Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Dacarbazine medac 500 mg Infuusiokuiva-aine, liuosta varten
Dacarbazine medac 1000 mg Infuusiokuiva-aine, liuosta varten

dakarbatsiini

Lue tdma& pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen, silla se sisaltaa

sinulle tarkeita tietoja.

. Sailytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, k&danny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mita Dacarbazine medac on ja mihin sita kaytetdan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin saat Dacarbazine medac -valmistetta
Miten Dacarbazine medac -valmistetta kéytetéan

Mahdolliset haittavaikutukset

Dacarbazine medac -valmisteen séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

g wdE

1. Mita Dacarbazine medac on ja mihin sitd kdytetaan

Dakarbatsiini kuuluu solunsalpaajien ladkeryhmaén. Tahan ryhméaan kuuluvat laékeaineet vaikuttavat
sybpasolujen kasvuun.

Laakari on madrannyt Dacarbazine medac -valmistetta syovan hoitoon, kun kyseessa on esimerkiksi

o pitkélle edennyt maligni melanooma (ihosy6pé)

o Hodgkinin tauti (lymfoomakudossyopé)

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

Dacarbazine medac -valmistetta voi kéayttéda yhdessé muiden solunsalpaajien kanssa.

Dakarbatsiinia, jota Dacarbazine medac sisaltad, voidaan joskus kayttdd myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin saat Dacarbazine medac -valmistetta

Sinulle ei anneta Dacarbazine medac -valmistetta

. jos olet allerginen dakarbatsiinille tai timan la4kkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

. jos veresi valkosolujen ja/tai verihiutaleiden méara on pieni (leukopenia ja/tai
trombosytopenia)

. jos sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus
. jos olet raskaana tai imetat
. yhdessa keltakuumerokotteen kanssa tai samaan aikaan fotemustiinin kanssa.

Varoitukset ja varotoimet
Keskustele 1&dakarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin saat
Dacarbazine medac -valmistetta.
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Kokeet ja tarkistukset

o Ennen jokaista antokertaa sinulta otetaan verikokeita, joiden avulla tarkistetaan, etta verisolujesi
maard on riittdva tdman valmisteen vastaanottamiseen.

o Myos maksasi ja munuaistesi toimintaa seurataan.

Muut ladkevalmisteet ja Dacarbazine medac
Kerro laékérille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan otat tai olet &skettéin ottanut tai saatat
ottaa muita ladkkeita.

Minkaan ladkehoidon kéayttamista laakarin tietdmatta ei suositella, silla talla valmisteella voi olla

yhteisvaikutuksia muiden laakkeiden kanssa.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos kaytat tai saat mitd tahansa seuraavista

hoitomuodoista:

. Sédehoito tai muut kasvaimen kasvua heikentévét laékkeet (solunsalpaajahoito). Naiden
laékkeiden kayttd yhdessa Dacarbazine medac -valmisteen kanssa voi vahingoittaa luuydintasi.

. Muut ladkkeet, jotka metaboloituvat P450-sytokromi-nimisten maksaentsyymien jarjestelman
kautta.
. Metoksipsoraleeni, jota kdytetddn iho-ongelmiin, kuten psoriasikseen ja ekseemaan.

Dacarbazine medac -valmisteen kayttd yhdessa metoksipsoraleenin kanssa voi herkistaa sinut
auringonvalolle (fotosensibilisaatio).

. Fenytoiini — dakarbatsiinin ja fenytoiinin samanaikainen kaytto voi kasvattaa kohtausten
(kouristusten) todennakdisyytta.

. Siklosporiini tai takrolimuusi — ndma laékkeet voivat heikentdd immuunijarjestelmaasi.

. Fotemustiini — &l kdytd Dacarbazine medac -valmistetta alle viikko fotemustiinin saamisen
jalkeen, jotta keuhkosi eivat vahingoittuisi.

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

Laakari paattad, annetaanko sinulle verenkiertoa parantavia laakkeita, ja tarkistaa veresi
hyytymistaipumuksen.

Eri rokotetyyppejé koskevat eri ohjeet:

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

. El&véat rokotteet — et saa ottaa elavaa rokotetta, jos saat Dacarbazine medac -valmistetta. Tdma
johtuu siitd, ettd Dacarbazine medac saattaa heikentad immuunijarjestelmaasi ja tehda sinusta
alttiimman vakavalle infektiolle.

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

Dacarbazine medac ruuan ja alkoholin kanssa

o Al sy6 juuri ennen kuin saat Dacarbazine medac -valmistetta. Nain menetellen saatat vahenta
pahoinvointia tai oksentelua.

o Solunsalpaajahoidon aikana ei saa juoda alkoholia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta neuvoa ennen tdman ladkkeen kayttoa.

Ladkevalmiste voi olla haitallinen syntymattomalle lapsellesi.

Al kayta dakarbatsiinia, jos olet raskaana, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista.

