SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Dacarbazine medac 200 mg prasek pro injek¢ni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna jednodavkova injekéni lahvicka ptipravku Dacarbazine medac obsahuje 200 mg dakarbazinu (jako
dakarbazin-citrat vytvoifeny in situ). Po rekonstituci obsahuje ptipravek Dacarbazine medac 10 mg/ml
dakarbazinu (viz bod 6.6).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Dacarbazine medac 200 mg: prasek pro injekéni/infuzni roztok.
Dacarbazine medac je bily nebo svétle zluty prasek.

4, KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace
Piipravek Dacarbazine medac je indikovan k 1é¢bé pacienti s metastazujicim malignim melanomem.

Dalsi indikace piipravku Dacarbazine medac jako souc¢ast kombinované chemoterapie jsou:
- pokrocila Hodgkinova choroba,
- pokrocilé sarkomy mékkych tkani u dospélych osob (kromé mezoteliomu, Kaposiho sarkomu).

4.2 Déavkovéani a zpisob podani

Déavkovani
Pouziti dakarbazinu mé byt omezeno na lékaie se zkuSenostmi v onkologii nebo hematologii.

Mohou byt pouzity nasledujici reZzimy. Pro dals$i podrobnosti viz aktualni védecka literatura.

Maligni melanom

Dakarbazin mize byt podavan jako jedina latka v davkach 200 az 250 mg/m?2 plochy povrchu téla/den i.v.
injekci po dobu 5 dni kazdé 3 tydny. Jako alternativa k intravendzni bolusové injekci mize byt
dakarbazin podavan kratkodobou infuzi (po dobu 15-30 minut). Je také mozné podavat 850-1000 mg/m?
plochy povrchu téla 1. den a potom jednou kazdé 3 tydny intravenozni infuzi.

Hodgkinova choroba
Dakarbazin se podava v denni davce 375 mg/m? plochy povrchu téla i.v. kazdych 15 dni v kombinaci
s doxorubicinem, bleomycinem a vinblastinem (rezim ABVD).

Sarkom meékkych tkani u dospélych pacientii
U sarkomt mékkych tkani u dospélych pacientii se dakarbazin podava v dennich davkach 250 mg/m?
plochy povrchu téla i.v. (dny 1 —5) v kombinaci s doxorubicinem kazdé 3 tydny (rezim ADIC).

Béhem 1é¢by dakarbazinem ma byt provadéno ¢asté monitorovani krevniho obrazu, a také monitorovani
funkce jater a ledvin. Protoze se ¢asto vyskytuji zavazné gastrointestinalni reakce, jsou vhodna
antiemetické a podptirna opatieni. Protoze se mohou vyskytnout zavazné gastrointestinalni
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a hematologické poruchy, musi byt pied kazdou 1é¢ebnou kurou dakarbazinem provedena mimotadné
pecliva analyza piinosu a rizik.

Délka léchy

O délce 1é¢by ma s ohledem na druh a stupen zakladniho onemocnéni, podavanou kombinaéni 1é¢bu

a reakci na dakarbazin a vyskyt nezadoucich u¢inkt individualné rozhodnout osetiujici 1ékat. U pokro¢ilé
Hodgkinovy choroby se obvykle doporuc¢uje podavat 6 cyklia kombinované terapie ABVD.

U metastazujiciho maligniho melanomu a u pokro¢ilého sarkomu mékkych tkani délka 1é¢by zavisi na
individualni u¢innosti a snasenlivosti U kazdého pacienta.

Porucha funkce ledvin a/nebo jater

Pokud mé pacient lehkou az stiedné té€Zkou poruchu funkce pouze ledvin nebo jater, neni obvykle nutné
snizeni davky. U pacientd s kombinovanou poruchou funkce ledvin a jater se eliminace dakarbazinu
prodluzuje. Nicméné v souc¢asné dobé neni mozné poskytnout zadné ovétené doporuceni tykajici se
snizeni davky.

