Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Dacarbazine medac 100 mg Inje ktio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
Dacarbazine medac 200 mg Inje ktio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

dakarbatsiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat lilikkeen kiyttimisen, silla se siséiltia

sinulle tirkeiti tietoja.

. Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

. Jos sinulla on kysyttavad, kddnny ladkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. TAma
koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mité Dacarbazine medac on ja mihin sitd kdytetian

Miti sinun on tiedettdva, ennen kuin saat Dacarbazine medac -valmistetta
Miten Dacarbazine medac -valmistetta kdytetdin

Mahdolliset haittavaikutukset

Dacarbazine medac -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN i

1.  Miti Dacarbazine medac on ja mihin siti kiyte tiéin

Dakarbatsiini kuuluiu solunsalpaajien lddkeryhméédn. Tédhidn ryhméén kuuluvat lddkeaineet vaikuttavat
syopésolujen kasvuun.

Laskéri on middrannyt Dacarbazine medac -valmistetta syovan hoitoon, kun kyseessé on esimerkiksi

o pitkdlle edennyt maligni melanooma (thosydpi)

o Hodgkinin tauti (lymfoomakudossydpi)

o pehmytkudossarkooma (lihasten, rasvakudoksen, sidekudoksen, verisuonten tai kehon muun
tukikudoksen syopd).

Dacarbazine medac -valmistetta voi kdyttdad yhdessd muiden solunsalpaajien kanssa.

Dakarbatsiinia, jota Dacarbazine medac siséltdd, voidaan joskus kidyttdd my6s muiden kuin tdssi
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkériltd, apteekkihenkilokunna lta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiede ttivi, ennen kuin saat Dacarbazine me dac -valmis tetta

Sinulle ei anneta Dacarbazine medac -valmis tetta

. jos olet allerginen dakarbatsiinille taitimén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos veresivalkosolujen ja/tai verihiutaleiden mééré on pieni (leukopenia ja/tai
trombosytopenia)

. jos sinulla on vaikea maksa- tai munuaiss airaus

. jos olet raskaana tai ime tiit

. yhdessé keltakuumerokotteen kanssa tai samaan aikaan fotemustiinin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele lddkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat Dacarbazine
medac -valmistetta.

Kokeet ja tarkistukset



o Ennen jokaista antokertaa sinulta otetaan verikokeita, joiden avulla tarkistetaan, ettd verisolujesi
madrd on riittdvd tdmén valmisteen vastaanottamiseen.
o Myds maksasi ja munuaistesi toimintaa seurataan.

Muut lédke valmis teet ja Dacarbazine medac
Kerro laédkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeitd.

Minkddn lddkehoidon kdyttdmistd lddkérin tietiméttd ei suositella, silld tilla valmisteella voi olla

yhteisvaikutuksia muiden lddkkeiden kanssa.

Kerro lddkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kdytdt tai saat mitd tahansa seuraavista

hoitomuodoista:

. Sadehoito tai muut kasvaimen kasvua heikentdvit ladkkeet (solunsalpaajahoito). Niiden
ladkkeiden kayttd yhdessd Dacarbazine medac -valmisteen kanssa voi vahingoittaa luuydintdsi.

. Muut ladkkeet, jotka metaboloituvat P450-sytokromi-nimisten maksaentsyymien jarjestelmin
kautta.

. Metoksipsoraleeni (kdytetddn tho-ongelmiin, kuten psoriasikseen ja ekseemaan). Dacarbazine
medac -valmisteen kéyttd yhdessd metoksipsoraleenin kanssa voi herkistdd sinut
auringonvalolle (fotosensibilisaatio).

. Fenytoiini — Dacarbazine medac -valmisteen ja fenytoiinin samanaikainen kéyttd voi kasvattaa
kohtausten (kouristusten) todennakoisyytta.

. Siklosporiini tai takrolimuusi — ndma lidkkeet voivat heikentdd immuunijarjestelmiisi.

. Fotemustiini — 4l kdytd Dacarbazine medac -valmistetta alle vikko fotemustiinin saamisen

jalkeen, jotta keuhkosi eivit vahingoittuisi.

Solunsalpaajahoidon aikana on viltettiva lddkkeitd, jotka voivat aiheuttaa maksavaurioita (esim.
diatsepaami, imipramiini, ketokonatsoli tai karbamatsepiini).

Laskaripadttad, annetaanko sinulle verenkiertoa parantavia ladkkeits, ja tarkistaa veresi
hyytymistaipumuksen.

Eri rokotetyyppejd koskevat eri ohjeet:

. Keltakuumerokote — et saa ottaa keltakuumerokotetta, jos saat Dacarbazine medac -valmistetta.

. Eldvit rokotteet — et saa ottaa elavaa rokotetta, jos saat Dacarbazine medac -valmistetta. Tama
johtuu siitd, ettd Dacarbazine medac saattaa heikentdd immuunijérjestelméési ja tehdi sinusta
alttimman vakavalle infektiolle.

. Tapettuja mikrobeja sisdltdvé rokote — voit saada tapettuja mikrobeja sisdltdvén tai inaktivoidun
rokotteen, jos saat Dacarbazine medac -valmistetta.

Dacarbazine medac ruuan ja alkoholin kanssa

o Ali syd juuri ennen kuin saat Dacarbazine medac -valmistetta. Niin menetellen saatat vihentii
pahoinvointia tai oksentelua.
o Solunsalpaajahoidon aikana eisaa juoda alkoholia.

Raskaus, imetys ja hedelmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timin lAdkkeen kiyttoa.

Ladkevalmiste voi olla haitallinen syntyméttomélle lapsellesi.