Al4 imet4, kun sinua hoidetaan Dacarbazine medac -valmisteella.

Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi / ehkéisy miehilla ja naisilla
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Jos olet nainen ja haluat tulla raskaaksi, sinun olisi hyva keskustella ladkarin kanssa, sill& hén voi
ohjata sinut erikoislaakarin vastaanotolle ennen suunniteltua hoidon aloitusta ja hoidon jalkeen.

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

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kéytettavé tehokasta ehkaisyé dakarbatsiinihoidon aikana ja

6 kuukautta hoidon paattymisen jalkeen.

Miesten on kaytettava tehokasta ehkaisya ja valtettavé lapsen siittdmista dakarbatsiinihoidon aikana ja
3 kuukautta hoidon paattymisen jalkeen.

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 kdyttaa koneita hoitokuurien vélilld, paitsi jos sinulla on huimausta tai tunnet
olosi epavarmaksi.

Ladke voi heikentad kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehda tarkkaa keskittymisté vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ladkehoidon aikana. Laékkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilékunnan kanssa, jos olet epavarma.

3. Miten Dacarbazine medac -valmistetta kdytetaan

Tata ladkevalmistetta annetaan sinulle onkologiaan (sy6péatauteihin) tai hematologiaan
(verisairauksiin) erikoistuneen l&akarin valvonnassa. Sinua seurataan sdannollisesti haittavaikutusten
varalta hoitosi aikana ja sen jélkeen.

Miten Dacarbazine medac -valmistetta annetaan
Ladakari tai sairaanhoitaja antaa sinulle Dacarbazine medac -valmistetta laskimoinfuusiona (infuusiona
laskimoon) — tama kestaa 20-30 minuulttia.

Juuri ennen kuin sinulle annetaan taté ladkevalmistetta, Dacarbazine medac -kuiva-aine liuotetaan
50 ml:aan injektiovettd ja laimennetaan sitten edelleen 200-300 ml:lla isotonista natriumkloridia tai
5 %:n vahvuista glukoosiliuosta infuusiota varten.

Miten paljon Dacarbazine medac -valmistetta sinulle annetaan

Laakari laskee sinulle annettavan annoksen. Sen suuruus riippuu syopatyypistasi ja siitd, miten pitkalle
se on edennyt, kehosi pinta-alasta (m?2), verisolujesi madarasta ja muista talla hetkella saamistasi
syopélaékkeista tai -hoidoista. Hoitava ladkari myos paattaa yksilollisesti, miten kauan saat
Dacarbazine medac -valmistetta.

Laakari saattaa muuttaa annostasi ja annosvéliési verikokeiden tulosten , yleisen terveydentilasi,
muiden hoitojesi seké ladkevalmisteelle saamasi vasteen perusteella. Jos sinulla on kysymyksié
hoidostasi, kd&nny ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkil6kunnan puoleen.

Ihosydpa (etépesdkkeinen pahanlaatuinen melanooma)

Tavallinen annos on 200-250 mg kehon pinta-alan neliometrid (m?) kohden kerran vuorokaudessa.
Sinulle annetaan t&mé& annos 5 perakkaisend péivana 3 viikon vélein. Se annetaan nopeana injektiona
laskimoon tai hitaana, 15—-30 minuuttia kestavana infuusiona laskimoon.

Vaihtoehtoisesti sinulle voidaan antaa yksi suuri annos, jonka koko on 850-1000 mg kehon pinta-alan
nelidmetrid (m2) kohden, 3 viikon vélein. Se annetaan hitaana infuusiona laskimoon.

Imukudossydpéa (Hodgkinin tauti)

Tavallinen annos on 375 mg kehon pinta-alan neliémetrid (m?2) kohden 15 péivén vélein. Sinulle
annetaan myo6s doksorubisiini-, bleomysiini- ja vinblastiini-nimisia la&kkeita (tat4 yhdistelméaa
kutsutaan ABVD-hoidoksi). Ne annetaan hitaana infuusiona laskimoon.
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Lihasten, rasvakudoksen, sidekudoksen, verisuonten tai muiden elimiston tukikudosten sy6pa
(pehmytkudossarkooma)

Tavallinen annos on 250 mg kehon pinta-alan neliémetrid (m2) kohden kerran paivéssa. Sinulle
annetaan tdméa annos 5 perakkaisend paivana 3 viikon valein. Se annetaan hitaana, 15-30 minuuttia
kestavana infuusiona laskimoon.

Sinulle annetaan myds doksorubisiini-nimista laaketta (tata yhdistelmaé kutsutaan ADIC-hoidoksi).

Potilaat, joilla on munuais- tai maksaongelmia

Jos sinulla on lievié tai kohtalaisia munuais- tai maksaongelmia, l&akeannostasi ei tavallisesti tarvitse
pienentad. Jos sinulla on sek&d munuais- ettd maksaongelmia, kehollasi kestaa kauemmin kayttaa laake
ja poistaa se jarjestelmastasi. Laakarisi saattaa antaa sinulle pienemman annoksen téta ladketta.

lakkaat henkilot
Dacarbazine medac -valmisteen kaytosta iakkéille henkil6ille ei ole olemassa erityisohjeita.