Starsi pacienti
Protoze jsou k dispozici pouze omezené zkusenosti se star§imi pacienty, neni mozné poskytnout zadné
zvlastni pokyny pro pouziti u starSich pacientti.

Pediatricka populace

Bezpecnost a t¢innost dakarbazinu u déti/dospivajicich ve véku < 15 let nebyla dosud stanovena. Neni
mozné poskytnout zadna zvlastni doporuceni pro pouziti dakarbazinu v pediatrické vékové skuping,
dokud nebudou k dispozici dalsi udaje.

Zpusob podani

Opatreni pred manipulaci nebo podavanim lécivého pripravku

Dakarbazin je citlivy na pisobeni svétla. V§echny rekonstituované roztoky maji byt vhodné chranény
pred svétlem i pti podavani (infuzni soupravou nepropoustéjici svétlo). P¥i podavani injekce/infuze je
tteba dbat na to, aby se zabranilo extravazaci do tkani, protoze to miize zpusobit lokalni bolest

a poskozeni tkané. Pokud dojde k extravazaci, je nutno injekci/infuzi okamzité prerusit a veskerou
zbyvajici ¢ast davky podat do jiné Zily.

Pied podanim dakarbazinu se doporucuje nejist, aby nauzea a zvraceni nemély zavazny charakter. Se
sekrety a zvratky se musi manipulovat s opatrnosti.

Néavod k rekonstituci tohoto 1é¢ivého piipravku pied jeho podanim je uveden v bod¢ 6.6.

Rychlost podavani
Dévky do 200 mg/m2 mohou byt podavany jako pomalé intraven6zni injekce. Vétsi davky (v rozmezi od
200 do 850 mg/m?) maji byt podavany jako i.v. infuze po dobu 15-30 minut.

Doporucuje se nejprve otestovat pruchodnost Zily proplachnutim 5 az 10 ml 0,9% infuzniho roztoku
chloridu sodného nebo 5% infuzniho roztoku glukdzy. Tytéz roztoky maji byt pouzity po infuzi pro
vyplachnuti veskerého zbyvajiciho 1é¢ivého pripravku z hadicek.

Po rekonstituci vodou na injekci bez dalsiho fedéni 0,9% infuznim roztokem chloridu sodného nebo 5%
infuznim roztokem glukdzy jsou ptipravky obsahujici 200 mg dakarbazinu hypoosmolarni (ptiblizné
100 mosmol/kg), a proto maji byt podavany spise pomalou intravendzni injekci, napt. po dobu 1 minuty,
namisto rychlého intravenozniho bolusu podaného béhem nékolika sekund.

4.3 Kontraindikace

Dakarbazin je kontraindikovan

- Vv piipadé hypersenzitivity na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bod¢ 6.1,
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- u t€hotnych nebo kojicich zen (viz bod 4.6),

- U pacientt S leukopenii a/nebo trombocytopenii,

- U pacientli se zavaznym onemocnénim jater nebo ledvin,

- pii soucasném ockovani proti zIuté zimnici nebo soucasném uzivani fotemustinu (viz bod 4.5).

4.4  Zvlastni upozornéni a opati‘eni pro pouZziti

Doporucuje se, aby byl dakarbazin podavan pouze pod dohledem onkologa, ktery ma vybaveni pro
pravidelné monitorovani klinickych, biochemickych a hematologickych t¢inkt béhem 1é¢by a po ni.

Pokud jsou pozorovany ptiznaky poruchy funkce jater nebo ledvin nebo piiznaky hypersenzitivni reakce
precitlivélosti, je nutné okamzité ukonceni 1é¢by. Pokud se vyskytne venookluzivni onemocnéni jater, je
dalsi 1écba dakarbazinem kontraindikovéana.

