2017-08-21 12:41 CNAS-Clawback 0372309160 »> CASMB PDG P 3/5

August 2017

COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Modiflcarea recomandirilor privind diuarea solutief reconstituite de
Dacogen (decitabint) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutle
perfuzabilit

Stimate profesionfst din domenlul s&n# il

De comun acord cu Agentia Europeantl a Medicamentului § cu Agentia Nationald
g Medicamentului §i a Dispozitivelor Medicale, companie Janssen-Cilag
International N.V, doreste s& vi Informeze cu privire le urmétoarele:

Reznmat

e Soluia roconstitults de Dacogen (decitabinil) trobule scum diluati pini
la o concentratie fAinald cuprinsd in intervalul 0,18 pind Ia 1,0 mg/ml,
pentru a fl in conformitate cu Farmacopees Europeani.

¢  Aceastd modificare ingusteazi ugor intervalul permis al concentratiel
finale.

¢« Acest interval actualizat al concentratiof solutief dlluate a Dacogen intri
fn vigoare Imedist gi se va reflecta in prospectul furnizat impreundi cu
flaconul de Dacogen, de indatd co va 01 posibll dupd implementares
decizlei Comisiel Europene, ’

Informatli suplimentare

Aceastd modificare a intervalului concentratiel fingle permisi de Dacogen rezultd
dintr-0 actualizars a capitofului 5.1,10 din Farmacopeea Europeand :(FE).
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Fax: +4 0213 163 497

E-meil: gdr@anm.ro
WWW,a0m.10

Coordonatele de contact ale reprezentantel locale a Defindtorulul de autorizaple
de punere pe piagd

Pentru intrebari gl informatii suplimentare referitoars la utilizarea medicamentului
Dacogen (decitabing) gl raportarea reactiilor adverse, vl rugim si contactati
Departamentul Medical al companiei;

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipogrefilor nr, 11-15

Cladirea S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camera |
Corpul B4, Etaj 3 i Corpul LB, Btaj 3
Sector 1, 013714, Bucuresti, Romania

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: RA-INJRO-JC@its.inj.corm
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Prospect - InformagH destinate profesionigtilor din demontul CENETET ]
l. RECONSTITUIRE

Trebuie evitat contactul pielii cu solutia gi trebuie folosite minugi de protectie,
Trebuie aplicate procedurile standard pentru manipularsa medicamentelor
citotoxice.

Pulberea trebule reconstituity oy 10 ml de ap# pentry preparate injectabile in
condigli de asepsie, Dupd reconstituire, fiecars ml contine aproximativ 5 mg de
decitabind cu un pH intre 6,7 8 7,3, In interval de 15 minute de la reconstituire,
solutia trebuie diluats suplimentar cu solutii perfuzabile récite (2°C - 8°C) (solutie
injectabild de clorurk de sadiu 9 mg/ml [0,9%] sau cu solufie de glucoza injectabila
3%) in scopul de a obfine o concentratie finald cuprinad intre (%)
0,15 i 1,0 mg/mil.

Pentru termenul de valabilitate 8i precautiile pentru pastars dupit reconstituire, vezi
pet. 5 din prospect,

2. ADMINISTRARE

Solutia reconstituits se administreaz prin perfuzie intravenoasy, fn decurs de |
ora.

3. ELIMINARE

Un flacon sste pentru o singurd utilizare si orice solutis neutilizatd trebuje
aruncati,

Orice medicament neutilizat say material rezidual trebule eliminat in conformitata
cu reglementirile locale.
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