Kaytto lapsille
Taman ladkkeen kaytosta lapsille ei voida antaa laakarille erityissuosituksia, ennen kuin lisétietoja on
saatavilla.

Varotoimet l1ddkkeen antamisen aikana
Dakarbatsiini on herkké valolle. L&&kéri tai sairaanhoitaja, joka antaa sinulle tata ld&kevalmistetta,
varmistaa, ettd ladkevalmiste suojataan paivanvalolta antamisen aikana.

Jos olet ottanut enemman Dacarbazine medac -valmistetta kuin sinun pitaisi
Jos uskot, etté sinulle on annettu liian paljon Dacarbazine medac -valmistetta, kerro l1aakarille tai
sairaanhoitajalle valittémasti.

. Jos yliannostusta epdillaan, verisolujesi mééara tarkistetaan ja tukitoimenpiteet, kuten
verensiirrot, voivat olla tarpeen.

. Yliannostus aiheuttaa vaikeita vaurioita luuytimellesi (luuydintoksisuus). T&mé voi johtaa
luuytimesi taydelliseen toimimattomuuteen (luuydinaplasia). Tama voi viivastya enintddn 2
viikolla.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladketta vahingossa, ota aina
yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 [Suomessa, 112 Ruotsissa))
riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulla on kysymyksia taman ladkkeen kaytosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, taimakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niité saa.
Ladkarisi keskustelee niista kanssasi ja kertoo sinulle hoitoosi liittyvista riskeista ja hyodyista.

Kerro laékérille valittomasti, jos huomaat mité tahansa seuraavista haittavaikutuksista:

. infektio-oireet, kuten kiped kurkku ja kuume

. poikkeavat mustelmat tai poikkeava verenvuoto

. aarimmainen vasymys

. jatkuva tai vaikea oksentelu tai ripuli

. vaikea allerginen reaktio — sinulla saattaa ilmeta akillinen kutiava ihottuma, kétesi, jalkasi,
nilkkasi, kasvosi, huulesi, suusi tai kurkkusi saattavat turvota (miké voi tehda nielemisesta tai
hengittdmisesta vaikeaa) tai saatat tuntea pyortyvasi

. maksaongelmista johtuva ihon tai silmien kellertavyys

pal (FI-Finnish-Swedish) Dacarbazine medac 500 mg/1000 mg, Powder for solution for injection or infusion
National version: 31.08.2023



. aivoihin tai hermoihin liittyvien ongelmien oireet, kuten paénsarky, hamartynyt nako,
kouristuskohtaukset, sekavuus, uneliaisuus tai kasvojen tunnottomuus tai kihelmginti

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

Nama kaikki ovat vakavia haittavaikutuksia. Sinun on ehka hakeuduttava sairaalahoitoon.
Seuraavia muita haittavaikutuksia voi esiintyé:

Yleiset (saattaa esiintyé enintddn 1 potilaalla kymmenesta)

. punasolujen maaran lasku (anemia) ja/tai valkosolujen maarén lasku (leukopenia) ja/tai
verihiutaleiden maéran lasku veressa (trombosytopenia).
Muutokset verisolujesi madrissa riippuvat annoksesta ja ilmenevat viiveella. Pienimmat arvot
esiintyvat usein vasta 3—4 viikon jélkeen.

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

Melko harvinaiset (saattaa esiintya enintaan 1 potilaalla sadasta)

. hiusten l1ahto (alopesia)

. ihon varin lisdéntyminen (hyperpigmentaatio)

. ihon valoherkkyys

. flunssaan viittaavat oireet yhdessa uupumuksen, kylmanvareiden, kuumeen ja lihaskivun kanssa.
N&maé oireet voivat esiintya ladkevalmisteen antamisen aikana tai muutama péaiva sen jalkeen.
Ne voivat myds palata seuraavan kerran, kun saat dakarbatsiinia.

. infektiot.

Harvinaiset (saattaa esiintyé enintdén 1 potilaalla tuhannesta)

. kaikkien verisolujen mééaran lasku (pansytopenia)

. tietyntyyppisten valkosolujen, granulosyyttien, madran huomattava lasku (agranulosytoosi)

. vaikea allerginen (anafylaktinen) reaktio, josta seuraa esimerkiksi verenpaineen lasku, kasien,
jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun ja kurkun turpoaminen, joka voi aiheuttaa nielemis-
tai hengitysvaikeuksia, nopea pulssi, nokkosihottuma ja yleinen kutina tai ihon punoitus

. paansarky

. heikentynyt nako

. sekavuus

. heikotus

. kohtaukset (kouristukset)

. epénormaalit tuntemukset kasvoissa (parestesia), kasvojen tunnottomuus ja punastuminen pian
pistoksen jalkeen

. ripuli

. maksan entsyymitason kohoaminen

. munuaisten toiminnan heikkeneminen

. ihon punoitus (eryteema)

. akilliset ihottumat (makulopapulaarinen eksanteema)

. nokkosihottuma (urtikaria)

. antokohdan arsytys.