Ali kiiytd dakarbatsiinia, jos olet raskaana, epiilet olevasi raskaana taijos suunnittelet lapsen
hankkimista.

Al imetd, kun sinua hoidetaan Dacarbazine medac -valmisteella.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi/ ehkéisy miehilld ja naisilla
Jos olet nainen ja haluat tulla raskaaksi, sinun olisi hyvi keskustella lddkérin kanssa, silld hén voi
ohjata sinut erikoislddkérin vastaanotolle ennen suunniteltua hoidon aloitusta ja hoidon jilkeen.




Jos olet mies, sinun olisi hyva pyytda neuvoja siittididen talteenotosta ennen suunniteltua hoidon
aloitusta.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kiytettidva tehokasta ehkdisyd dakarbatsiinihoidon aikana ja

6 kuukautta hoidon pééttymisen jilkeen.

Miesten on kdytettdva tehokasta ehkdisyd ja véltettdva lapsen siittdmistd dakarbatsiinihoidon aikana ja
3 kuukautta hoidon pdéttymisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Ajokykysi tai koneiden kayttokykysi voi olla heikentynyt sen keskushermostolle aiheuttamien
haittavaikutusten (vaikutukset aivoihin ja hermostoon) tai pahoinvoinnin ja oksentelun vuoksi. Voit
kuitenkin ajaa autolla tai kdyttdad koneita hoitokuurien vililld, paitsi jos sinulla on huimausta tai tunnet
olosi epavarmaksi.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdd tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele laékarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Dacarbazine me dac -valmis tetta kéytetiin

Tété lddkevalmistetta annetaan sinulle onkologiaan (sydpétauteihin) tai hematologiaan
(verisairauksiin) erikoistuneen lddkérin valvonnassa. Sinua seurataan sddnnollisesti haittavaikutusten
varalta hoitosi aikana ja sen jilkeen.

Miten Dacarbazine me dac -valmis tetta anne taan

Ladkari tai sairaanhoitaja antaa sinulle Dacarbazine medac -valmistetta jommallakummalla seuraavista
tavoista:

o laskimonsisdinen pistos (injektio laskimoon)

o laskimoinfuusio (infuusio laskimoon) — tima kestdd 15—30 minuuttia.

Juuri ennen kuin sinulle annetaan tété lidkevalmistetta, Dacarbazine medac 100 mg -kuiva-aine
liuotetaan 10 ml:aan injektiovettd, taijos kiytetdéin Dacarbazine medac 200 mg -kuiva-ainetta, se
liuotetaan 20 ml:aan injektiovettd. Jos titd lddkevalmistetta annetaan sinulle laskimoinfuusiona, luosta
laimennetaan edelleen.

Miten paljon Dacarbazine me dac -valmis tetta sinulle annetaan

Laakarilaskee sinulle annettavan annoksen. Sen suuruus riippuu syopatyypistési ja siitd, miten pitkélle
se on edennyt, kehosi pinta-alasta (m?), verisolujesi madrdsté ja muista talld hetkelld saamistasi
syopaladkkeistd tai -hoidoista. Hoitava lddkéari myos paattad yksilollisesti, miten kauan saat
Dacarbazine medac -valmistetta.

Ladkari saattaa muuttaa annosta ja annosvilid verikokeiden tulosten, yleisen terveydentilasi, muiden
hoitojesi ja télle lidkevalmisteelle saamasivasteen perusteella. Jos sinulla on kysymyksid hoidostasi,
kddnny lddkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Thosydpii (etipesiikkeinen pahanlaatuinen melanooma)

Tavallinen annos on 200-250 mg kehon pinta-alan neliometrid (m?) kohden kerran vuorokaudessa.
Sinulle annetaan timé annos 5 peridkkdisend pdivand 3 vilkkon vélein. Se annetaan nopeana injektiona
laskimoon tai hitaana, 15-30 minuuttia kestdvani infuusiona laskimoon.

Vaihtoehtoisesti sinulle voidaan antaa yksi suuri annos, jonka koko on 850—1000 mg kehon pinta-alan
neliometria (m?) kohden, 3 vilkkon vélein. Se annetaan hitaana infuusiona laskimoon.

Imukudossyopd (Hodgkinin tauti)



Tavallinen annos on 375 mg kehon pinta-alan nelidmetrid (m?) kohden 15 péivén vélein. Sinulle
annetaan myds doksorubisiini-, bleomysiini- ja vinblastini-nimisid lddkkeitd (tatd yhdistelmaa
kutsutaan ABVD-hoidoksi). Ne annetaan hitaana infuusiona laskimoon.

Lihasten, rasvakudoksen, sidekudoksen, verisuonten tai muiden elimiston tukikudosten syopd
(pehmytkudossarkooma)

Tavallinen annos on 250 mg kehon pinta-alan nelidmetria (m?) kohden kerran pdivassi. Sinulle
annetaan tdmd annos 5 perdkkiisend pdivand 3 vikkon vélein. Se annetaan hitaana, 15-30 minuuttia
kestdvind nfuusiona laskimoon.

Sinulle annetaan my06s doksorubisiini-nimistd ladkettd (tdtd yhdistelmdd kutsutaan ADIC-hoidoksi).

Potilaat, joilla on munuais - tai maksaongelmia

Jos sinulla on lievid tai kohtalaisia munuais- tai maksaongelmia, lidkeannostasi ei tavallisesti tarvitse
pienentdd. Jos sinulla on sekd munuais- ettd maksaongelmia, kehollasi kestdd kauemmin kéyttaa lddke
ja poistaa se jirjestelméstisi. Ladkérisi saattaa antaa sinulle pienemmén annoksen tété ladketta.

