Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara

Dacarbazine medac 100 mg por oldatos injekciéhoz/inflziéhoz
Dacarbazine medac 200 mg por oldatos injekciéhoz/inflziéhoz

dakarbazin

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy gydgyszerészéhez.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat vagy

gybgyszerészét. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is
vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztatd tartalma

Milyen tipust gydgyszer a Dacarbazine medac és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Dacarbazine medac alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Dacarbazine medac-ot?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Dacarbazine medac-ot tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

IR N

1. Milyen tipusu gyogyszer a Dacarbazine medac és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A dakarbazin a citosztatikus szerekként ismert gyogyszerek csoportjahoz tartozik. Ezek a szerek a
daganatos sejtek névekedését befolyasoljak.

Kezel6orvosa a Dacarbazine medac-ot példaul a kovetkez6 daganatok valamelyikének kezelése
céljabol irta fel Onnek:

. elérehaladott rosszindulatu melanoma (borrak),
. Hodgkin-kor (nyirokszoveti daganat),
. lagyrészszarkoma (izmokat, zsirszovetet, rostos kotészovetet, vérereket vagy mas koto- €s

tamasztoszdvetet érintd daganattipus).
A Dacarbazine medac adhaté mas citosztatikus hatéanyagokkal egyuttesen is.

2. Tudnivalok a Dacarbazine medac alkalmazasa elott

Nem alkalmazhatjak Onnél a Dacarbazine medac-ot az alabbi esetekben:

. ha allergias a dakarbazinra vagy a gyégyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Gsszetevijére,

. ha a vérében tal alacsony a fehérvérsejtek és/vagy vérlemezkék szama (leukopénia és/vagy
trombocitopénia),

. ha stlyos majbetegségben vagy vesebetegségben szenved,

. ha terhes vagy szoptat,

. sargalaz elleni véddoltassal kombinacioban vagy fotemusztinnal azonos idoben.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Dacarbazine medac alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.

Tesztek és vizsgalatok

. Kezeldorvosa minden beadas el6tt ellendrizni fogja, hogy a vére elegendd vérsejtet tartalmaz-e
a gyogyszer alkalmazasahoz.
. Majmikodését és vesemiikodését is ellendrizni fogjak.
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Egyéb gyogyszerek és a Dacarbazine medac
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészEt a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Nem tanacsos semmilyen mas orvosi kezelést alkalmazni anélkiil, hogy tajékoztatna errdl

kezeldorvosat, mivel ezen gydgyszer és mas gyogyszerek kozott kdlesonhatasok 1éphetnek fel.

Kilonosen arrol kell tajékoztatnia kezeldorvosat vagy gyogyszerészét, ha az alabbiak valamelyikét

szedi vagy kapja:

. Sugéarkezelés vagy barmely mas gydgyszeres tumorellenes kezelés (kemoterapia). Ezen
gyogyszerek és a Dacarbazine medac egyiittes hasznalatakor fokozodhat a csontvel

karosodasa.

. Mas olyan gydgyszerek, amelyeket az igynevezett citokrdm P450 méajenzimrendszer
metabolizal.

. Metoxi-pszoralén (borproblémak, példaul pikkelysomor és ekcéma kezelésére). A

Dacarbazine medac és a metoxi-pszoralén egyttes alkalmazasa érzékenyebbé teheti a
napfényre (fotoszenzitizacio).

. Fenitoin — a Dacarbazine medac és a fenitoin egyidejti alkalmazasa miatt gyakrabban
alakulhatnak ki rohamok (gércsrohamok).

. Ciklosporin vagy takrolimusz — ezek a gyogyszerek csokkenthetik az immunrendszer
miikodését.

. Fotemusztin — a tiid6karosodas elkeriilése érdekében a fotemusztin alkalmazasa utan legalabb
egy hétig nem kaphat Dacarbazine medac-ot.

Kemoterapia alatt keriilnie kell az olyan gydgyszereket, amelyek majkarosito hatasuak is lehetnek
(példaul diazepam, imipramin, ketokonazol vagy karbamazepin).

Kezelborvosa el fogja donteni, hogy kapjon-e véraramlast javitd gyogyszereket, és ellendrizni fogja
vérének alvadasi képességét.