Jos ladkettd pistetddn vahingossa suonta ympardivaan kudokseen, tasta voi seurata kipua ja
kudosvaurioita.

Saatat saada yhden tai useamman ndista oireista. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista
laakarille tai apteekkihenkilokunnalle.
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Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista l4&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista my6s suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Dacarbazine medac -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata 1aaketts etiketissa ja kotelossa mainitun viimeisen kéayttopaivamaaran (EXP) jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Sailyté alle 25°C. Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkké valolle.

Kayttokuntoon saatettu Dacarbazine medac —liuos

Kéayttokuntoon saatettujen Dacarbazine medac -liuosten on osoitettu olevan stabiileja 48 tunnin ajan
2 — 8 °C:ssa sdilytettying, kun liuos suojataan valolta. Mikrobiologiselta kannalta valmiste tulee
kayttda valittomasti. Jos valmistetta ei kéytetd valittomasti, kaytonaikaiset sailytysajat ja -olosuhteet
ennen kayttoa ovat kdyttajan vastuulla. Kéyttokuntoon saatettua liuosta ei saa tavallisesti sdilyttaa
24 tuntia pidempadn 2 — 8 °C:ssa, ellei valmistetta ole saatettu kayttdvalmiiksi kontrolloiduissa ja
hyvaksytyissé aseptisissa olosuhteissa.

Kayttokuntoon saatettu ja edelleen laimennettu Dacarbazine medac —liuos

Kéyttokuntoon saatettun ja edelleen laimennettun Dacarbazine medac -liuoksen on osoitettu olevan
stabiili 24 tunnin ajan 2 — 8 °C:ssa, valolta suojattuna ja polyeteeniastiassa tai lasipullossa sdilytettyna.
Kéayttokuntoon saatettu liuos tulee laimentaa heti kun tuote on taysin liuennut. Mikrobiologiselta
kannalta k&yttokuntoon saatettu ja edelleen laimennettu Dacarbazine medac -liuos on myds suojattava
valolta ja kéytettava vélittdmasti.

Dacarbazine medac on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Jos osa valmisteesta jaa kayttamatta, ladkarin on havitettava se, samoin kuin liuokset, joiden
silmamaarainen ulkonako on muuttunut. Ladkarin on tarkistettava laimennettu infuusioneste
silmamadaraisesti, ja vain kirkkaita liuoksia, joissa ei ole hiukkasia, saa kayttaa.

6. Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

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

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

Yksi yhden annoksen Dacarbazine medac 500 mg -injektiopullo siséltdd 500 mg dakarbatsiinia
dakarbatsiinisitraattina.
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Kéyttokuntoon saattamisen ja lopullisen laimennuksen jalkeen Dacarbazine medac 500 mg siséltaa
1,4-2,0 mg/ml dakarbatsiinia.

Yksi yhden annoksen Dacarbazine medac 1000 mg -injektiopullo sisaltdd 1000 mg dakarbatsiinia
dakarbatsiinisitraattina.

Kéyttokuntoon saattamisen ja lopullisen laimennuksen jalkeen Dacarbazine medac 1000 mg siséltaa
2,8-4,0 mg/ml dakarbatsiinia.

Dacarbazine medac -injektiopullot toimitetaan 1 injektiopullon sisaltavissa pakkauksissa.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa

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

Talla ladkkeella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilla:

Slovakia: Dakarbazin medac
Suomi, Tshekki: Dacarbazine medac

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 31.08.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Suosituksia turvalliseen kasittelyyn

Dakarbatsiini on antineoplastinen aine, ja sité tulee kasitella samojen vakiokaytantdjen mukaisesti
kuin solunsalpaajia, joilla on mutageenisia, karsinogeenisia ja teratogeenisié vaikutuksia. Tarkista
paikalliset sytotoksisia aineita koskevat suositukset ennen aloittamista.

Vain koulutettu henkilokunta saa avata dakarbatsiinipakkauksen, ja kuten kaikkia sytotoksisia
la&keaineita kasiteltdessd, varotoimia henkilokunnan altistumisen valttdmiseksi on noudatettava.
Sytotoksisten ladkevalmisteiden kasittelyd on yleisesti ottaen véltettdva raskauden aikana. Liuoksen
valmistus antoa varten on tehtdva siihen tarkoitetulla kasittelyalueella ja pestavén alustan tai
kertakayttoisen, toiselta puolelta muovitetun, imupaperin ylapuolella.

