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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN DOMENIUL
SANATATII

Modificarea recomandaérilor privind diluarea solutiei reconstituite de
Dacogen (decitabind) 50 mg pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Stimate profesionist din domeniul sanatatii,

De comun acord cu Agentia Europeand a Medicamentului si cu Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, compania Janssen-Cilag
International N.V, doreste sa va informeze cu privire la urmatoarele:

Rezumat

e  Solutia reconstituita de Dacogen (decitabini) trebuie acum diluata pana
la o concentratie finala cuprinsa in intervalul 0,15 pana la 1,0 mg/ml,
pentru a fi in conformitate cu Farmacopeea Europeana.

e  Aceasta modificare ingusteaza usor intervalul permis al concentratiei
finale.

e  Acestinterval actualizat al concentratiei solutiei diluate a Dacogen intra
in vigoare imediat si se va reflecta in prospectul furnizat impreuna cu
flaconul de Dacogen, de indata ce va fi posibil dupa implementarea
deciziei Comisiei Europene.

Informatii suplimentare

Aceasta modificare a intervalului concentratiei finale permisa de Dacogen rezulta
dintr-o actualizare a capitolului 5.1.10 din Farmacopeea Europeana (FE).
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Capitolul revizuit din FE reduce pragul dozei pirogenice a endotoxinelor pe ora
pentru formularile parenterale administrate pe metru patrat de suprafata corporala.

Avand in vedere contributia potentiala a endotoxinelor din Dacogen si din solutiile
de reconstituire si perfuzie, compania Janssen a redus intervalul concentratiei din
produsul medicamentos final de administrat, pentru a fi in conformitate cu FE
recent revizuita. Calitatea si profilul de siguranta al medicamentului Dacogen
raman neschimbate.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) si prospectul medicamentului
Dacogen vor fi actualizate pentru a reflecta aceastda noud informatie. Instructiunile
complete de reconstituire si diluare ale medicamentului Dacogen sunt prezentate
mai jos.

Procedura completa de reconstituire a Dacogen este acum urmatoarea:

Pulberea trebuie reconstituitd cu 10 ml de apa pentru preparate injectabile in
conditii de asepsie. Dupa reconstituire, fiecare ml contine aproximativ 5 mg de
decitabini cu un pH ntre 6,7 si 7,3. In interval de 15 minute de la reconstituire,
solutia trebuie diluata suplimentar cu lichide perfuzabile racite (solutie injectabila
de clorurd de sodiu 9 mg/ml [0,9%] sau cu solutie de glucoza injectabilda 5%)
pentru a obtine o concentratie finala intre 0,15 si 1,0 mg/ml.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportafi orice reactie adversda suspectatd, asociatd cu
administrarea medicamentului Dacogen (decitabini), catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie
adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 Bucuresti, Romania

Tel: + 4 0757 117 259
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Fax: +4 0213 163 497
E-mail: adr@anm.ro

www.anm.ro

Coordonatele de contact ale reprezentantei locale a Detindtorului de autorizatie
de punere pe piata

Pentru intrebari si informatii suplimentare referitoare la utilizarea medicamentului
Dacogen (decitabind) si raportarea reactiilor adverse, va rugdm sa contactati
Departamentul Medical al companiei:

Johnson & Johnson Romania SRL

Str. Tipografilor nr. 11-15

Cladirea S-Park, Corpul B3, Etaj 3, Camera 1
Corpul B4, Etaj 3 si Corpul LB, Etaj 3

Sector 1, 013714, Bucuresti, Romania

Tel: +4 021 207 1800

Fax: +4 021 207 1804

Email: RA-JNJRO-JC@its.jnj.com
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Noi _instructiuni _pentu reconstituirea Dacogen, aprobate de Agentia
Europeana a Medicamentului:

Reyumatul Caracteristicilor Produsului punctul 6.6 - Precautii speciale
pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Recomandari pentru manipulare in conditii de siguranta

Trebuie evitat contactul pielii cu solutia si trebuie folosite manusi de protectie.
Trebuie aplicate procedurile standard pentru manipularea medicamentelor
citotoxice.

Procedura de reconstituire

Pulberea trebuie reconstituitd cu 10 ml de apa pentru preparate injectabile in
conditii de asepsie. Dupa reconstituire, fiecare ml contine aproximativ 5 mg de
decitabini cu un pH intre 6,7 si 7,3. In interval de 15 minute de la reconstituire,
solutia trebuie diluata suplimentar cu lichide perfuzabile racite (solutie injectabila
de clorura de sodiu 9 mg/ml [0,9%] sau cu solutie de glucoza injectabila 5%)
pentru a obtine o concentratie finala intre 8;% 0,15 si 1,0 mg/ml. Pentru termenul
de valabilitate si precautiile pentru pastrare dupa reconstituire, vezi pct. 6.3.

Dacogen nu trebuie administrat prin aceeasi linie de perfuzie/ acces intravenos
concomitent cu alte medicamente.

Eliminare

Acest medicament este de unica folosinta. Orice medicament neutilizat sau
material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale.
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Prospect - Informatii destinate profesionistilor din domeniul sanatatii
1. RECONSTITUIRE

Trebuie evitat contactul pielii cu solutia si trebuie folosite manusi de protectie.
Trebuie aplicate procedurile standard pentru manipularea medicamentelor
citotoxice.

Pulberea trebuie reconstituitd cu 10 ml de apa pentru preparate injectabile in
conditii de asepsie. Dupa reconstituire, fiecare ml contine aproximativ 5 mg de
decitabina cu un pH intre 6,7 si 7,3. In interval de 15 minute de la reconstituire,
solutia trebuie diluata suplimentar cu solutii perfuzabile racite (2°C — 8°C) (solutie
injectabila de clorura de sodiu 9 mg/ml [0,9%] sau cu solutie de glucoza injectabila
5%) 1in scopul de a obtine o concentratic finala cuprinsa intre O
0,15 si 1,0 mg/ml.

Pentru termenul de valabilitate si precautiile pentru pastare dupa reconstituire, vezi
pct. 5 din prospect.

2. ADMINISTRARE

Solutia reconstituitd se administreaza prin perfuzie intravenoasd, in decurs de 1
ora.

3. ELIMINARE

Un flacon este pentru o singurd utilizare si orice solutie neutilizata trebuie
aruncata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate
cu reglementdrile locale.

5/5