Kiilonb6z6 ajanlasok vonatkoznak a kiilonb6z6 tipusu oltéoanyagokra:

. Sargalaz elleni védodoltas — tilos sargalaz elleni védboltast kapnia, ha Dacarbazine medac-ot kap.

. E16 korokozot tartalmazo védéoltasok — nem kaphat é16 korokozot tartalmazo véddoltast, ha
Dacarbazine medac-ot kap. Ennek az az oka, hogy a Dacarbazine medac csokkentheti az
immunrendszere miikddését és fogékonyabba teheti a sulyos fertdzésekkel szemben.

. Elolt kérokozot tartalmazé véddoltasok — kaphat ,.elolt” vagy inaktivalt korokozot tartalmazo
véddoltast, ha Dacarbazine medac-ot kap.

Az étel és az alkohol hatasa a Dacarbazine medac-ra

. Ne egyen kozvetlenil a Dacarbazine medac alkalmazasa el6tt. Ez segithet abban, hogy
ne legyen hanyingere, illetve ne hanyjon.
. Kemoteréapia alatt nem szabad alkoholt fogyasztani.

Terhesség, szoptatas és termekenység )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetosége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval.

A gyogyszer karosithatja a sziiletend6 gyermekét.

Ne hasznaljon dakarbazint, ha On terhes, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy
gyermeket szeretne.

Ne szoptasson, ha Dacarbazine medac-kezelést kap.

Fogamzoképes nék/fogamzasgatlas ndknél és férfiaknal

Ha On n§ és teherbe szeretne esni, beszéljen kezeldorvosaval, aki ajanlhat Onnek egy szakorvost a
kezelés tervezett megkezdése elbtt és a kezelés utan.

Ha On férfi, javasolt konzultalnia a spermiummegdrzésrdl a kezelés tervezett megkezdése elott.
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A fogamzoképes néknek hatékony fogamzasgatld modszereket kell alkalmazniuk a dakarbazin-kezelés
alatt és annak befejezését kovetéen még 6 honapig.

A férfiaknak hatékony fogamzasgatlé modszereket kell alkalmazniuk és nem szabad gyermeket
nemzenilk a dakarbazin-kezelés alatt és annak befejezését kovetéen 3 honapig.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képessegekre

A kozponti idegrendszert érintdé mellékhatasok (az agyra és az idegrendszerre gyakorolt nemkivanatos
hatasok) vagy hanyinger, illetve hanyas hatassal lehetnek a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez szilkséges képességeire. Azonban nincs olyan ok, ami miatt ne vezethetne gépjarmiivet
vagy kezelhetne gépeket a terapiés ciklusok kozott, kivéve ha szédil vagy bizonytalannak érzi magat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Dacarbazine medac-ot?

Ezt a gydgyszert onkoldgus (daganatkezelésben jartas) vagy hematologus (a vérképzo és
nyirokszervek betegségeinek kezelésében jartas) szakorvos iranyitasa alatt fogja kapni. Rendszeresen
ellendrizni fogjak az allapotat a kezelés alatt és utan, az esetleges mellékhatasok jeleit figyelve.

Hogyan kell beadni a Dacarbazine medac-ot?

A Dacarbazine medac-ot a kezeléorvosa vagy a gondozasat végz6 egészségligyi szakember fogja
beadni Onnek, az alabbi két mod valamelyikével:

. intravénas injekcid (vénaba adott injekcio),

. intravénas infuzi6 (vénaba adott inflzid) — ez 15-30 percig tart majd.

Kozvetleniil a gyogyszer beadasa el6tt a Dacarbazine medac 100 mg port fel fogjak oldani 10 ml
injekcidhoz valé vizben, illetve a Dacarbazine medac 200 mg port 20 ml injekcidhoz valé vizben. Ha
ezt a gydgyszert intravénas inflzidban kapja meg, az oldatot tovabb fogjak higitani.

Mennyi Dacarbazine medac-ot fognak beadni Onnek?

Az On szamara megfeleld adagot a kezel6orvosa fogja kiszamitani. Ez a daganata tipusatol és
elérehaladottsagatol, a testfeliilettél (m2), a vérsejtszamoktdl és az egyéb alkalmazott daganatellenes
gyogyszerektdl és kezelésektdl fligg. A kezeldorvos szintén egyénileg donti el, milyen hosszan fogja
alkalmazni Onnél a Dacarbazine medac-ot.

