Pisomné informécia pre pouZivatel’a
Dakarbazin medac 200 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok
dakarbazin

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

. Tuto pisomnd informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich u¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Dakarbazin medac a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete Dakarbazin medac
Ako pouzivat’ Dakarbazin medac

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Dakarbazin medac

Obsah balenia a d’alsie informacie

U wdE

1. Co je Dakarbazin medac a na ¢o sa pouZiva

Dakarbazin patri do skupiny liekov znamych ako cytostatika. Tieto latky ovplyviiuja rast nadorovych
buniek.

Dakarbazin medac bol predpisany vasim lekdrom na lie¢bu nadorového ochorenia, ako je napriklad:

o pokrocily maligny melanom (nadorové ochorenie koze),

o Hodgkinov lymfém (nadoroveé ochorenie buniek lymfatického systému),

. sarkdm makkych tkaniv (nddorové ochorenie svalov, tuku, vazivového tkaniva, krvnych ciev
alebo inych podpornych tkaniv tela).

Dakarbazin medac moze byt subezne s inymi cytostatikami.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Dakarbazin medac

Dakarbazin medac vam nebude podany:

. ak ste alergicky na dakarbazin alebo na ktorakol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych
Vv Casti 6),

. ak je pocet bielych krviniek a/alebo krvnych dosti¢iek vo vasej krvi prili§ nizky (leukopénia
a/alebo trombocytopénia),

. ak mate zavazné ochorenie pecene alebo obliciek,

. ak ste tehotna alebo dojcite,

. v kombinécii s vakcinou proti Zltej zimnici alebo v rovnakom case ako fotemustin.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Dakarbazin medac, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Testy a kontroly

o Pred kazdym podanim vdm budu vykonané krvné testy, ¢i mate dostatocny pocet krviniek, aby
ste mohli tento liek dostat’.

o Vasa funkcia pecene a obliCiek bude tiez monitorovana.
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Iné lieky a Dakarbazin medac
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekéarnikovi.

Nie je vhodné uzivat’ akiukol'vek lie¢bu bez vedomia vasho lekéra, pretoze moze dojst’ k interakciam
medzi tymto liekom a inymi liekmi.

Obzvlast’, povedzte svojmu lekarovi alebo lekarnikovi, ak uzivate alebo ste lieCeni niektorym

z nasledujucich:

. Liec¢ba oziarenim alebo iné lieky na zniZenie rastu nadoru (chemoterapia). PouZitie tychto lie¢iv
s liekom Dakarbazin medac méze zvysit’ poskodenie vasej kostnej drene.

. Iné lieky, ktoré sa metabolizuju systémom peceiovych enzymov nazyvanych cytochrém P450.

. Metoxypsoralén (na kozné problémy, ako je lupienka a ekzém). Pouzivanie lieku Dakarbazin

medac s metoxypsoralénom méze spdsobit’ zvysenie citlivosti vasej koze na slneéné Ziarenie
(fotosenzitivizacia).

. Fenytoin — stibezné pouzivanie liekov obsahujicich dakarbazin a fenytoin moze u vas zvysit’
pravdepodobnost’ vyskytu zachvatov.

. Cyklosporin alebo takrolimus — tieto lieky m6zu oslabit’ va§ imunitny systém.

. Fotemustin — liek Dakarbazin medac sa nema pouZivat’ skor ako jeden tyzden po podani lieku

obsahujuceho fotemustin, aby nedoslo k poskodeniu pl'ac.

Pocas chemoterapie sa mate vyhnut’ lieckom, ktoré moézu sposobovat’ poskodenie pecene (napr.
diazepam, imipramin, ketokonazol alebo karbamazepin).

Vas lekar rozhodne, ¢i mate uzivat’ lieky na zlep$enie prietoku krvi a bude kontrolovat’ zraZanlivost’
vasej krvi.