Iakkéait henkilot
Dacarbazine medac -valmisteen kaytosté idkkaille henkil6ille ei ole olemassa erityisohjeita.

Kaytto lapsille
Tamén lddkkeen kiytosté lapsille ei voida antaa lddkérille erityissuosituksia, ennen kuin lisidtietoja on
saatavilla.

Varotoimet ladkkeen antamisen aikana
Dakarbatsiini on herkka valolle. La#kéaritai sairaanhoitaja, joka antaa sinulle tita lddkevalmistetta,
varmistaa, ettd lddkevalmiste suojataan paivdnvalolta antamisen aikana.

Jos olet ottanut enemmiin Dacarbazine medac -valmis tetta kuin sinun pitéisi
Jos uskot, ettd sinulle on annettu liian paljon Dacarbazine medac -valmistetta, kerro lddkarille tai
sairaanhoitajalle valittomésti.

. Jos yliannostusta epdillién, verisolujesi madra tarkistetaan ja tukitoimenpiteet, kuten
verensiirrot, voivat olla tarpeen.

. Yliannostus aiheuttaa vaikeita vaurioita luuytimellesi (luuydintoksisuus). Tdmé voi johtaa
luuytimesi tiydelliseen toimimattomuuteen (luuydinaplasia). Tdmi voi viivdstyd enintddn
2 viikolla.

Jos olet ottanut lian suuren lidkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut lidkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Laakarisi keskustelee niistd kanssasi ja kertoo sinulle hoitoosi liittyvistd riskeisté ja hyodyista.

Kerro lddkirille vilittomés ti, jos huomaat miti tahans a s euraavista haittavaikutuksista:
. infektio-oireet, kuten kiped kurkku ja kuume

. poikkeavat mustelmat tai poikkeava verenvuoto

. ddrimméinen vasymys

. jatkuva ja vaikea oksentelu tai ripuli



vaikea allerginen reaktio — sinulla saattaa imetd dkillinen kutiava ihottuma, kétesi, jalkasi,
nilkkasi, kasvosi, huulesi, suusi tai kurkkusi saattavat turvota (mikéd voi tehda niclemisesta tai
hengittimisestd vaikeaa) tai saatat tuntea pyortyvasi

maksaongelmista johtuva ihon tai silmien kellertavyys

aivoihin tai hermoihin littyvien ongelmien oireet, kuten pdansarky, hamértynyt nako,
kouristuskohtaukset, sekavuus, uneliaisuus tai kasvojen tunnottomuus tai kihelmointi

vaikeat maksaongelmat maksan verisuonten tukkeutumisen vuoksi (maksan veno-okklusiivinen
tauti VOD tai Budd—Chiarin oireyhtymé) ja maksan solujen tuhoutuminen, joka voi olla
hengenvaarallinen. Jos néitd komplikaatioita epdilliin, ladkari paédttda, mikd on sinulle sopiva
hoito.

Nima kaikki ovat vakavia haittavaikutuksia. Sinun on ehka hak euduttava s airaalahoitoon.

Seuraavia muita haittavaikutuksia voi esiintyé:

Yleiset (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla kymmenesté)

punasolujen mééran lasku (anemia) ja/tai valkosolujen maarin lasku (leukopenia) ja/tai
verihiutaleiden méaérin lasku veressé (trombosytopenia).

Muutokset verisolujen méérissé riippuvat annoksestasi ja ilmenevit viiveelli. Pienimmét arvot
esiintyvét usein vasta 3—4 viikon jilkeen.

ruokahaluttomuus (anoreksia), pahoinvointi ja oksentelu (ndmé kaikki voivat olla vaikeita).

Melko harvinais et (saattaa esiintyd enintddn 1 potilaalla sadasta)

hiusten 13ht6 (alopesia)

ithon vérin lisidntyminen (hyperpigmentaatio)

ithon valoherkkyys

flunssaan viittaavat oireet yhdessd uupumuksen, kylmidnvareiden, kuumeen ja lihaskivun kanssa.
Néamai oireet voivat esiintyd lidkevalmisteen antamisen aikana tai muutama péivé sen jilkeen.
Ne voivat myds palata seuraavan kerran, kun saat dakarbatsiinia.

infektiot.

Harvinaiset (saattaa esiintyd enintdén 1 potilaalla tuhannesta)

kaikkien verisolujen madrdn lasku (pansytopenia)

tietyntyyppisten valkosolujen, granulosyyttien, méérin huomattava lasku (agranulosytoosi)
vaikea allerginen (anafylaktinen) reaktio, josta seuraa esimerkiksi verenpaineen lasku, késien,
jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun ja kurkun turpoaminen, joka voi aiheuttaa nielemis-
tai hengitysvaikeuksia, nopea pulssi, nokkosihottuma ja yleinen kutina tai thon punoitus
paansarky

heikentynyt ndako

sekavuus

heikotus

kohtaukset (kouristukset)

epdnormaalit tuntemukset kasvoissa (parestesia), kasvojen tunnottomuus ja punastuminen pian
pistoksen jilkeen

ripuli

maksan entsyymitason kohoaminen

munuaisten toiminnan heikkeneminen

ihon punoitus (eryteema)

dkilliset ihottumat (makulopapulaarinen eksanteema)

nokkosihottuma (urtikaria)

antokohdan drsytys.

Jos lddkettd pistetddn vahingossa suonta ympardividn kudokseen, tdsti voi seurata kipua ja
kudosvaurioita.



Saatat saada yhden tai useamman niisti oireis ta. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista
lidkirille tai apte e kkihenkilokunnalle.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my0s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdmén lddkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Dacarbazine medac -valmis teen siilyttiimine n
Ei lasten ulottuville eikd nikyville.