Soveltuvia silmésuojia, kertakayttdisia kasineitd, kasvomaskia ja kertakdyttdista esiliinaa on
kaytettava. Ruiskut ja infuusiosetit on koottava varovasti vuotojen vélttdmiseksi (Luer lock -liitinten
kayttoa suositellaan).

Kun kayttd on péattynyt, altistuneet pinnat on puhdistettava huolellisesti ja k&det ja kasvot pestava.

Jos ilmenee vuotoa, kayttajien on puettava paélleen késineet, kasvomaski, silmésuojaimet ja
kertakayttoinen esiliina ja pyyhittava vuotanut aine imukykyiselld materiaalilla, jota on alueella
saatavilla taté tarkoitusta varten. Alue on tdman jalkeen puhdistettava ja kaikki kontaminoitunut
materiaali siirrettdva sytotoksista jatetta varten tarkoitettuun pussiin tai sdilioon tai suljettava
polttamista varten.
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Valmistaminen laskimonsisaista antoa varten
Dakarbatsiiniliuokset valmistetaan valittdmasti ennen kéyttoa.

Dakarbatsiini on herkké valolle. Antamisen aikana infuusioséilio ja antosetti on suojattava altistumiselta
paivéanvalolle esimerkiksi kayttamalla valolta suojaavia PV C-infuusiosettejd. Normaalit infuusiosetit on
kaarittava esimerkiksi UV-sateilya lapdiseméattdmaan folioon.

a) Dacarbazine medac 500 mg -valmisteen kayttékuntoon saattaminen ja laimentaminen:

Siirrd 50 ml injektionesteisiin kaytettavaa vetta aseptisesti injektiopulloon ja ravista, kunnes liuos on
muodostunut. Muodostunut liuos, joka siséltdd 10 mg/ml dakarbatsiinia (liuoksen tiheys: p = 1,007 g/ml),
on laimennettava 200-300 ml:lla 0,9 % natriumkloridi- tai 5 % glukoosiliuosta infuusiota varten. Tama
infuusioliuos, joka siséltaa 1,4—2,0 mg/ml dakarbatsiinia, on valmis laskimoinfuusiona annettavaksi, ja se
on annettava 20—30 minuutin aikana.

b) Dacarbazine medac 1000 mg -valmisteen kayttokuntoon saattaminen ja laimentaminen:

Siirrd 50 ml injektionesteisiin kaytettavaa vetta aseptisesti injektiopulloon ja ravista, kunnes liuos on
muodostunut. Muodostunut liuos, joka siséltad 20 mg/ml dakarbatsiinia (liuoksen tiheys: p = 1,015 g/ml),
on laimennettava edelleen 200-300 ml:lla 0,9 % natriumkloridi- tai 5 % glukoosiliuosta infuusiota varten.
Tama infuusioliuos, joka sisaltda 2,8-4,0 mg/ml dakarbatsiinia, on valmis laskimoinfuusiona annettavaksi,
ja se on annettava 20-30 minuutin aikana.

Dacarbazine medac 500 mg ja 1000 mg on tarkoitettu vain kertakéayttoon.
Laimennettu infuusione_gte on tarkistettava silmamaardisesti, ja vain kirkkaita liuoksia, joissa ei ole
hiukkasia, saa kayttaa. Ala kayta liuosta, jos siind on hiukkasia.

Kéyttdmaton valmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Tamé koskee myos
liuoksia, joiden silmaméaaréinen ulkon&kd on muuttunut.
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Bipacksedel: Information till patienten

Dacarbazine medac 500 mg pulver till infusionsvéatska, 16sning
Dacarbazine medac 1 000 mg pulver till infusionsvatska, 16sning

dakarbazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

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

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Dacarbazine medac ar och vad det anvéands for
Vad du behdver veta innan du far Dacarbazine medac
Hur du anvénder Dacarbazine medac

Eventuella biverkningar

Hur Dacarbazine medac ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U wdE

1. Vad Dacarbazine medac ar och vad det anvands for

Dakarbazin tillnor den grupp av lakemedel som kallas cytostatika. Dessa lakemedel paverkar
cancercellernas tillvaxt.

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

o framskridet malignt melanom (hudcancer)

o Hodgkins sjukdom (cancer i lymfvavnaden)

o mjukdelssarkom (cancer i muskler, fibrés vavnad, blodkarl eller andra stodjande vavnader i
kroppen).

Dacarbazine medac kan anvandas tillsammans med andra cytostatika.

Dakarbazin som finns i Dacarbazine medac kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdéver veta innan du far Dacarbazine medac

Du kommer inte att f& Dacarbazine medac

. om du &r allergisk mot dakarbazin eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6)

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

. om du har en allvarlig lever- eller njursjukdom

. om du ar gravid eller ammar

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

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

Prover och kontroller
o Du kommer att fa Iamna blodprover for att kontrollera att du har tillrackligt antal blodkroppar
for att fa detta lakemedel fore varje behandling.
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o Din lever- och njurfunktion kommer ocksa att kontrolleras.