Existuju rozne odporucania pre rozne typy vakcin:

. Vakcina proti Zltej zimnici — nesmiete byt o¢kovani proti zltej zimnici, pokial’ dostavate liek
Dakarbazin medac.
. Zivé vakciny — nemate byt o¢kovani zivou vakcinou, pokial’ dostavate liek Dakarbazin medac.

Je to vzhl'adom na to, ze liek Dakarbazin medac méze oslabit’ vas imunitny systém a zvysit’
pravdepodobnost’ nakazenia sa zavaznou infekciou.

. Usmrtené vakciny — pocas lie¢by liekom Dakarbazin medac mézete byt o¢kovani ,,usmrtenou‘
alebo inaktivovanou vakcinou.

Dakarbazin medac a jedlo a alkohol

o Nejedzte tesne predtym, ako pouzijete lick Dakarbazin medac. Toto mdze navodit’ zmiernenie
pocitu nevol'nosti alebo vracania.

o Pocas chemoterapie nemate pit’ alkohol.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcéite, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek.

Tento lieck moZze poskodit’ vase nenarodené diet’a.

Dakarbazin medac nepouzivajte, ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna, alebo ak planujete
otehotniet’.

Ak ste liecena liekom Dakarbazin medac nesmiete dojcit’.

Zeny v plodnom veku/antikoncepcia u muzov a Zien

Ak ste Zena a chcete otehotniet’, porad’te sa so svojim lekarom, ktory vas pred planovanym zacatim
lie¢by a po lie¢be moze odporucit’ k odbornikovi.

Ak ste muz, odportca sa pred planovanym zacatim liecby vyhl'adat’ poradenstvo ohl'adne zachovania
spermii.

Zeny v plodnom veku musia pouZivat’ u¢inné antikoncep&né opatrenia pocas lie¢by dakarbazinom

a po dobu 6 mesiacov po ukonceni liecby.
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Muzi musia pouzivat’ u¢inné antikoncepéné opatrenia a nesmu splodit’ diet’a pocas lieCby
dakarbazinom a po dobu 3 mesiacov po ukonceni lie¢by.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vasa schopnost’ viest’ vozidl4 alebo obsluhovat’ stroje méze byt ovplyvnena z dovodu vedlajsich
uéinkov na centralnu nervovd sdstavu (G¢inky na mozog a nervy) alebo pocitu nevol'nosti a vracania,
neexistuje vsak dovod, pre ktory by ste nemohli viest’ vozidla alebo obsluhovat’ stroje medzi cyklami
lie¢by tymto lickom, pokial’ nemate pocit zavratu alebo sa necitite neisti.

3. Ako pouzivat’ Dakarbazin medac

Tento liek vam bude podavany pod vedenim lekara $pecializujiceho sa na onkolégiu (liecbu
nadorovych ochoreni) alebo hematoldgiu (odbor zaoberajuci sa ochoreniami krvi). Budete pravidelne
monitorovany na akékol'vek prejavy vedl'ajsich uc¢inkov pocas a po vasej liecbe.

Ako sa Dakarbazin medac podava

Dakarbazin medac vam bude podavat’ lekar alebo zdravotna sestra jednym z dvoch spdsobov:
o intravendzna injekcia (injekcia do zily),

o intravendzna inflzia (infazia do zily) — s trvanim 15 az 30 mindt.

Bezprostredne predtym, ako pouzijete tento liek, bude liek Dakarbazin medac 200 mg prasok
rozpusteny v 20 ml vody na injekcie. Ak vam bude tento liek podavany intraven6znou infGziou, roztok
bude d’alej riedeny.

Kol’ko Dakarbazinu medac Vam bude podané
Vas lekar vypocita davku, ktoru budete dostavat’. Zavisi to od typu nadorového ochorenia, ktory mate
a v akom je Stadiu, na vasom telesnom povrchu (m?), krvnom obraze a inych protinddorovych liekoch
alebo liecbe, ktoré v sucasnosti podstupujete. OSetrujuci lekar bude tiez individualne rozhodovat’ ako
dlho vdm bude liek Dakarbazin medac podavany.