AlA kiyti titd Eikettd etiketissd ja kotelossa mainitun viimeisen kiyttopidivimiirin (EXP) jilkeen.
Vimeinen kayttopaivimadra tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Séilytd alle 25°C. Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Kévttdkuntoon saatettu Dacarbazine medac —liuos

Kayttokuntoon saatettujen Dacarbazine medac -liuosten on osoitettu olevan stabiileja 48 tunnin ajan
2 — 8 °C:ssa sdilytettyind, kun liuos suojataan valolta. Mikrobiologiselta kannalta valmiste on
kéaytettdva vilittoméasti. Jos valmistetta ei kdytetd vilittomasti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -
olosuhteet ennen kayttod ovat kiyttdjan vastuulla. Kayttokuntoon saatettua liuosta ei saa tavallisesti
sdilyttdd 24 tuntia pidempdén 2 — 8 °C:ssa, ellei valmistetta ole saatettu kdyttovalmiiksi
kontrolloiduissa ja hyviksytyissd aseptisissa olosuhteissa.

Kavyttokuntoon saatettu ja edelleen laimennettu Dacarbazine medac —liuos

Kéyttokuntoon saatettun ja edelleen laimennettun Dacarbazine medac -linoksen on osoitettu olevan
stabiili 24 tunnin ajan 2 — 8 °C:ssa, valolta suojattuna ja polyeteeniastiassa tai lasipullossa siilytettyna.
Kayttokuntoon saatettu liuos tulee laimentaa heti kun tuote on téysin liuennut. Mikrobiologise Ita
kannalta kdyttokuntoon saatettu ja edelleen laimennettu Dacarbazine medac -liuvos on my0s suojattava
valolta ja kdytettdva valittomasti.

Dacarbazine medac on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Jos osa valmisteesta jaa kdyttAmattd, lidkarin on hivitettdva se, samoin kuin luokset, joiden
silmdmadrdinen ulkondkdé on muuttunut. Ladkarin on tarkistettava laimennettu infuusioneste
silmdmadriisesti, ja vain kirkkaita liuoksia, joissa eiole hiukkasia, saa kdyttaa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dacarbazine medac sisiltia
. Vaikuttava aine on dakarbatsiini (dakarbatsiinisitraattina).
. Muut aineet ovat sitruunahappo (vedeton) ja mannitoli.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot
Dacarbazine medac on valkoinen tai vaaleankeltainen jauhe, joka toimitetaan keltaisissa
injektiopulloissa (tyyppi I, Ph.Eur.).



Yksi yhden annoksen Dacarbazine medac 100 mg -injektiopullo sisdltdd 100 mg dakarbatsiinia
dakarbatsiinisitraattina.

Yksi yhden annoksen Dacarbazine medac 200 mg -injektiopullo sisdltda 200 mg dakarbatsiinia
dakarbatsiinisitraattina.

Kéayttokuntoon saattamisen jilkeen Dacarbazine medac sisdltdd 10 mg/ml dakarbatsiinia.
Dacarbazine medac -injektiopullot toimitetaan 10 injektiopulloa sisdltdvissd pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei véilttdméttd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac

Gesellschaft fiir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

Puhelin: +49 (0)4103 8006-0
Faksi:  +49 (0)4103 8006-100

Télli lidikkeelld on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Slovakia: Dakarbazin medac
Suomi, Tshekki: Dacarbazine medac

Tamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.08.2023

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Suosituksia turvalliseen késittelyyn

Dakarbatsiini on antineoplastinen aine, ja sitd tulee késitelli samojen vakiokdytdntjen mukaisesti
kuin solunsalpaajia, joilla on mutageenisia, karsinogeenisia ja teratogeenisid vaikutuksia. Tarkista
paikalliset sytotoksisia aineita koskevat suositukset ennen aloittamista.

Vain koulutettu henkilokunta saa avata dakarbatsiinipakkauksen, ja kuten kaikkia sytotoksisia
ladkeaineita kisiteltdessd, varotoimia henkilokunnan altistumisen vilttdmiseksi on noudatettava.
Sytotoksisten lddkevalmisteiden késittelyd on yleisesti ottaen viltettdvd raskauden aikana. Liuoksen
valmistus antoa varten on tehtdva siihen tarkoitetulla kisittelyalueella ja pestdvén alustan tai
kertakdyttdisen, toiselta puolelta muovitetun, imupaperin ylapuolella.

Soveltuvia silmédsuojia, kertakédyttoisid kdsineitd, kasvomaskia ja kertakdyttoistd esilinaa on
kéaytettdvd. Ruiskut ja infuusiosetit on koottava varovasti vuotojen vélttdmiseksi (Luer lock -litinten
kéyttod suositellaan).

Kun kaytto on paittynyt, altistuneet pinnat on puhdistettava huolellisesti ja kidet ja kasvot pestava.

Jos ilmenee vuotoa, kiyttdjien on puettava padlleen kisineet, kasvomaski, silmidsuojaimet ja
kertakéyttdinen esilina ja pyyhittivd vuotanut aine imukykyiselld materiaalilla, jota on alueella
saatavilla tdté tarkoitusta varten. Alue on tdmén jilkeen puhdistettava ja kaikki kontaminoitunut
materiaali siirrettévd sytotoksista jitettd varten tarkoitettuun pussiin tai silioon tai suljettava
polttamista varten.

Valmistaminen laskimonsisdistd antoa varten
Dakarbatsiiniliuokset valmistetaan vélittomésti ennen kayttod.




