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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTIT DIN DOMENTUL
SANATATU

Modificarea recomandarilor privind diluarea solutiel reconstituite de
Dacogen (decitabin#i) 50 mg pulbere pentru concentrat Fentru solutie
perfuzablia

Stimate praofesionist din domenful sfinditali,

De caomun acord cu Agentia Europeans a Medicamentului si cu Agentia Nationala
8 Medicamentuluj 31 a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cllag
International N.V, doreste si vA informeze cu privire la urmétoarele:

Rezumar

*  Solutia reconstitults de Dacogen (decitabing) trebufe acum dlluatd pAna
la o concentratle finald cuprinsa In Intervalul 0,15 plnd 1a 1,0 mg/ml,
pentru a fl fn conformitate cu Farmacopeea European.

*  Aceastd modificare Ingusteazad ugor intervalul permis al concentraflel
finale.

*  Acestinterval actualizat al concentratlel solutiel diluate a Dacogen intra
In vigoare imediat #1 se va reflecta In prospectul furnizat impreuns cu
flaconul de Dacogen, de Indatd ce va f) posibil dup# Implementarea
declzief Comisfel Europene,

Informatit suplimentare

Aceastd modificare a intervalului concentratiel finale permis# de Dacogen rezulta
dintr-o actualizare a capitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeant (FE).
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E-mail: adr@anm ro

Coordonatele da contact ale réprezentantel locaje 4 Defindtorutui ge @utorizafle

Pentru Intrebigr 81 informati suplimentare referitoare Ja utilizarea medicamentuly;

Dacogen (decitabinﬁ) 81 raportarea reactiilor adverge, vy ruglm s contactati
Departamenn;) Medica] a| Companie|:

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr, 11-15

Cladires S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camern |
Corpul B4, Etaj 3 gj Corpul LB, Etaj 3
Sector |, 013714, Bucuregti, Romania

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: RA-J'NJR()-JC@its.jnj.com
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1, RECONSTITUIRE

Trebuie eyitat contactul pielij oy solutia i trebuje folosite manugi de Protectie,

Trebuie aplicate Procedurile standarg PENU manipularea medicamente|or
citotoxice,

solufia trebyje diluata suplimentar cy solutii perfuzabye rdcite (2°C -- 8°C) (solutie
injectabila de clorura de sodjy ¢ mg/ml (0,9%) say ¢y solutie de gluceza injectabily

5%) in scopul de g obtine o .cencentratie finala Cuprinsd intre g3
0,184i 1,0 mg/m|.

Pentru termenu] de valabilitate §i precautiile pentru pastare dupd reconst| tuire, vezi
pct. 5 din prospect,

Un flacon egte Pentru o singura utilizare gi orics solutie neutiljzata trebuie

Orice medicament neutilizat say material rezidug] trebuje eliminat in conformitate
Cureglomentasile locale,
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