Vas lekar moze zmenit’ davku a frekvenciu podavania lieku v zavislosti od vysledkov vasich krvnych
testov, vasho celkového stavu, d’alsej liecby a vasej odpovedi na tento liek. Ak mate akékol'vek otazky
tykajuce sa vasej liecby, opytajte sa svojho lekara, zdravotnej sestry alebo lekarnika.

Néadorove ochorenie koZe (metastaticky maligny melanom)

Zvycajné davka je 200 — 250 mg na m? telesného povrchu raz denne. Tato davka vam bude podavana
5 dni za sebou, kazdé 3 tyzdne. Bude podana ako rychla injekcia do zily alebo ako pomal4 inflzia do
Zily v trvani 15 — 30 mindt.

Pripadne méze byt’ podana jedna vaésia davka 850 — 1 000 mg na m? telesného povrchu, kazdé

3 tyzdne. Bude podand ako pomala infazia do zily.

Néadoroveé ochorenie lymfatického tkaniva (Hodgkinov lymfém)

Zvycajna davka je 375 mg na m? telesného povrchu kazdych 15 dni. Budete tiez uzivat lieky
doxorubicin, bleomycin a vinblastin (tato kombinacia sa nazyva ABVD rezim). Budl podavané ako
pomald infuzia do Zzily.

Néadoroveé ochorenie svalov, tuku, vazivového tkaniva, krvnych ciev alebo iného podporného tkaniva
tela (sarkom méakkych tkaniv)

Zvyc¢ajna davka je 250 mg na m? telesného povrchu raz denne. Tato davka vam bude podavana 5 dni
za sebou kazdé 3 tyzdne. Bude podand ako pomala infuzia do zily v trvani 15 — 30 minuat. Budete tiez
uzivat’ liek doxorubicin (tdto kombinacia sa nazyva ADIC rezim).

Pacienti s ochorenim obli¢iek alebo pecene
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Ak mate mierne alebo stredne zavazne ochorenie bud’ peene alebo obliliek, nie je zvycajne potrebné
dostavat’ menej tohto lieku. Ak mate problémy s obli¢kami aj S pe¢etiou, bude G¢inok na vase telo
a Cas, za ktory ho vyluci, dlhsi. Vas lekar vam moze podat’ menej tohto lieku.

Starsi 'udia
Neexistuj Ziadne zvlastne pokyny pre pouzitie lieku Dakarbazin medac u starsich l'udi.

PouZitie u deti
Ziadne zvlastne odporicania pre pouZitie tohto lieku u deti nemézu byt poskytnuté vasmu lekarovi,
pokial’ nebudi k dispozicii d’alSie idaje.

Opatrenia pocas podavania
Dakarbazin je citlivy na posobenie svetla. Lekar alebo sestra, ktori vam ho budi podavat’, zabezpecia,
aby bol liek po¢as podavania chraneny pred pésobenim denného svetla.

Ak pouzijete viac Dakarbazinu medac, ako méte
Ak si myslite, Ze ste dostali prili$ vela lieku Dakarbazin medac, ihned’ sa obrat'te na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru.

. Ak existuje podozrenie na predavkovanie, bude sledovany pocet vasich krvnych buniek a mézu
byt’ potrebné podporné opatrenia ako su transfuzie.
. Predavkovanie moze spdsobit’ vazne poskodenie vasej kostnej drene (toxicita kostnej drene).