Dakarbatsiini on herkka valolle. Antamisen aikana infuusiosdilid ja antosetti on suojattava altistumiselta
paivanvalolle esimerkiksi kayttdiméalld valolta suojaavia PV C-infuusiosettejd. Normaalit infuusiosetit on
kadrittdva esimerkiksi UV - sdteilyd ldpdisemattomadn folioon.

a) Dacarbazine medac 100 mg -valmisteen kdyttokuntoon saattaminen ja laimentaminen:

Siirrd 10 ml injektionesteisiin kaytettivaa vettd aseptisestiinjektiopulloon ja ravista, kunnes liuos on
muodostunut. TAm4 juuri valmistettu livos, joka sisdltdd 10 mg/ml dakarbatsiinia (liuoksen tiheys:
p =1,007 g/ml), annetaan hitaana mnjektiona.

Kun Dacarbazine medac 100 mg valmistetaan laskimoinfuusiota varten, juuri valmistettu liuos
laimennetaan 200—300 mllla 0.9 % natriumkloridi- tai 5 % glukoosiliuosta infuusiota varten. Tdma liuos
annetaan lyhyend infuusiona 15-30 minuutin aikana.

b) Dacarbazine medac 200 mg -valmisteen kédyttdkuntoon saattaminen ja laimentaminen:

Siirrd 20 ml injektionesteisiin kaytettivaa vettd aseptisesti injektiopulloon ja ravista, kunnes liuos on
muodostunut. TAm4 juuri valmistettu livos, joka sisdltdd 10 mg/ml dakarbatsiinia (liuoksen tiheys:
p = 1,007 g/ml), annetaan hitaana injektiona.

Kun Dacarbazine medac 200 mg valmistetaan laskimoinfuusiota varten, juuri valmistettu liuos
laimennetaan 200-300 mllla 0,9 % natriumkloridi- tai 5 % glukoosiliuosta infuusiota varten. Tdma liuos
annetaan lyhyend infuusiona 15-30 minuutin aikana.

Dacarbazine medac 100 mg ja 200 mg on tarkoitettu vain kertakaytt6on.
Laimennettu infuusioneste on tarkistettava silmdmééréisesti, ja vain kirkkaita liuoksia, joissa ei ole
hiukkasia, saa kiyttid. Ald kiyti liuosta, jos siind on hiukkasia.

Kayttaméton valmiste tai jite on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Tamé koskee myos
liuoksia, joiden silmdméérdinen ulkonidkd on muuttunut.



Bipacksedel: Information till patienten

Dacarbazine medac 100 mg Pulver till inje ktionsvitska/infusionsvitska, losning
Dacarbazine medac 200 mg Pulver till inje ktionsvitska/infusionsvitska, losning

dakarbazin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lidsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Dacarbazine medac dr och vad det anviands for
Vad du behdver veta innan du far Dacarbazine medac
Hur du anvidnder Dacarbazine medac

Eventuella biverkningar

Hur Dacarbazine medac ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

bk w =

1. Vad Dacarbazine medac ér och vad det anvinds for

Dakarbazin tillhér den grupp av likemedel som kallas cytostatika. Dessa likemedel paverkar
cancercellernas tillvixt.

Din ldkare har ordinerat Dacarbazine medac for behandling av cancer, sdsom:

o framskridet malignt melanom (hudcancer)

o Hodgkins sjukdom (cancer i lymfvivnaden)

o mjukdelssarkom (cancer imuskler, fibros vdvnad, blodkérl eller andra stodjande vavnader i
kroppen).

Dacarbazine medac kan anvindas tillsammans med andra cytostatika.

Dakarbazin som finns i Dacarbazine medac kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga ldkare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och fo]j alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Dacarbazine medac

Du kommer inte att fA Dacarbazine medac

. om du ar allergisk mot dakarbazin eller nagot annat innehallsdmne 1 detta likemedel (anges i
avsnitt 6)

. om antalet vita blodkroppar och/eller blodplittar ar for lagt (leukopeni och/eller
trombocytopeni)

. om du har en allvarlig lever- eller njurs jukdom

. om du ir gravid eller ammar

. i kombination med en vaccination mot gula febern eller samtidigt som fotemustin.

Varningar och forsiktighet
Tala med lidkare eller apotekspersonal innan du far Dacarbazine medac.

Prover och kontroller
o Du kommer att fa lamna blodprover for att kontrollera att du har tillrickligt antal blodkroppar
for att fa detta likemedel fore varje behandling.



o Din lever- och njurfunktion kommer ocksé att kontrolleras.

Andra likemedel och Dacarbazine medac
Tala om for ldkare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
likemedel.

Du ska inte genomgd ndgon medicinsk behandling utan att informera din likare, eftersom detta

lakemedel och andra likemedel kan paverka varandra.

Du ska i synnerhet tala om for din likare eller apotekspersonal om du anvénder eller behandlas med

nagot av foljande:

. Stralbehandling eller andra likemedel for att minska tumortillvaxt (kemoterapi). Anvandning av
dessa likemedel tillsammans med Dacarbazine medac kan forvarra skadan pd benmérgen.

. Andra likemedel som metaboliseras av ett system av leverenzymer som kallas cytokrom P450.

. Metoxypsoralen (for hudproblem sasom psoriasis och eksem). Om du far Dacarbazine medac
tillsammans med metoxypsoralen kan du bli kinsligare for solljus (fotosensibilisering).

. Fenytoin — samtidig anvindning av Dacarbazine medac och fenytoin kan gora det mer sannolikt
att du far krampanfall (konvulsioner).

. Ciklosporin eller takrolimus — dessa likemedel kan férsvaga immunsystemet.