Poznamka: Odpovédny lékat si musi byt védom vzacné pozorované zavazné komplikace vyskytujici se
Vv prubéhu 1é¢by, kterd vyplyva z jaterni nekrozy v dusledku okluze intrahepatalnich zil. Je tedy nutné
pravidelné monitorovani velikosti a funkce jater a krevniho obrazu (zejména eozinofilt). V jednotlivych
ptipadech suspektniho venookluzivniho onemocnéni byla uspésna casna 1écba vysokymi davkami
kortikosteroida (napiiklad hydrokortizonu v davce 300 mg/den) s fibrinolytiky nebo bez fibrinolytik,
napt. heparinu nebo aktivatoru tkanového plazminogenu (viz bod 4.8).

Dlouhodoba terapie mize zplisobit kumulativni toxicitu kostni diené. Mozny tutlum kostni diené vyzaduje
peclivé monitorovani poctu leukocytt, erytrocytd a trombocytd. Hematopoeticka toxicita mize vyzadovat
docasné pozastaveni nebo ukonceni 1écby.

Extravazace 1é¢ivého piipravku béhem i.v. podani mtze vést K tkafiovému poskozeni a silné bolesti.

Je tieba se vyhnout soucasnému pouziti fenytoinu, protoze snizena absorpce fenytoinu
z gastrointestinalniho traktu maze pacienta predisponovat ke kie¢im (viz bod 4.5).

Kromé toho je dakarbazin stfedné silné imunosupresivum. Podavani zivych (nebo atenuovanych zivych)
vakcin pacientiim s oslabenou imunitou v dusledku podavani cytostatik, napt. dakarbazinu, mize zpusobit
vazné nebo fatalni infekce. Pacienti, kterym je podavan dakarbazin, nesmi byt o¢kovani zivymi
vakcinami. Mohou byt pouZity inaktivované vakciny, pokud jsou k dispozici.

V prub&hu chemoterapie Se nemaji uzivat hepatotoxickeé 1é¢ivé piipravky a alkohol.

Zeny ve fertilnim véku / antikoncepce u muii a Zen

Vzhledem ke genotoxickému potencidlu dakarbazinu (viz bod 5.3) musi zeny ve fertilnim véku béhem
1é¢by piipravkem Dacarbazine medac a jesté 6 mésict po ukonceni terapie pouZzivat G¢innd antikoncepéni
opatteni.

Muzim se doporucuje, aby béhem 1é¢by piipravkem Dacarbazine medac a jesté 3 mésice po ukonceni
terapie pouzivali u¢inna antikoncepcni opatieni a aby béhem této doby nezplodili dité.

Pacientky, které zvazuji t€hotenstvi, maji po skonc¢eni obdobi pouzivani antikoncepce vyhledat sluzby
genetického poradenstvi (viz bod 4.6).

Pediatricka populace
Dakarbazin se nedoporucuje pro pouziti u pediatrické populace, dokud nebudou k dispozici dalsi udaje.

Opatteni pii manipulaci jsou uvedena v bodé 6.6.
4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

V ptipadé predchozi nebo soucasné 1é¢by, ktera ma neptiznivé U¢inky na kostni dien (zejména
cytostatika, ozafovani), jsou mozné myelotoxické interakce.
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Nebyly provedeny studie zkoumajici pfitomnost fenotypového metabolismu, ale byla identifikovana
hydroxylace parentalni slou¢eniny na metabolity s protinddorovou aktivitou.

Dakarbazin je metabolizovan cytochromem P450 (CYP1Al, CYP1A2 a CYP2EL). Toto je tieba vzit
do tivahy, pokud jsou soucasné podavany dalsi 1é¢ivé ptipravky, které jsou metabolizovany stejnymi
jaternimi enzymy.

Dakarbazin muze zvysit u¢inek methoxypsoralenu v disledku fotosenzibilizace.

Soucasné podani vakciny proti zluté zimnici je kontraindikovano vzhledem k riziku fatdlniho
systémového onemocnéni (viz bod 4.3).

Je tfeba se vyvarovat soucasnému podavani atenuovanych Zivych vakcin vzhledem k riziku systémového,
potencialné fatalniho onemocnéni. Riziko je pravdépodobnéjsi u pacientd, u nichz jiz nemoc zpusobila
imunosupresi. Doporucuje se pouZzivat inaktivovanou vakcinu, pokud je k dispozici (poliomyelitida, viz
také bod 4.4).

