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ntia Nagional o
5i compania

Johnson&Johnson Rominia SRL. pentru informares profasionigtilor din

domeniul slinlithgli cu Privire la mediflearse recem
diluarea solugiel rocomstituite ¢o Detogen (doskenling)

pentru comcontrat peatru solutie perfusabli, Precizim ci modificarea
instructiunilor de diluare a fogt ™ealizath pentru a se conforms actualizrii
capitolului 5.1,10 din Farmaco Buropeani, winstructiuni pentru utilizares

testului endotoxinelor bacteriene”.

Compania Johnson&Johnson Roménia SRL. va initia informarea

~ profesionigtilor din domenty salthtii prin intermediul  documentulyj

nComunicare directd clitre profesionigtii din domeniy] slnibltii”, in legaturs

CU acest aspact, conform planuiui de comunicares agreat.

Medicamentu! Dacogen (decitabing) este comercializat in Roménia |a

momentul aprobiitii acestei comuniolri.
ANMDM & avizet textu] scrisorii de informare cittre

domeniul sinlithitii, pe care o distribuie compania Johnsond)

profesionistii din
'ohnson Roménia

S.RL. 5i publick pe website (www.anm.ro) sceengi informatie la rubrica —
Medicamente de Uz Uman - Farmacovigilentk ~ Comunicliri directe catre

profesionigtii din domeniu] slkeliolisii,
¢ a fost tranemish

Stndthtii - Directia Farmaceutiol i Dispezitive Medical

# Ministerului
e, Colegiuluj

Medicilor din Roménja $i Colegiului Farmacigtilor din Romania.
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COMUNICARE DIRECTA CATRE

T DIN DOMENTUL
SANATATI

Modificarea recomandiirilor privind diluerea selutiel reconstituite de
Dacogen (decitabink) 50 mg pulbers pentru concontrat pentru solutie
‘ perfuzabili

Stimate profesionist din domeniul shnitigii,

De comun acord cu Agentia Buropeani & Medicamentului 3i cu Agentia Nationall
8 Medicamentului gi a Dispozitivelor Madicale, compania Janssen-Cllag
International N.V, doregts sl vil informeze cu privire la urmiitoarele:

Rezumar

¢ Solufis reconstituiti de Dacagen (decitabini) trebuie acum diluatd péni
la o concentragie finall cuprinsil fn intervalul 0,15 phnd Is 1,0 mg/mi,
pentru a fi in conformitate cu Formacopsea Europesnd.

¢  Aceasti modificare ingusteanil ugor intervalul permis al concentragiel

- finale,

o Acest intervel actuslinat al comesntratiol solusiel diluate 2 Dacogen intri

fn vigeare imediat ¢l s¢ va reflecta in preopestul furnizst Impreunt cu

finconul de Dacogen, de indatli ce va fl posibll dupdl implementarea
deciziei Comislel Europene.

Informatil suplimeniare

Aceasth modificare a intervalului concentratiei finale permisi de Dacogen rezulti
dintr-0 actualizare a capitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeani (FE).
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Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.c0
WWW.ADD.IO

Coordonatele de contact ale reprezentaniel ocale a Defindtorulul de autorizafis
de punere pa piagh

Pentru Intrebliri ¢i informagii suplimentare referitoars la utilizarea medicamentului
Dacogen (decitabind) gi raportares reactilor adverse, vi rughm s contactafi
Departamentul Medical al companiei:

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr, 11-15

Clidirea S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camers |
Corpul B4, Etaj 3 i Corpul LB, Etaj 3
Sector 1, 013714, Bucuregti, Roméinia

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: RA-INJRO-JC@its,jnj.com
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Prospect - Informati{ destinate profesionistilor din domentu} sknithgi
1. RECONSTITUIRE

Trebuie evitat conucmlvphlil cu solufia 4i trebuie folosite milnugi de protectie,
Trebuie aplicate procedurile standard pentru manipularea medicamentelor
citotoxice. ‘

Pulberea trebuie reconstituith cu 10 ml de apl pentru preparate injectabile in
conditii de asepsie. Dupd reconstituire, flecars ml congine aproximativ 5 mg de
decitabink cu un pH Intre 6,7 4i 7,3, In interval de 15 minute de a reconstituire,
solufia trebuie diluath suplimentar cu solutii perfuzabile riicite (2°C - 8*C) (solutie

 Injectabill de cloruril de sodin 9 mg/mi (0,9%) sau cu solutie de glucozhl injectabils
5%) In scopul de a obfine o .concentratie finall cuprinsd fintre Ol
0,15 gi 1,0 mg/ml,

Pentru termenu! de valabilitate #i precautiile pentru pistare dupl reconstituire, vezi
pet. 5 din prospect, '

2. ADMINISTRARE

Solutia reconstituith se administreash prin perfuzie intravenoast, tn decurs de |
ordl,

3. ELIMINARE

Un flacon este pentru o tingurk utilizare gi orice solutie neutilizatd trebuie
-aruncatii, ;

Orioe medicament neutilizat sau metecial rezldual trebuie eliminat th conformitate
cu reglementirile locale.
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