. Fotemustin — du ska inte anvdnda Dacarbazine medac tidigare dn en vecka efter att du fatt

fotemustin for att undvika skador pa lungorna.

Under kemoterapi ska du undvika likemedel som kan ge leverskada (t.ex. diazepam, imipramin,
ketokonazol eller karbamazepin).

Din ldkare kommer att avgdra om du ska fé likemedel som forbattrar blodflodet och kontrollera
blodets levringsformaga.

Det finns olika rad for olika typer av vacciner:

. Vaccinmot gula febern — du far inte ges ett vaccin mot gula febern om du far Dacarbazine
medac.
. Levande vacciner — du far inte ges ett levande vaccin om du far Dacarbazine medac. Orsaken

till detta &r att Dacarbazine medac kan forsvaga ditt immunsystem och gora det mer sannolikt
att du far en allvarlig infektion.

. Avdodade vacciner — du kan fa ett "avdodat” eller inaktiverat vaccin om du far Dacarbazine
medac.

Dacarbazine medac med mat och alkohol
o Du ska inte éta precis innan du far Dacarbazine medac. Detta kan minska risken for att du mar
illa eller kréks.

o Under kemoterapi ska du inte dricka alkohol.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfrdga likare
innan du anvénder detta likemedel.

Lakemedlet kan skada ditt ofédda barn.

Du ska inte anvinda dakarbazin om du ir gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa
barn.

Du ska inte amma medan du behandlas med Dacarbazine medac.

Fertila kvinnor/preventivmetod hos mén och kvinnor

Om du ér kvinna och vill bli gravid ska du tala med din likare eftersom hon eller han kan remittera dig
till en specialist fore planerad behandlingsstart och efter behandlingen.

Om du 4r man rekommenderas du att sdka rddgivning om bevarande av sperma fore planerad
behandlingsstart.

Fertila kvinnor ska anvédnda effektiv preventivmetod under behandling med dakarbazin och i

6 manader efter avslutad behandling.




Min ska anvinda effektiv preventivmetod och inte avla barn under behandling med dakarbazin och i
3 méanader efter avslutad behandling.

Korformaga och anviindning av maskiner

Din formaga att kora bil eller anvéinda maskiner kan paverkas av biverkningar i centrala nervsystemet
(effekter pd hjarnan och nerverna) eller av illaméende och kriakningar, men det finns inget skl till
varfor du inte kan kora bil eller anvinda maskiner mellan behandlingarna med detta likemedel, om du
inte kdnner dig yr eller oséker.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
dr anviandning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all information i denna
bipacksedel for vigledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvander Dacarbazine medac

Detta likemedel kommer att ges till dig under 6verinseende av en likare som é&r specialiserad inom
onkologi (cancerbehandling) eller hematologi (blodsjukdomar). Du kommer att kontrolleras
regelbundet, under och efter din behandling, med avseende pa eventuella tecken pé biverkningar.

Hur Dacarbazine medac ges

Dacarbazine medac kommer att ges till dig av en likare eller sjukskéterska pa ett av tva sétt:
o intravends injektion (injektion i en ven)

o mtravends infusion (infusion i en ven) — detta kommer att ta 15 till 30 minuter.

Omedelbart innan du far detta likemedel kommer Dacarbazine medac 100 mg pulver att 16sas i 10 ml
vatten for injektionsvétskor eller, nir det géller Dacarbazine medac 200 mg pulver, i 20 ml vatten for

injektionsvitskor. Om du far detta likemedel genom intravends infusion kommer l6sningen att spidas
ytterligare.

Hur mycket Dacarbazine medac du kommer att fa

Din likare kommer att berdkna den dos du kommer att fa. Detta beror pa vilken typ av cancer du har
och hur framskriden den dr, din kroppsyta (m?), blodvirden och andra cancerlikemedel eller
cancerbehandlingar som du for ndrvarande far. Den behandlande likaren kommer ocksa att besluta
individuellt hur linge Dacarbazine medac kommer att ges till dig.

Din ldkare kan &ndra dosen eller hur ofta dosering ges beroende pé dina blodprovsresultat, ditt
allmintillstand, ytterligare terapier och hur du svarar pa detta likemedel. Om du har nigra fragor om
din behandling, kontakta lékare, sjukskoterska eller apotekspersonal.

Hudcancer (metastaserande malignt melanom)

Vanlig dos &r 200-250 mg per m? kroppsyta, en gang per dag. Du far denna dos fem dagar irad, var
tredje vecka. Dosen kommer att ges som en snabb injektion i en ven eller som en lingsam infusion i en
ven under 15-30 minuter.

Alternativt kan du ges en hogre dos pa 850—1 000 mg per m? kroppsyta, var tredje vecka. Denna dos
kommer att ges som en ldngsam infusion i en ven.

Cancer i lymfviivnaden (Hodgkins sjukdom)

Vanlig dos dr 375 mg per m? kroppsyta, var 15:¢ dag. Dukommer ocksa att fa likemedel som kallas
doxorubicin, bleomycin och vinblastin (denna kombination kallas ABVD-kuren). Den kommer att ges
som en langsam infusion i en ven.

Cancer i muskler, fett, fiberviivnad, blodkdrl och annan stodjevivnad i kroppen (mjukdelssarkom)



Vanlig dos &r 250 mg per m? kroppsyta, en gang per dag. Du far denna dos fem dagar irad, var tredje
vecka. Den kommer att ges som en langsam infusion i en ven under 15-30 minuter.

Du kommer ocksa att {3 ett likemedel som kallas doxorubicin (denna kombination kallas ADIC-
kuren).