Andra lakemedel och Dacarbazine medac
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Du ska inte genomga nagon medicinsk behandling utan att informera din lakare, eftersom detta

lakemedel och andra lakemedel kan paverka varandra.

Du ska i synnerhet tala om for din l&kare eller apotekspersonal om du anvander eller behandlas med

nagot av foljande:

. Stralbehandling eller andra lakemedel for att minska tumortillvaxt (kemoterapi). Anvandning av
dessa lakemedel tillsammans med Dacarbazine medac kan forvarra skadan pa benmargen.

. Andra lakemedel 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 k&nsligare for solljus (fotosensibilisering).

. Fenytoin — samtidig anvandning av dakarbazin och fenytoin kan gdra det mer sannolikt att du
far krampanfall (konvulsioner).

. Ciklosporin eller takrolimus — dessa ladkemedel kan férsvaga immunsystemet.

. Fotemustin — du ska inte anvanda Dacarbazine medac tidigare an en vecka efter att du fatt

fotemustin for att undvika skador pa lungorna.

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

Din lakare kommer att avgora om du ska fa lakemedel som forbattrar blodflodet och kontrollera
blodets levringsformaga.

Det finns olika rad for olika typer av vacciner:

. Vaccin mot 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 ar att Dacarbazine medac kan forsvaga ditt immunsystem och gora det mer sannolikt
att du far en allvarlig infektion.

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

Dacarbazine medac med mat och alkohol

o Du ska inte &ta 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.

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvénder detta lakemedel.

Lakemedlet kan skada ditt ofédda barn.

Du ska inte anvénda dakarbazin om du &r 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 &r kvinna och vill bli gravid ska du tala med din lakare eftersom hon eller han kan remittera dig
till en specialist fore planerad behandlingsstart och efter behandlingen.

Om du ar man rekommenderas du att soka radgivning om bevarande av sperma fore planerad
behandlingsstart.
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Fertila kvinnor ska anvénda effektiv preventivmetod under behandling med dakarbazin och i

6 manader efter avslutad behandling.

Man ska anvéanda effektiv preventivmetod och inte avla barn under behandling med dakarbazin och i
3 manader efter avslutad behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner

Din foérmaga att kora bil eller anvanda maskiner kan paverkas av biverkningar i centrala nervsystemet
(effekter pa hjarnan och nerverna) eller av illaméaende och krakningar, men det finns inget skal till
varfor du inte kan kora bil eller anvédnda maskiner mellan behandlingarna med detta lakemedel, om du
inte k&nner dig yr eller osaker.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar.

Beskrivning av dessa effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander Dacarbazine medac

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

Hur Dacarbazine medac ges
Dacarbazine medac kommer att ges till dig av en lakare eller sjukskoterska genom en intravends
infusion (infusion i en ven) — detta kommer att ta 20 till 30 minuter.

Omedelbart innan du far detta lakemedel kommer Dacarbazine medac pulver att Iosas i 50 ml vatten
for injektionsvétskor och darefter spadas ytterligare med 200-300 ml isoton natriumkloridlésning eller
5 % glukosldsning for infusion.

Hur mycket Dacarbazine medac du kommer att fa

Din lakare kommer att berakna den dos du kommer att fa. Detta beror pa vilken typ av cancer du har
och hur framskriden den ar, din kroppsyta (m2), blodvarden och andra cancerlakemedel eller
cancerbehandlingar som du for narvarande far. Den behandlande lakaren kommer ocksa att besluta
individuellt hur lange Dacarbazine medac kommer att ges till dig.

Din lakare kan andra din dos eller hur ofta dosering ges beroende pa dina blodprovsresultat, ditt
allmantillstand, ytterligare terapier och hur du svarar pa detta lakemedel. Om du har nagra fragor om
din behandling, kontakta lakare, sjukskéterska eller apotekspersonal.

Hudcancer (metastaserande malignt melanom)

Vanlig dos ar 200-250 mg per m2 kroppsyta, en gang per dag. Du far denna dos fem dagar i rad, var
tredje vecka. Dosen kommer att ges som en snabb injektion i en ven eller som en langsam 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 langsam infusion i en ven.

Cancer i lymfvéavnaden (Hodgkins sjukdom)

Vanlig dos ar 375 mg per m2 kroppsyta, var 15:e dag. Du kommer ocksa att fa lakemedel som kallas
doxorubicin, bleomycin och vinblastin (denna kombination kallas ABVD-kuren). Den kommer att ges
som en langsam infusion i en ven.
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Cancer i muskler, fett, fibervavnad, blodkarl och annan stédjevavnad i kroppen (mjukdelssarkom)
Vanlig dos ar 250 mg per m? kroppsyta, en gang per dag. Du far denna dos fem dagar i rad, var tredje
vecka. Den kommer att ges som en langsam infusion i en ven under 15-30 minuter.