Kezeldorvosa megvéltoztathatja az adagot és az adagolas gyakorisagat, ez fiigg az On vérvizsgalati
eredmenyeltol az altalanos allapotatol a tovabb1 kezelesektol 111etve az On gyogyszerre adott

s

gyogyszereszet vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

Borrak (attétes rosszindulatit melanoma)

A készitmény szokasos adagja napi egyszer 200-250 mg/testfellilet m2. Ezt az adagot 5 egymast
kovetd napon keresztil fogja kapni, 3 hetente. Gyors intravénas injekcioként vagy lassd, 15-30 percig
tarto intravénas infuzioként fogja megkapni.

Masik lehet6ségként egy nagyobb, 850-1000 mg/testfellilet m2-es adagot is kaphat 3 hetente. Ezt
lassy, intravénas infuzioként fogja megkapni.

Nyirokszdveti rak (Hodgkin-kor)

A készitmény szokasos adagja 15 naponta 375 mg/testfeliilet m2. Kapni fog doxorubicin, bleomicin és
vinblasztin nevil gyogyszereket is (ezt a kombinaciot ABVD protokollnak hivjak). Lassu intravénas
inflzidként fogja megkapni.

Izmokat, zsirszovetet, rostos kotdszovetet, vérereket vagy mds kotd- és tamasztoszovetet érinté
daganat (lagyrészszarkdma)

A készitmény szokasos adagja napi egyszer 250 mg/testfelilet m2. Ezt az adagot 5 egymast kovetd
napon keresztul fogja kapni, 3 hetente. Lassu, 15-30 percig tartd intravénas infazioként fogja
megkapni.
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Kapni fog egy doxorubicin nevii gyogyszert is (ezt a kombinaciét ADIC protokollnak hivjak).

Vese- vagy majproblémakkal é16 betegek

Ha enyhe vagy mérsékelt vese- vagy majproblémakkal kiizd, akkor altaldban nincs sziikség a
gyogyszer adagjanak csokkentésére. Ha vese- és majproblémai is vannak, akkor hosszabb idébe telhet,
amig a szervezete felveszi ezt a gyogyszert, illetve eltavolitja azt az On szervezetébél. Eléfordulhat,
hogy kezelGorvosa kevesebb gyogyszert fog beadni.

Iddsek
Nincsenek kuldnleges utasitasok a Dacarbazine medac id6seknél torténd hasznalatara vonatkozdan.

Alkalmazéasa gyermekeknél
Amig nem allnak rendelkezésre tovabbi adatok, nem adhat6ak kilén ajanlasok a kezelGorvos szaimara
a Dacarbazine Medac gyermekeknél és serdiiloknél torténd alkalmazasara vonatkozoan.

Ovintézkedések az alkalmazas alatt )
A dakarbazin fényre érzékeny anyag. Az alkalmazas soran a gyogyszert Onnek beadd orvos vagy a
gondozésat végzo egészségiigyi szakember gondoskodik a dakarbazin fénytdl valo védelmérdl.

Ha az eldirtnal tobb Dacarbazine medac-ot kapott

Ha ugy gondolja, hogy tul sok Dacarbazine medac-ot kapott, azonnal mondja el kezel6orvosanak vagy

a gondozasat végz6 egészségligyi szakembernek.

+ Tuladagolas gyanuja esetén ellendrizni fogjak az On vérsejtszamat, és tamogat6 kezelésre, példaul
vératomlesztésre lehet szlikség.

« A tuladagolas sulyos csontvel6-karosodast (csontvel-toxicitast) okozhat. Ennek kdvetkeztében
bekovetkezhet a csontveld teljes funkciovesztése (csontvel6-apldzia). Ez a hatés korulbelul 2 héttel
késdbb is jelentkezhet.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyo6gyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. Kezel6orvosa megbeszéli ezeket Onnel, és elmagyarazza a kezelése
kockazatait és elonyeit.