Patienter med njur- eller le verproblem

Om du har antingen lindriga eller mattliga njur- eller leverproblem behover du vanligtvis inte fa
mindre av detta likemedel. Om du har bade njur- och leverproblem kommer din kropp att behdva
lingre tid for att anvédnda eller avldgsna likemedlet fran din kropp. Din ldkare kan ge dig mindre av
detta likemedel.

Aldre personer
Det finns inga speciella anvisningar for anvindning av Dacarbazine medac hos éldre personer.

Anvindning for barn
Inga speciella rekommendationer for anvéndning av detta likemedel hos barn kan ges till din likare
forrin ytterligare data blir tillgingliga.

Forsiktighet under administrering
Dakarbazin ar ljuskénsligt. Lékaren eller skoterskan som ger dig detta likemedel kommer att se till att
lakemedlet skyddas mot dagsljus under behandling.

Om du har tagit for stor méngd av Dacarbazine medac
Om du tror att du har fatt for stor mangd av Dacarbazine medac ska du omedelbart tala om det for din
lakare eller sjukskoterska.

o Om man missténker en 6verdos kommer antalet blodkroppar att kontrolleras och stodjande
atgirder sdsom transfusioner kan behovas.
o En 6verdos skulle kunna orsaka allvarliga skador pd benmérgen (benmérgstoxicitet). Detta kan

leda till total forlust av benmirgsfunktionen (benmérgsaplasi). Detta kan vara fordrojt med upp
till tva veckor.

Om du fatt i dig for stor mdngd likemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig likemedlet av misstag
kontakta likare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. [112 i Sverige], 0800 147 111 [i
Finland]) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa
dem. Din likare kommer att diskutera dessa biverkningar med dig och forklara riskerna och fordelarna

med din behandling,

Tala omedelbart om for din likare om du mérker nagot av foljande :

. Tecken pa infektion, sdsom ont i halsen och feber
. Onormala blamédrken eller blodningar
. Extrem trotthet

. Ihallande och kraftiga krakningar eller diarré

. Allvarlig allergisk reaktion — du kan uppleva plotsliga kliande hudutslag, svullnad av hiander,
fotter, vrister, ansikte, lippar, mun eller strupe (vilket kan gora det svart att svélja eller andas)
och du kan kénna dig svimfardig

. Gulfdrgning av hud och 6gon pé grund av leverproblem

. Tecken pa hjarnrelaterade eller nervrelaterade problem, sdsom huvudvirk, dimsyn, krampanfall,
forvirring, hagloshet eller domningar och stickningar 1 ansiktet



. Svara leverproblem beroende pa tilltippning av blodkérlen i levern (vends ocklusiv sjukdom
eller Budd-Chiaris syndrom) med forstoring av leverceller som kan vara livshotande. Om dessa
komplikationer misstinks kommer din ldkare att vdlja rétt behandling for dig.

Alla dessa ér allvarliga biverkningar. Du kan be hova akut likarvard.
Foljande andra biverkningar kan férekomma:

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvindare)

. Minskat antal réda blodkroppar (anemi), vita blodkroppar (leukopeni) och/eller blodplittar i
blodet (trombocytopeni).
Dessa fordandringar av antalet blodkroppar édr dosberoende och fordrdjda, och de ldgsta virdena
uppkommer forst efter 3 till 4 veckor.

. Aptitloshet (anorexi), illaméende och krakningar (som kan vara mycket svara)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvidndare)

. Haravfall (alopeci)

. Okad hudpigmentering (hyperpigmentering)

. Ljuskénslig hud (fotosensibilisering)

. Influensaliknande symtom med utmattning, frossbrytningar, feber och muskelviark. Dessa
symtom kan uppsté under tiden du far likemedlet eller nagra dagar efter att har fatt det. De kan
ocksé aterkomma ndsta gang du far dakarbazin.

. Infektioner

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvidndare)

. Minskat antal av alla blodkroppar (pancytopeni)

. Kraftigt minskat antal granulocyter, en speciell typ av vita blodkroppar (agranulocytos)

. Svar allergisk (anafylaktisk) reaktion som leder till t.ex. blodtrycksfall, svullna hdnder, fotter,
vrister, ansikte, ldppar, mun och strupe, vilket kan ge svarigheter att svilja eller andas, snabb
puls, nisselfeber och allmin kldda eller hudrodnad

. Huvudvirk

. Nedsatt syn

. Forvirring

. Héagloshet

. Krampanfall (konvulsioner)

. Onormala kénselférnimmelser iansiktet (ansiktsparestesi), domningar och rodnad i ansiktet
strax efter injektion

. Diarré

. Forhojda leverenzymer

. Nedsatt njurfunktion

. Hudrodnad (erytem)

. Hudutslag (makulopapuldst exantem)
. Niésselutslag (urtikaria)

. Irritation pé injektionsstillet

Om likemedlet oavsiktligt injiceras ivdvnaden runt venen kan det vara smartsamt och kan leda till
véavnadsskador.

Du kan fa ett eller flera av dessa symtom. Om du far biverkningar, tala med liikare eller
apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller dven biverkningar som inte
ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.
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5. Hur Dacarbazine medac ska forvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anviénds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.