Du kommer ocksa att fa ett Iakemedel som kallas doxorubicin (denna kombination kallas ADIC-
kuren).

Patienter med njur- eller leverproblem

Om du har antingen lindriga eller mattliga njur- eller leverproblem behover du vanligtvis inte fa
mindre av detta lakemedel. Om du har bade njur- och leverproblem kommer din kropp att behtva
langre tid for att anvanda eller avlagsna lakemedlet fran din kropp. Din lakare kan ge dig mindre av
detta l&kemedel.

Aldre personer
Det finns inga speciella anvisningar for anvandning av Dacarbazine medac hos &ldre personer.

Anvandning for barn
Inga speciella rekommendationer for anvandning av detta lakemedel hos barn kan ges till din lakare
forran ytterligare data blir tillgangliga.

Forsiktighet under administrering
Dakarbazin ar ljuskansligt. Lakaren eller skoterskan som ger dig detta lakemedel kommer att se till att
lakemedlet skyddas mot dagsljus under behandling.

Om du har tagit for stor mangd 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 misstanker en 6verdos kommer antalet blodkroppar att kontrolleras och stédjande
atgarder sasom transfusioner kan behdvas.

o En 6verdos skulle kunna orsaka allvarliga skador pa benmérgen (benmargstoxicitet). Detta kan
leda till total forlust av benmérgsfunktionen (benmérgsaplasi). Detta kan vara fordrojt med upp
till tva veckor.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta ldkare, 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 lakemedel, kontakta lakare eller apotekspersonal.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Din lakare kommer att diskutera dessa biverkningar med dig och férklara riskerna och fordelarna
med din behandling.

Tala omedelbart om for din lakare om du méarker nagot av féljande:

. Tecken pa infektion, sdsom ont i halsen och feber

. Onormala bldmérken eller blédningar

. Extrem trétthet

. Ihallande och kraftiga krakningar eller diarré

. Allvarlig allergisk reaktion — du kan uppleva plétsliga kliande hudutslag, svullnad av hénder,
fotter, vrister, ansikte, lappar, mun eller strupe (vilket kan gora det svart att svélja eller andas)
och du kan k&nna dig svimférdig

. Gulfargning av hud och 6gon pa grund av leverproblem

. Tecken pa hjarnrelaterade eller nervrelaterade problem, sasom huvudvark, dimsyn, krampanfall,
forvirring, hagloshet eller domningar och stickningar i ansiktet
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. Svara leverproblem beroende pa tilltappning av blodkérlen i levern (vends ocklusiv sjukdom
eller Budd-Chiaris syndrom) med forstoring av leverceller som kan vara livshotande. Om dessa
komplikationer misstanks kommer din l&kare att vélja ratt behandling for dig.

Alla dessa ar allvarliga biverkningar. Du kan behéva akut lakarvard.
Féljande andra biverkningar kan férekomma:

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

. Minskat antal roda blodkroppar (anemi), vita blodkroppar (leukopeni) och/eller blodplattar i
blodet (trombocytopeni)
Dessa forandringar av antalet blodkroppar ar dosberoende och fordrdjda, och de lagsta vardena
uppkommer forst efter 3 till 4 veckor

. Aptitloshet (anorexi), illamaende och krékningar (som kan vara mycket svara)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare)

. Haravfall (alopeci)

. Okad hudpigmentering (hyperpigmentering)

. Ljuskanslig hud (fotosensibilisering)

. Influensaliknande symtom med utmattning, frossbrytningar, feber och muskelvérk. Dessa
symtom kan uppsta under tiden du far lakemedlet eller nagra dagar efter att har fatt det. De kan
ocksa aterkomma nasta gang du far dakarbazin.

. Infektioner

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

. 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 hander, fotter,
vrister, ansikte, lappar, mun och strupe, vilket kan ge svarigheter att svalja eller andas, snabb
puls, nasselfeber och allmén klada eller hudrodnad

. Huvudvérk

. Nedsatt syn

. Forvirring

. Hagloshet

. Krampanfall (konvulsioner)

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

. Diarré

. Forhojda leverenzymer

. Nedsatt njurfunktion

. Hudrodnad (erytem)

. Hudutslag (makulopapulést exantem)

. Nésselutslag (urtikaria)

. Irritation pa injektionsstallet

Om lakemedlet oavsiktligt injiceras i vdvnaden runt venen kan det vara smértsamt och kan leda till
vavnadsskador.