U malignich onemocnéni je zvySené riziko trombdzy, a proto je bézné sou¢asné podavani antikoagulancii.
V piipadé, Zze ma pacient uzivat peroralni antikoagulancia, musi byt zvySena frekvence monitorovani INR
kvuli velké interindividudlni variabilité v koagulaci a kvtili mozné interakci mezi antikoagulancii

a cytostatiky.

Soucasné pouziti s fenytoinem muiize zpuisobit snizenou absorpci fenytoinu z gastrointestinalniho traktu
a mize pacienta predisponovat ke kie¢im (viz bod 4.4).

Soucasné pouziti cyklosporinu (a v nékterych piipadech takrolimu) je tieba peclivé zvazit, protoze tyto
latky mohou zptsobit nadmérnou imunosupresi a lymfoproliferaci.

Soucasné pouziti fotemustinu miize zpusobit akutni plicni toxicitu (syndrom respiracni tisné dospélych).
Fotemustin a dakarbazin se nesmi pouzivat soucasné. Dakarbazin je mozné pouzit pouze za dobu delsi
nez jeden tyden po podani fotemustinu.

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi

Bylo prokazano, Ze u zvitat je dakarbazin mutagenni, teratogenni a kancerogenni. Je tieba pfedpokladat,
Ze u lidi existuje zvySené riziko teratogennich u¢inki. Ptipravek Dacarbazine medac je tedy v t€hotenstvi
kontraindikovan (viz bod 4.3).

Zeny ve fertilnim v&ku / antikoncepce u muZi a Zen

Vzhledem ke genotoxickému potencialu dakarbazinu (viz bod 5.3) musi Zeny ve fertilnim véku béhem
1é¢by ptipravkem Dacarbazine medac a jesté 6 mésict po ukonéeni terapie pouzivat i¢inna antikoncepéni
opatieni. Muzim se doporucuje, aby béhem 1é¢by ptipravkem Dacarbazine medac a jesté 3 mésice po
ukonceni terapie pouZzivali uc¢inné antikoncep¢ni opatfeni a aby béhem této doby nezplodili dite.

Kojeni
Podavani pripravku Dacarbazine medac je béhem kojeni kontraindikovano (viz bod 4.3). Neni znamo,
zda se dakarbazin/metabolity vylu¢uji do lidského matei'ského mléka.

Fertilita

Vzhledem ke genotoxickému potencialu dakarbazinu se doporucuje, aby se pacienti pied zahajenim 1é¢by
dakarbazinem obratili na poradenskou sluzbu pro zachovani fertility. Pacienti maji byt pouceni, aby po
skonceni 1écby dakarbazinem vyhledali sluzby genetického poradenstvi.

4.7  U&inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje

Dakarbazin ma maly vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje vzhledem ke svym nezadoucim u¢inkiim
na centralni nervovy systém, nebo v disledku nauzey a zvraceni.
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4.8 Nezadouci ucinky

Frekvence

Velmi ¢asté (> 1/10)

Casté (> 1/100 az < 1/10)

Méné casté (= 1/1000 az < 1/100)

Vzé&cné (> 1/10000 az < 1/1000)

Velmi vzacné (< 1/10000)

Neni znamo (z dostupnych tdaju nelze urcit)

Nejcastéji hlasené nezadouci ucinky jsou gastrointestinalni poruchy (anorexie, nauzea a zvraceni)

a poruchy krve a lymfatického systému, napi. anemie, leukopenie a trombocytopenie. Posledné uvedené
nezadouci G¢inky jsou zavislé na davce a opozdéné, piic¢emz nejnizsi hodnoty se asto objevuji az za 3 az
4 tydny.