Beredd l6sning av Dacarbazine medac

Beredda Iosningar av Dacarbazine medac har visats vara stabila 148 timmar vid 2 — 8 °C i skydd mot
ljus. Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvindas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart &r tider och forhallanden for férvaring fére anvindning anvdndarens ansvar och ska
normalt inte vara lingre dn 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte beredning har skett under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

Beredd och vtterligare utspidd 1osning av Dacarbazine medac

Beredd och ytterligare utspidd l6sning av Dacarbazine medac har visat sig vara stabil under 24 timmar
vid 2 — 8 °C 1 skydd mot ljus i polyetenbehallare och i glasflaskor. Spadning av den beredda 16sningen
ska utforas sé snart produkten ar helt beredd. Den beredda och ytterligare utspiddda losningar av
Dacarbazine medac dr ljuskénsliga och miste anviindas omedelbart, ur mikrobiologisk synvinkel.

Dacarbazine medac dr endast avsett for engangsbruk.

Allt innehall som finns kvar efter anvindning ska kasseras av din likare, liksom losningar dir
produktens utseende fordndrats. Den utspadda infusionslosningen ska kontrolleras visuellt av din
lakare och endast klara losningar som dr sa gott som fria fran partiklar ska anvéndas.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplys ningar

Inne halls deklaration
- Den aktiva substansen dr dakarbazin (som dakarbazincitrat).
- Ovriga innehallsdmnen ar vattenfri citronsyra och mannitol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Dacarbazine medac dr ett vitt eller ljusgult pulver som levereras i barnstensfargade injektionsflaskor
av glas (typ I, Ph.Eur.).

Varje injektionsflaska med en dos av Dacarbazine medac 100 mg innehaller 100 mg dakarbazin, som
dakarbazincitrat.

Varje injektionsflaska med en dos av Dacarbazine medac 200 mg innehaller 200 mg dakarbazin, som
dakarbazincitrat.

Efter beredning innehaller Dacarbazine medac 10 mg/ml dakarbazin.

Injektionsflaskorna med Dacarbazine medac ar forpackade i kartonger som vardera innehaller

10 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.




Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

tfhn: +49 (0)4103 8006-0
fax:  +49 (0)4103 8006-100

Detta like medel ir godkint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomrade t under namnen:

Finland, Tjeckien: Dacarbazine medac
Slovakien: Dakarbazin medac

Denna bipacksedel godkéndes senast 31.08.2023.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Rekommendationer for siker hantering

Dakarbazin ér ett antineoplastiskt medel och ska hanteras i enlighet med standardprocedurer for
cytostatika som har mutagena, karcinogena och teratogena effekter. Innan likemedlet borjar anvindas
ska lokala anvisningar for cytotoxiska medel konsulteras.

Dakarbazin far endast 6ppnas av utbildad personal och liksom med alla cytotoxiska medel ska
forsiktighetsatgarder vidtas for att undvika att personalen exponeras. Hantering av cytotoxiska
likemedel ska generellt undvikas under graviditet. Beredning av 16sning for administrering ska utforas
pa harfor avsedd plats och arbetet ska utforas over en avtvittbar bricka eller ett absorberande
engdngspapper med plastad baksida.

Lampliga skyddsglasdgon, engangshandskar, munskydd och engéngsforklide ska anvéndas. Sprutor
och infusionsaggregat ska monteras omsorgsfullt for att undvika lickage (anvindning av Luer lock-
fattningar rekommenderas).

Efter avslutat arbete ska alla exponerade ytor noggrant rengoras, och hinder och ansikte ska tvéttas.

Vid eventuellt spill ska handhavarna ta pa sig handskar, munskydd, skyddsglaségon och
engangsforklide och torka upp det utspillda materialet med ett absorberande material som finns till
hands for detta &andamal. Ytan ska sedan rengoras och allt kontaminerat material placeras i en pase
eller behallare for cytotoxiskt avfall, eller forpackas for forbranning,

Forberedelse for intravends administrering
Dakarbazinlosningar bereds omedelbart fore anvindning.

Dakarbazin ar ljuskdnsligt. Under administrering ska infusionsbehallaren och infusionsaggregatet skyddas
mot exponering for dagsljus, t.ex. genom att anvinda ljusresistenta infusionsaggregat av PVC. Normalt bor
infusionsaggregatet svepas in i t.ex. UV-resistent folie.

a) Beredning av Dacarbazine medac 100 mg:
Overfor aseptiskt 10 ml vatten for injektionsvitskor till injektionsflaskan och skaka tills en 16sning erhalls.

Denna nyberedda 16sning, som innehaller 10 mg/ml dakarbazin (I6sningens densitet: p =1,007 g/ml),
administreras som en langsam injektion.



Vid beredning av Dacarbazine medac 100 mg for i.v. infusion spidds den nyberedda losningen ytterligare
med 200-300 ml 0,9 % natriumklorid eller 5 % glukos infusionsvétska, 16sning. Denna I6sning ges som en
korttidsinfusion under 15-30 minuter.

b) Beredning av Dacarbazine medac 200 mg:

Overfor aseptiskt 20 ml vatten for injektionsvitskor till injektionsflaskan och skaka tills en lésning erhalls.
Denna nyberedda 16sning, som innehaller 10 mg/ml dakarbazin (Iosningens densitet: p =1,007 g/ml),
administreras som en langsam injektion.

Vid beredning av Dacarbazine medac 200 mg for i.v. infusion spids den nyberedda l6sningen ytterligare
med 200-300 ml 0,9 % natriumklorid eller 5 % glukos infusionsvétska, 16sning. Denna losning ges som en
korttidsinfusion under 15-30 minuter.

Dacarbazine medac 100 mg och 200 mg dr endast avsett for engangsbruk.
Den utspddda infusionslosningen ska inspekteras visuellt och endast klara 16sningar som é&r sa gott
som fria fran partiklar ska anvidndas. Anvind inte 16sningen om den innehaller partiklar.

Ej anvint likemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar. Detta géller dven losningar dar det
visuella utseendet av likemedlet har fordndrats.