Moze to viest k iplnej strate funkcie kostnej drene (apldzia kostnej drene). Moze k tomu dojst’ s
oneskorenim do menej ako 2 tyzdiiov.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedlajsie ti€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vas lekar ich s vami prediskutuje a vysvetli rizikd a prinosy vase;j liecby.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si v§imnete akékol’vek z nasledujucich:
. prejavy infekcie, ako je bolest’ hrdla a vysokeé teploty,

. neobvykla tvorba modrin alebo krvacanie,

. extrémna Unava,

. pretrvavajuce a zavazné vracanie alebo hnacka,

. zavazna alergicka reakcia — mozete dostat’ nahlu svrbiva vyrazku, opuch rak, ndh, ¢lenkov,
tvare, pier, st alebo hrdla (¢o mdZe spdsobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychani) a mozete mat
pocit mdloby,

. zozltnutie koze a oc¢i kvoli problémom s peceiiou,

. prejavy problémov suvisiacich s mozgom alebo nervami ako st bolesti hlavy, rozmazané
videnie, zachvaty, zmétenost,, letargia alebo znecitlivenie a mravcenie tvére,

. zavazné problémy s pecetiou z dévodu upchatia krvnych ciev v peéeni (venookluzivna choroba
[VOD] alebo Buddov-Chiariho syndrém) s rozkladom pecenovych buniek, ktoré mézu byt zivot
ohrozujuce. Ak existuje podozrenie na tieto komplikacie, vas lekar rozhodne o spravnej lie¢be
pre vas.

Toto vietko s zdvazné vedl’ajSie i¢inky. Je moZné, Ze budete potrebovat’ okamzitu lekarsku
pomaoc.

Mozu sa objavit’ nasledujuce d’alsie vedl'ajSie ucinky:

Casté (mozu postihovat’ az 1 z 10 0sob):
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. znizeny pocet ervenych krviniek (anémia), bielych krviniek (leukopénia) a/alebo krvnych
dosticiek (trombocytopénia).
Tieto zmeny v krvnom obraze zavisia od davky a st oneskorené, pri¢om najnizSie hodnoty sa
Casto objavia az po 3 az 4 tyzdnoch,

. strata chuti do jedla (anorexia), pocit nevol'nosti a vracanie (z ktorych vsetky moézu byt
zavazné).

Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 0s6b):

. strata vlasov (alopécia),

. silnejie sfarbenie koze (hyperpigmentacia),

. citlivost’ koze na svetlo (fotosenzitivita),

. priznaky podobné chripke s vy¢erpanim, zimnicou, horackou a bolest'ou svalov.
Tieto priznaky sa mozu dostavit’ pocas podavania lieku alebo niekol'’ko dni po podani. M6zu sa
tiez vratit’ pri nasledujuce;j lieCbe dakarbazinom,

. infekcie.

Zriedkavé (mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 oséb):

. zniZeny pocet vsetkych buniek v krvi (pancytopénia),

. vyrazne znizeny pocet granulocytov, zvlastneho typu bielych krviniek (agranulocyt6za),

. zavazna alergicka (anafylakticka) reakcia veduca napr. k poklesu krvného tlaku, opuchu rik,
noéh, &lenkov, tvére, pier, Ust a hrdla, ¢o mdze spdsobit’ tazkosti pri prehitani alebo dychani,
zrychlenému tepu, zihl'avke a celkovému svrbeniu alebo s¢ervenaniu koze,

. bolesti hlavy,

. zhorSené videnie,

. Zmatenost’,

. letargia (I'ahostajnost),

. zachvaty (kice),

. nezvycajné pocity na tvari (parestézia tvare), mravcenie a s¢ervenanie tvare kratko po injekcii,

. hnacka,

. zvysenie peceniovych enzymov,
. porucha funkcie obliciek,
. sCervenanie koZe (erytém),

. kozné vysevy (makulopapularny exantém),
. vyrazka (zihl'avka),
. podrazdenie v mieste aplikacie.

V pripade, Ze liek je nahodne podany vo forme injekcie do tkaniva okolo vasej Zily, moze sposobit’
bolest’ a viest’ k poskodeniu tkaniva.