Azonnal széljon kezel6orvosanak, ha az alabbi mellékhatisok barmelyikét észleli:

. Fert6zésre utald jelek, példaul torokfajas vagy magas laz.

. Rendellenes véralafutas vagy vérzés.

. Rendkivili faradtsag.

. Tartos vagy sulyos hanyés vagy hasmenés.

. Sulyos allergiés reakcio — tapasztalhat hirtelen fellép6 viszketd kititést, a kéz, labfej, boka, arc,
ajak vagy torok duzzanatat (ami nyelési vagy légzési nehézséget okozhat), illetve esetleg ugy
érezheti, hogy mindjart elgjul.

. A bor és a szemfehérje sargulasa majproblémak miatt.

. Idegrendszeri problémak, példaul fejfajas, homalyos latéas, gércsok, zavarodottsag, levertség,
illetve az arc zsibbadasa vagy bizsergése.

. A maj sulyos megbetegedése a maj vérereinek elzarédasa miatt (venookkluziv betegség [VOD]
vagy Budd-Chiari-szindroma), ami a majsejtek pusztulasaval jar, és életveszélyes lehet. Ha
felmeriil ezen szovédmények gyaniija, kezel6orvosa fog donteni az Onnek megfeleld kezelésrol.

Ezek mind silyos mellékhatasok. Siirgds orvosi ellatasra lehet sziiksége.
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Az alébbi egyéb mellékhatasok jelentkezhetnek:

Gyakori (10-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

A vorosvértestek (anémia), fehérvérsejtek (leukopénia) és/vagy vérlemezkék (trombocitopénia)
szamanak csokkenése a vérben.

Ezek a vérsejtszamot érintd valtozasok az adagtol fiiggdek és késleltetve jelentkeznek, gyakran
csak 3—4 hét elteltével érik el a legalacsonyabb értékeket.

Etvagytalansag (anorexia), hanyinger és hanyas (ezek mindegyike stlyos lehet).

Nem gyakori (100-bdl legfeljebb 1 beteget érinthet)

Hajhullas (alopécia).

Fokozott bdrelszinez6dés (hiperpigmentacio).

A bor fokozott érzékenysege a napfényre (fotoszenzitivitas).

Influenzaszert tiinetek kimertiltséggel, hidegrazassal, 1azzal és izomfajdalommal. Ezek a tiinetek

jelentkezhetnek a gyogyszer beadasa alatt, vagy sokszor csak néhany nappal azt kdvetden.

Akkor is kitjulhatnak, amikor megkapja a kovetkezé adag dakarbazint.
Fert6zések.

Ritka (1000-bél legfeljebb 1 beteget érinthet)

Minden vérsejttipus csokkent szama (pancitopénia).

A granulociték, a fehérvérsejtek egy specialis tipusanak stlyosan csokkent szama
(agranulocitézis).

Sulyos allergias (anafilaxias) reakcio, amelynek kdvetkeztében példaul vérnyomasesés, a kéz,
labfej, boka, arc, ajak vagy torok duzzanata jelentkezhet, ami nyelési vagy 1égzési nehézséget
okozhat, gyors pulzus, csalankitités és altalanos viszketés vagy borpir 1ép fel.

Fejfajés.

Lataszavar.

Zavarodottség.

Levertség.

Gorcsrohamok.

Az arc érzékelészavara (az arc paresztéziaja), az arc zsibbadasa és kipirulasa roviddel az
injekcié utan.

Hasmenés.

Majenzimszintek emelkedése.

Karosodott vesemiikodés.

Borpir (eritéma).

Borkiiitések (makulopapuléris exantéma).

Csalankittés (urtikaria).

Az alkalmazas helyén fellépd irritacio.

Ha a gyogyszer véletlenil bejut a véna korili szévetbe, az fajdalmat okozhat, és szovetkarosodas
Iéphet fel.

Ezen tunetek koziil tapasztalhat egyet vagy tobbet. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik,
tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
mellékhatasokat kozvetlenil a hatdsag részére is bejelentheti (a részleteket lasd alabb).

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazéasaval kapcsolatban.