Infekce a infestace Méng Casté

Infekce

Poruchy krve a lymfatického systému Casté

Anemie, leukopenie, trombocytopenie
Vzacné

Pancytopenie, agranulocyt6za

Poruchy imunitniho systému Vzacné

Anafylaktické reakce

Poruchy nervového systému Vzacné

Bolest hlavy, poruchy vidéni, zmatenost,
letargie, kieCe, parestezie obliceje

Cévni poruchy Vzacné

Zarudnuti obliceje

Gastrointestinalni poruchy Casté

Anorexie, nauzea, zvraceni

Vzacné

Prijjem

Poruchy jater a zlu¢ovych cest Vzacné

Jaterni nekréza v dusledku venookluzivniho
onemocnéni jater (veno-occlusive disease,VOD),
fatalni Budd-Chiariho syndrom

Poruchy ledvin a mo¢ovych cest Vzécné
Porucha funkce ledvin
Poruchy ktize a podkozni tkané M¢né Casté
Alopecie, hyperpigmentace, fotosenzitivita
Vzacne
Erytém, makulopapularni exantém, koptivka
Celkoveé poruchy a reakce v misté Mén¢ Casté
aplikace Ptiznaky podobné chiipce
Vzécné
Podrazdéni v misté aplikace
VysSetieni Vzécné

Zvyseni jaternich enzymi (napf. alkalické
fosfatazy, AST, ALT), zvyseni
laktatdehydrogenazy (LDH), zvyseni kreatininu
Vv krvi a mocoviny V Krvi

Popis vybranych nezadoucich ucinkt
Casto pozorované zmény v krevnim obraze (anemie, leukopenie, trombocytopenie) jsou zavislé na davce
a opozdéné, nejnizsi hodnoty se ¢asto objevuji az za 3 az 4 tydny.
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Béhem podani dakarbazinu nebo ¢asto az za nékolik dni po podani dakarbazinu jsou pfilezitostné
pozorovany piiznaky podobné chiipce s vyerpanim, zimnici, hore¢kou a bolesti svali. Tyto poruchy se
mohou opakovat s dalsi infuzi.

Po podani dakarbazinu v monoterapii nebo v kombinovanych typech 1é¢by byla vzacné pozorovana
nekrdza jater v disledku okluze intrahepatélnich Zil (venookluzivni jaterni onemocnéni, Budd-Chiariho
syndrom). Obecné se syndrom vyskytl béhem druhého cyklu 1é¢by. Piiznaky zahrnovaly horecku,
eozinofilii, bolest bficha, zvétseni jater, Zloutenku a Sok, ktery se rychle zhorsil béhem nékolika hodin
nebo dni. Protoze byly popsany fatalni nasledky, musi byt vénovana zvlastni péce ¢astému monitorovani
velikosti a funkce jater a krevniho obrazu (zejména eozinofild). V jednotlivych ptipadech suspektniho
venookluzivniho onemocnéni byla uspé$na ¢asna 1é¢ba vysokymi davkami kortikosteroida (naptiklad
hydrokortizonu v davce 300 mg/den) s fibrinolytiky nebo bez fibrinolytik, napi. heparinu nebo aktivatoru
tkanového plazminogenu (viz bod 4.2 a 4.4).

Predpoklada se, ze podrazdéni v misté aplikace a nékteré ze systémovych nezadoucich u€inkd jsou
vysledkem tvorby fotodegradacnich produktd.

Porucha funkce ledvin se zvySenymi krevnimi hladinami latek, které se obligatorné vylucuji moci, je
vzacna.

Kratce po injekci se mohou objevit parestezie a zarudnuti obliceje.

Vzacné jsou pozorovany alergické reakce na kiizi ve formé erytému, makulopapulézniho exantému nebo
kopftivky.
Ocekava se, ze netimyslné paravenozni injekce vyvola lokalni bolest a nekrézu.