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.
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webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Dacarbazine medac ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet ar den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Beredd I6sning av Dacarbazine medac

Beredda l6sningar av Dacarbazine medac har visats vara stabila i 48 timmar vid 2 — 8 °C i skydd mot
ljus. Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvédndas omedelbart. Om den inte anvands
omedelbart &r tider och forhallanden for forvaring fore anvandning anvandarens ansvar och ska
normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 till 8 °C, om inte beredning har skett under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

Beredd och ytterligare utspadd Idsning av Dacarbazine medac

Beredd och ytterligare utspadd 16sning av Dacarbazine medac har visat sig vara stabil under 24 timmar
vid 2 - 8 °C i skydd mot ljus i polyetenbehallare och i glasflaskor. Spadning av den beredda I6sningen
ska utforas sa snart produkten ar helt beredd. Den beredda och ytterligare utspadda losningar av
Dacarbazine medac ar ljuskéansliga och maste anvandas omedelbart, ur mikrobiologisk synvinkel.

Dacarbazine medac ar endast avsett for engangsbruk.

Allt innehall som finns kvar efter anvandning ska kasseras av din lékare, liksom losningar dar
produktens utseende férandrats. Den utspadda infusionsldsningen ska kontrolleras visuellt av din
lakare och endast klara losningar som &r sa gott som fria fran partiklar ska anvandas.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration
+  Den aktiva substansen dr dakarbazin (som dakarbazincitrat).
+  Ovriga innehallsamnen &r vattenfri citronsyra och mannitol.

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

Varje injektionsflaska med en dos av Dacarbazine medac 500 mg innehaller 500 mg dakarbazin, som
dakarbazincitrat.
Efter beredning och slutlig spadning innehéller Dacarbazine medac 500 mg 1,4-2,0 mg/ml dakarbazin.

Varje injektionsflaska med en dos av Dacarbazine medac 1 000 mg innehaller 1 000 mg dakarbazin,
som dakarbazincitrat.

Efter beredning och slutlig spadning innehéller Dacarbazine medac 1 000 mg 2,8-4,0 mg/ml
dakarbazin.
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Injektionsflaskorna med Dacarbazine medac &r férpackade i kartonger som vardera innehéller
1 injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

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

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Finland, Tjeckien: Dacarbazine medac
Slovakien: Dakarbazin medac

Denna bipacksedel godkéandes senast 31.08.2023.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Rekommendationer for séker hantering

Dakarbazin ar ett antineoplastiskt medel och ska hanteras i enlighet med standardprocedurer for
cytostatika som har mutagena, karcinogena och teratogena effekter. Innan lakemedlet borjar anvandas
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
lakemedel ska generellt undvikas under graviditet. Beredning av 16sning for administrering ska utforas
pa harfor avsedd plats och arbetet ska utféras 6ver en avtvattbar bricka eller ett absorberande
engangspapper med plastad baksida.

Lampliga skyddsglaségon, engangshandskar, munskydd och engangsforklade ska anvandas. Sprutor
och infusionsaggregat ska monteras omsorgsfullt for att undvika lackage (anvandning av Luer lock-
fattningar rekommenderas).

Efter avslutat arbete ska alla exponerade ytor noggrant rengdras, och hénder och ansikte ska tvattas.

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

Forberedelse for intravends administrering
Dakarbazinldsningar bereds omedelbart fore anvandning.

Dakarbazin ar ljuskansligt. Under administrering ska infusionsbehéllaren och infusionsaggregatet skyddas
mot exponering for dagsljus, t.ex. genom att anvanda ljusresistenta infusionsaggregat av PVC. Normalt bor
infusionsaggregatet svepas in i t.ex. UV-resistent folie.
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a) Beredning av Dacarbazine medac 500 mg:

Overfor aseptiskt 50 ml vatten for injektionsvatskor till injektionsflaskan och skaka tills en I6sning erhélls.
Den erhallna I6sningen, som innehaller 10 mg/ml dakarbazin (I6sningens densitet: p = 1,007 g/ml), maste
spadas ytterligare med 200-300 ml 0,9 % natriumklorid eller 5 % glukos infusionsvétska, 16shing. Den
erhéllna infusionsvatskan, 16sningen som innehaller 1,4-2,0 mg/ml dakarbazin, ar fardig for i.v. infusion
och ska ges under 20-30 minuter.

b) Beredning av Dacarbazine medac 1 000 mg:

Overfor aseptiskt 50 ml vatten for injektionsvatskor till injektionsflaskan och skaka tills en 16sning erhalls.
Den erhallna l6sningen, som innehaller 20 mg/ml dakarbazin (I6sningens densitet: p = 1,015 g/ml), maste
spadas ytterligare med 200-300 ml 0,9 % natriumklorid eller 5 % glukos infusionsvétska, 16shing. Den
erhallna infusionsvatskan, 1osningen, som innehaller 2,8-4,0 mg/ml dakarbazin, ar fardig for i.v. infusion
och ska ges under 20-30 minuter.

Dacarbazine medac 500 mg och 1000 mg ar endast avsett for engangsbruk.
Den utspadda infusionslosningen ska inspekteras visuellt och endast klara l6sningar som ar sa gott
som fria fran partiklar ska anvandas. Anvand inte 16sningen om den innehaller partiklar.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
Detta géller aven Iosningar dar det visuella utseendet av lakemedlet har forandrats.
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