MbozZete zaznamenat’ jeden alebo niekol’ko z tychto priznakov. Ak sa u vas vyskytne akykolvek
vedlajsi icinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekérnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie stt uvedené v tejto pisomnej informéacii. Vedlajsie
ucinky mozete hlasit’ aj priamo na (pozri podrobnosti uvedené d’alej). Hlasenim vedl'ajsich uc¢inkov
mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk
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Tla¢ivo na hlasenie podozrenia na neziaduci U¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ lickov/Hlasenie podozreni na neZiaduce Géinky liekov
Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

5. AKko uchovavat’ Dakarbazin medac
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu a skatuli po EXP.
Datum exspiracie sa vztahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote neprevysujucej 25 °C. Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale na
ochranu pred svetlom.

Rekonstituovany roztok lieku Dakarbazin medac

Stabilita rekonstituovanych roztokov lieku Dakarbazin medac pri pouziti bola preukazana po dobu

48 hodin pri teplote 2 — 8 °C, chrénenych pred svetlom. Z mikrobiologického hl'adiska sa ma tento liek
pouzit’ okamzite. Pokial’ nie je pouZity okamzZite, za ¢as pouzitia a podmienky uchovavania
rekonstituovaného roztoku pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’ a bezne nie st dlhsie ako 24 hodin
pri teplote 2 az 8 °C, pokial rekonstiticia neprebehla za kontrolovanych a validovanych aseptickych
podmienok.

Rekonstituovany a d’alej riedeny roztok lieku Dakarbazin medac

Stabilita rekonstituovaného a d’alej riedeného roztoku lieku Dakarbazin medac bola preukazana po dobu
24 hodin pri teplote 2 — 8 °C v polyetylénovych nadobach aj v sklenenych fl'asiach, ked’ bol roztok
chraneny pred svetlom. Riedenie rekonstituovaného roztoku sa ma vykonat’ okamzite po tplnej
rekonstitucii liecku.Rekonstituované a d’alej riedené roztoky lieku Dakarbazin medac maju byt tiez
chranené pred svetlom a z mikrobiologického hl'adiska musia byt okamzite pouzité.

Dakarbazin medac je uréeny len na jednorazové pouzitie.

Akutkol'vek ¢ast’ obsahu zostavajucu po pouziti ma zlikvidovat’ lekér, rovnako ako aj roztoky,

u ktorych sa zmenil vizualny vzhl'ad. Riedeny roztok na infiziu ma vizualne skontrolovat’ vas lekar
a maju byt’ pouzité len ¢ire roztoky, prakticky bez Castic.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Dakarbazin medac obsahuje

. Liecivo je dakarbazin (vo forme dakarbazinium-citratu).

. Dalsie zlozky st bezvoda kyselina citrénovéa a manitol.

Ako vyzera Dakarbazin medac a obsah balenia

Dakarbazin medac je biely alebo svetlozlty prasok, ktory je dodavany v injekénych liekovkach
z jantarového skla (Typ I, Ph.Eur.).

Kazda jednodavkova injek¢na liekovka lieku Dakarbazin medac 200 mg obsahuje 200 mg
dakarbazinu, vo forme dakarbazinium-citratu.

Po rekonstittcii obsahuje liek Dakarbazin medac 10 mg/ml dakarbazinu. Injekéné liekovky lieku
Dakarbazin medac su balené v skatuliach obsahujicich 10 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH
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Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

tel.: +49 4103 8006-0
fax: +49 4103 8006-100

Liek je schvaleny v ¢lenskych statoch Eurdpskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Ceska republika: Dacarbazine medac 200 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok

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

Slovensko: Dakarbazin medac 200 mg prasok na injekény alebo infuzny roztok

Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v 08/2023.

Nasledujuca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Odportcania pre bezpecné zaobchadzanie

Dakarbazin je antineoplasticka latka a treba s nim zaobchadzat’ podl'a Standardnych postupov pre
cytostatikd, ktoré maju mutagénne, karcinogénne a teratogénne G¢inky. Pred zacatim sa ma odkazat’ na
miestne pokyny pre zaobchadzanie s cytotoxickymi latkami.