HI4seni podezifeni na nezddouci ucinky

HlaSeni podezfeni na nezadouci U¢inky po registraci 1éCivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokracovat ve sledovani poméru ptinosi a rizik 16¢ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci ti¢inky na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

49 Predavkovani

Primarnimi ocekédvanymi komplikacemi predavkovani jsou zavazny utlum kostni dfen¢ a ptipadné aplazie

sv v

a trombocyti mize byt 4 tydny. | v pfipadé pouhého podezieni na predavkovani je nezbytné dlouhodobé
peclivé hematologické monitorovani.

Na ptedavkovani dakarbazinem neexistuje zadné znamé antidotum. Musi byt tedy vénovana zvlastni péce
tomu, aby se zabranilo predavkovani timto 1é¢ivym pfipravkem.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: jiné alkyla¢ni latky, ATC kod: LO1AX04

Mechanismus t¢inku

Dakarbazin je cytostatikum. Antineoplasticky uéinek je zptisoben inhibici buné¢ného ristu, ktery je

nezavisly na bunééném cyklu, a inhibici syntézy DNA. Byl také prokazan alkyla¢ni Géinek
a dakarbazinem mohou byt také ovlivnény dalsi cytostatické mechanismy.
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Piedpoklada se, ze dakarbazin sam o sob& nevykazuje antineoplasticky ucinek. AvSak mikrozomalni
N-demethylaci je rychle konvertovan na 5-aminoimidazol-4-karboxamid a methylovy kationt, ktery je
zodpovédny za alkyla¢ni ucinek 1éCivého pripravku.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Distribuce

Po intraven6znim podani je dakarbazin rychle distribuovan do tkani. Vazba na plazmatické bilkoviny je
5 %. Kinetika v plazmé je dvoufazovd; pocateéni (distribu¢ni) polocas je pouze 20 minut, terminalni
polocas je 0,5-3,5 hodiny.

Biotransformace

Dakarbazin je neaktivni, dokud neni metabolizovan v jatrech cytochromem P450 za vzniku
reaktivnich N-demethylovanych druhit HMMTIC a MTIC. Tento proces je katalyzovan CYP1A1L,
CYP1A2 a CYP2EL. MTIC je dale metabolizovan na 5-aminoimidazol-4-karboxamid (AIC).

Eliminace
Dakarbazin je metabolizovan hlavné v jatrech hydroxylaci a demethylaci, pfiblizné 20-50 % latky se
vylucuje v nemodifikované formé ledvinami prostfednictvim renalni tubularni sekrece.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpe¢nosti

V disledku svych farmakodynamickych vlastnosti dakarbazin vykazuje mutagenni, kancerogenni
a teratogenni ucinky, které jsou zjistitelné v experimentalnich testovacich systémech.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Seznam pomocnych latek
Kyselina citronova bezvoda a mannitol.
6.2 Inkompatibility

Roztok dakarbazinu je chemicky nekompatibilni s heparinem, hydrokortizonem, L-cysteinem
a hydrogenuhli¢itanem sodnym.

6.3 Doba pouZzitelnosti

3 roky.

Doba pouzitelnosti rekonstituovaného roztoku ptipravku Dacarbazine medac:

Chemicka a fyzikalni stabilita rekonstituovaného piipravku byla prokazana po dobu 48 hodin pfi teploté
2 °C -8 °C, pti¢emz roztok byl chranény pted svétlem.

Z mikrobiologického hlediska je tfeba rekonstituovany ptipravek pouzit okamzité. Jestlize neni pouzit
okamzité, zodpovida za podminky a dobu uchovavani rekonstituovaného piipravku pied pouzitim

uzivatel a bézné doba uchovavani nema byt delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud rekonstituce
neprobehla za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Doba pouzitelnosti rekonstituovaného a dale naredéného roztoku ptipravku Dacarbazine medac:
Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni byla u rekonstituovaného a dale natedéného roztoku prokazana
u roztoku chranéného pred svétlem v polyethylenovych obalech i sklenénych lahvich po dobu 24 hodin
pii teploté 2 °C — 8 °C. Naredéni rekonstituovaného roztoku by mélo byt provedeno okamzité, jakmile je
ptipravek zcela rekonstituovan. Z mikrobiologického hlediska se musi rekonstituovany a dale nafedény
roztok pouzit okamzite.
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6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.
Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého piipravku po jeho rekonstituci jsou uvedeny v bodé¢ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah baleni