Nemzeti Népegeszségligyi és Gyogyszerészeti Kozpont
Postafiok 450
H-1372 Budapest
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Honlap: www.ogyei.gov.hu
elektronikus bejelent6 form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu
e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

5. Hogyan kell a Dacarbazine medac-ot tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és dobozon feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati idd
az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Legfeljebb 25 °C-on tarolando. A fénytél vald védelem érdekében az injekcids Uveget tartsa a
dobozaban.

Az elkészitett Dacarbazine medac oldat

Az elkészitett oldat kémiai és fizikai stabilitdsa 2-8 °C kozott fénytél védve 48 Oran at bizonyitott.
Mikrobioldgiai szempontbdl az elkészitett oldatot azonnal fel kell hasznalni.

Amennyiben nem hasznaljak fel azonnal, a felhasznalasig az eltartasi id6 és a tarolasi koriilmények a
felhasznal6 feleldssége, amely altalanos esetben 2-8 °C kozotti hdmérsékleten tarolva nem haladhatja
meg a 24 orat, kivéve, ha a higitas ellenérzott és hitelesitetten aszeptikus kortilmeények kdzott tortént.

Az elkészitett és tovabbhigitott Dacarbazine medac oldat

Az injekcios lvegben vagy polietilén tartalyban elkészitett és tovabb higitott oldat kémiai és fizikai
stabilitasa 2-8 °C kozott fénytdl védve 24 Oran at bizonyitott. Az elkészitett oldat higitasat azonnal el
kell végezni, amint a készitmény teljesen feloldddott. Az elkészitett és tovabb higitott
Dacarbazine medac oldatot is védeni kell a fénytdl és mikrobioldgiai szempontbdl azonnal fel kell
hasznalni.

A Dacarbazine medac csak egyszeri felhasznalasra szolgal.

A felhasznalas utani esetleges maradékokat a kezeldorvosnak kell kidobnia, tovabba azokat az
oldatokat is, amelyeknél a készitmény vizualis megjelenése megvaltozott. A higitott oldatos infizi6t
szabad szemmel meg kell vizsgalnia a kezeldorvosnak, és csak a gyakorlatilag részecskékt6]l mentes,
attetsz6 oldatok hasznalhatok fel.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Dacarbazine medac?
. A készitmény hatéanyaga a dakarbazin (dakarbazin-citrat formajaban).
. Egyéb 0sszetevok: vizmentes citromsav €s mannit.

Milyen a Dacarbazine medac kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Dacarbazine medac egy fehér vagy halvanysarga por, amely barna szinii (az Eur6pai
Gydgyszerkdnyv szerinti |. tipust) injekcios tivegben kertl forgalomba.

A Dacarbazine medac 100 mg 100 mg dakarbazint tartalmaz dakarbazin-citrat formajéban egyadagos
injekcids Uvegenként.

A Dacarbazine medac 200 mg 200 mg dakarbazint tartalmaz dakarbazin-citrat formajaban egyadagos
injekcids Uvegenkeént.

A Dacarbazine medac a feloldast kovetéen 10 mg dakarbazint tartalmaz milliliterenkeént.

A Dacarbazine medac injekcios vegei 10 injekcios Givegenként vannak dobozokba csomagolva.

Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja és a gyartd
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Németorszag

Ezt a gydgyszert az Eurdpai Gazdasagi Térség tagallamaiban az alabbi neveken engedélyezték:

Cseh Koztarsasadg, Magyarorszag: Dacarbazine medac

Finnorszag: Dacarbazine medac 100 mg Injektio-/infuusiokuiva-aine
liuosta varten
Dacarbazine medac 200 mg Injektio-/infuusiokuiva-aine
liuosta varten

Szlovékia: Dakarbazin medac

Dacarbazine medac 100 mg por oldatos injekci6hoz/infuzi6hoz
OGYI-T- 24367/01 10x  egyadagos injekcios Uvegben

Dacarbazine medac 200 mg por oldatos injekci6hoz/infuzi6hoz
OGYI-T- 24367/02 10x  egyadagos injekcios livegben

A betegtajékoztatd legutobbi felllvizsgalatanak datuma: 2024. aprilis.