Dakarbazin mé otvarat’ iba vyS$koleny personal a rovnako ako u vSetkych cytotoxickych latok sa maju
prijat’ opatrenia, aby sa zabranilo expozicii zamestnancov. Zaobché&dzaniu s cytotoxickymi liekmi sa
ma vSeobecne v priebehu tehotenstva vyhnut'. Priprava roztoku na podanie sa ma vykonat na urcenej
manipulacnej ploche a pracovat’ sa ma nad umyvatel'nou tackou alebo jednorazovym absorpénym
papierom s plastovym rubom.

Ma sa pouzivat’ vhodna ochrana o¢i, jednorazové rukavice, maska na tvar a jednorazova zastera.
Injekéné strickacky a infizne sety maji byt starostlivo zostavené, aby sa zabranilo uniku (odporuca sa
pouzitie Luerovych uzamykatelnych (Luer lock) koncoviek).

Po dokonceni ma byt akykol'vek exponovany povrch dokladne vycisteny, a ruky a tvar umyté.

V pripade rozliatia si musia obsluzni pracovnici nasadit’ rukavice, masky na tvar, ochranu o¢i

a jednorazovu zasteru a nasat’ rozliaty material absorpénym materidlom uloZenym v tomto priestore pre
tento ucel. Oblast’ sa ma potom vy¢istit’ a vSetok kontaminovany material ma byt’ preneseny do vrecka
alebo kosa pre cytotoxické uniky alebo do kosa zapecateného pre spal’'ovanie.

Priprava na intravenozne podanie
Roztoky dakarbazinu sa pripravuju bezprostredne pred pouzitim.

Dakarbazin je citlivy na expoziciu svetlom. Pocas podania maju byt’ infizna fl'asa a infuzny set chranené
pred expoziciou dennym svetlom, napr. pomocou PV C-inflizneho setu nepriepustného pre svetlo. Bezné
inflzne sety musia byt’ obalené napr. UV-odolnou féliou.

Priprava lieku Dakarbazin medac 200 mg:
Asepticky preneste 20 ml vody na injekcie do injek¢nej liekovky a pretrepte, pokial’ nevznikne roztok.

Tento Gerstvo pripraveny roztok, ktory obsahuje 10 mg/ml dakarbazinu (hustota roztoku: p = 1,007 g/ml),
sa podava ako pomala injekcia.
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Na pripravu lieku Dakarbazin medac 200 mg pre i.v. infGziu sa tento ¢erstvo pripraveny roztok d’alej riedi s
200 — 300 ml infuzneho roztoku 0,9 % chloridu sodného alebo 5 % gluk6zy. Tento roztok sa podéava ako
kratkodobd infuzia po dobu 15 az 30 mindt.

Dakarbazin medac 200 mg je ur¢eny len na jednorazové pouZitie.
Riedeny roztok na inflziu sa ma vizualne skontrolovat’ a maju sa pouzit’ len ¢ire roztoky, prakticky bez
Castic. Nepouzivajte roztok, ak st v iom pritomné Castice.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami. Tyka sa to tieZ roztokov, pri ktorych sa zmenil vzhl'ad lieku.

pal (SK) Dakarbazin medac 200 mg powder for solution for injection/infusion
National version: 08/2023



	Písomná informácia pre používateľa
	V tejto písomnej informácii sa dozviete:
	1. Čo je Dakarbazín medac a na čo sa používa
	2. Čo potrebujete vedieť predtým, ako použijete Dakarbazín medac
	Dakarbazín medac vám nebude podaný:
	Tehotenstvo, dojčenie a plodnosť
	Vedenie vozidiel a obsluha strojov
	Vaša schopnosť viesť vozidlá alebo obsluhovať stroje môže byť ovplyvnená z dôvodu vedľajších účinkov na centrálnu nervovú sústavu (účinky na mozog a nervy) alebo pocitu nevoľnosti a vracania, neexistuje však dôvod, pre ktorý by ste nemohli viesť vozid...
	3. Ako používať Dakarbazín medac
	Ak použijete viac Dakarbazínu medac, ako máte
	4. Možné vedľajšie účinky
	5. Ako uchovávať Dakarbazín medac