Pipravek Dacarbazine medac je dodavan jako sterilni prasek pro injekéni/infuzni roztok v jednodavkovych
injekénich lahvi¢kach vyrobenych z hnédého skla (ttidy I, Ph. Eur.) a uzavienych zatkou z butylové pryze.
Jedna krabicka piipravku Dacarbazine medac obsahuje 10 injekénich lahvicek.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opati‘eni pro likvidaci pFipravku a pro zachazeni s nim

Doporuceni pro bezpecné zachazeni

Dakarbazin je antineoplasticka latka. Pfed zahajenim podavani musi byt dodrZzeny mistni pokyny pro
zachdazeni s cytotoxickymi latkami.

Dakarbazin mé otevirat pouze vyskoleny personal a stejné jako u vSech cytotoxickych latek maji byt
pfijata opatieni, aby se zabranilo expozici personélu. Obecné je tieba zabranit manipulaci

s cytotoxickymi 1é¢ivymi ptipravky v priab&hu t€hotenstvi. Pfiprava roztoku pro podavani ma byt
provadéna na uréené pracovni plose a ma probihat nad omyvatelnym podnosem nebo jednordzovym
savym papirem podloZenym plastovym materialem.

Je tieba pouzivat vhodnou pomticku na ochranu o¢i, jednorazové rukavice, obli¢ejovou masku

a jednorazovou zastéru. Injekéni stiikacky a infuzni sety musi byt peclive sestaveny, aby se zabranilo
Uniku tekutiny (je doporu¢eno pouziti koncovek luer).

Po dokonéeni musi byt veskery exponovany povrch dukladné o¢istén a je tfeba umyt si ruce a oblice;j.

V ptipadé rozliti je tfeba, aby si manipulanti nasadili rukavice, obli¢ejové masky, pomiicky na ochranu oci
a jednorazovou zastéru a vytieli rozlitou latku savym materialem piipravenym v daném prostoru pro tento
ucel. Oblast pak ma byt vycisténa a veskery kontaminovany material pfenesen do pytle nebo kose na
cytotoxicky rozlity material nebo zapecetén pro spaleni.

Piiprava pro intravenOzni podavani
Roztoky dakarbazinu se pfipravuji bezprostiedné pted pouzitim.

Dakarbazin je citlivy na pusobeni svétla. Béhem podavani musi byt infuzni vak a infuzni souprava
chranény pted expozici dennimu svétlu, napf. pouzitim infuzni soupravy z PVC nepropoustéjici svétlo.
Bézné infuzni soupravy musi byt zabaleny napi. do folii nepropoustéjicich UV zateni.

Priprava pripravku Dacarbazine medac

Asepticky pieneste 20 ml vody na injekci do injek¢ni lahvicky a protiepavejte, dokud nevznikne roztok.
Tento Cerstvé pripraveny roztok, ktery obsahuje 10 mg/ml dakarbazinu (hustota roztoku: p = 1,007 g/ml),
se podava jako pomala injekce.

Pro ptipravu ptipravku Dacarbazine medac pro i.v. infuzi se cerstvé pfipraveny roztok dale naredi 200—
300 ml 0,9% infuzniho roztoku chloridu sodného nebo 5% infuzniho roztoku gluk6zy. Tento roztok se
podava jako kratkodoba infuze po dobu mezi 15-30 minutami.

Piipravek Dacarbazine medac 200 mg je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Natedény infuzni
roztok ma byt vizualné zkontrolovan a maji byt pouZity pouze ¢iré roztoky bez ¢astic. Nepouzivejte
roztok, pokud jsou pfitomny Céstice.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky. To
plati také pro roztoky, u nichz doslo k vizualni zméné produktu.
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