Az alébbi informéciok kizarolag egészségligyi szakembereknek szélnak:

A biztonséagos kezelésre vonatkozo ajanlasok

A dakarbazin egy daganatellenes szer, és a mutagén, karcinogén és teratogen hatasu citosztatikus
szerekre vonatozo szokasos eljarasok szerint kell kezelni. A munka megkezdése el6tt at kell tekinteni a
citotoxikus szerekre vonatkozé helyi iranyelveket.

A dakarbazint csak erre képzett személyzet nyithatja fel, és mint minden citotoxikus szer esetén,
gyogyszerekkel valé munkat altalanossagban keriilni kell. A beadasra szolgal6 oldatok elkészitését
kijelolt kezelési teriileten kell végezni egy moshato talcan vagy egyszer hasznalatos, milanyag hatlapti
abszorbens papiron.

Megfelel6 szemvédot, egyszer hasznalatos kesztylit, arcmaszkot és egyszer hasznalatos kopenyt kell
viselni. A fecskenddket és az infuzids szerelékeket gondosan kell Gsszeszerelni a szivargas elkeriilése
érdekében (Luer-zéras csatlakozok hasznalata javasolt).

A munka befejezése utdn minden érintett feluletet alaposan meg kell tisztitani, illetve kezet és arcot
kell mosni.

Az anyag kiomlése esetén a kezeldnek kesztyiit, arcmaszkot, szemvédot és egyszer hasznalatos
kopenyt kell felvennie, majd fel kell tordlnie a kiomlott anyagot az ebbdl a célbol a munkateriletre
bekészitett abszorbens anyaggal. A terlletet ezutan meg kell tisztitani és minden szennyezett anyagot
citotoxikus kibmlésekhez hasznélatos tasakba vagy edénybe kell helyezni, vagy lezért tartalyban kell
tarolni hulladékégetés céljabol.

El6késziiletek az intravénas beadashoz
A dakarbazin-oldatok elkészitése kozvetleniil alkalmazas el6tt torténik.
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A dakarbazin érzékeny a fényexpoziciéra. Beadas alatt az inf(zios tartalyt és a beadasra szolgalo szereléket
6vni kell a fénytol peldaul fényalléo PVC infuzios szerelékek hasznéalataval. A normal inflzids szerelékeket
példaul UV-all¢ folidba kell csomagolni.

a) A Dacarbazine medac 100 mg el6készitése:

Aszeptikus korilmények kdzott 10 ml injekcidhoz vald vizet kell az injekcios Uvegbe juttatni és azt
oldodasig kell razni. Ez a frissen elkészitett oldat 10 mg/ml dakarbazint tartalmaz (az oldat siirtisége:
p = 1,007 g/ml), és lassu injekcidként adhatd be.

A Dacarbazine medac 100 mg iv. infazioban valo beadashoz valé el6készitéséhez a frissen elkészitett
oldatot tovabb kell higitani 200-300 ml 0,9%-0s natrium-kloridos vagy 5%-os gluik6zos inf(zios oldattal.
Ezt az oldatot rovid ideji infuzioként, 15-30 perc alatt kell beadni.

b) A Dacarbazine medac 200 mg el6készitése:

Aszeptikus korilmények kdzott 20 ml injekcidhoz vald vizet kell az injekcids Uvegbe juttatni és azt
oldddasig kell razni. Ez a frissen elkészitett oldat 10 mg/ml dakarbazint tartalmaz (az oldat stirtisége:
p = 1,007 g/ml), és lassu injekcidként adhatd be.

A Dacarbazine medac 200 mg iv. infuzidban valo beadashoz valé elokészitéséhez a frissen elkészitett
oldatot tovabb kell higitani 200-300 ml 0,9%-os natrium-kloridos vagy 5%-os gliikdzos infazids oldattal.
Ezt az oldatot rovid idejii infuzioként, 15-30 perc alatt kell beadni.

A Dacarbazine medac 100 mg (200 mg) csak egyszeri felhasznalasra szolgal.
A higitott oldatos infuzidt szabad szemmel meg kell vizsgélni, és csak a gyakorlatilag részecskéktol
mentes, attetszo oldatok hasznalhatok fel. Nem hasznalhato fel az oldat, ha részecskék vannak benne.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre vonatkozd
el6irasok szerint kell végrehajtani. Ugyanez vonatkozik azon oldatokra is, amelyek vizuélis megjelenése
megvaltozott.
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