intri
in vigoare Imediat §l se va reflecta fn Prospectul furnizat impreuns cu

flaconul de Dacogen, de indata co va f1 posibil dupa implementarea
decizlel Comisiei Europene,

Informatii suplimentare

Aceast modificare g intervalului concentraiel finale permisa de Dacogen rezulta
dintr-o actualizare capitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeani (FE).
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Fax: +4 0213 163 497

E-mail: sdr@anm o

Dacogen (decitabina) 91 raportarea reactiilor adverge, vi Tugém sj contactatj
Departamenty] Medica] a| companiej:

Johnson & Johnson Romanja SR

Str. Tipografiloy or, 11-15

Cladirea S-Park, Corpu] B3, Etaj 3, Camera |
Corpul B4, Etaj 3 ¢i Corpul g, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuregti, Romania

Tol: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: RAJNJRO-JC@its. Jjnj.com
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Prospect - Informatll destinate Profesionigtiloy din domeniu) sénitagij
1; RECONSTITUIRE

Trebuie evitat contactul pielij oy solutia gi trebyje folosite manugi de Protectie,

Trebuje aplicate procedurije standard pentry, manipularaa medicamente]or
citotoxice,

Orice Mmedicament neutilizat gay materig| rezidua) trebuia eliminat i conformitate
Cu reglementarie locale,
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