PRODUKTRESUME

1. LAKEMEDLETS NAMN

Dacarbazine medac 100 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Dacarbazine medac 200 mg pulver till injektions-/infusionsvétska, 16sning
Dacarbazine medac 500 mg pulver till infusionsvétska, 16sning
Dacarbazine medac 1 000 mg pulver till infusionsvétska, 16sning

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

En injektionsflaska Dacarbazine medac 100 mg for engangsbruk innehaller 100 mg dakarbazin, (i
form av dakarbazincitrat, som bildas in situ).

Beredd I6sning Dacarbazine medac 100 mg innehaller 10 mg/ml dakarbazin.

En injektionsflaska Dacarbazine medac 200 mg fér engangsbruk innehaller 200 mg dakarbazin, (i
form av dakarbazincitrat, som bildas in situ). Beredd I6sning Dacarbazine medac 200 mg innehaller
10 mg/ml dakarbazin.

En injektionsflaska Dacarbazine medac 500 mg for engangsbruk innehaller 500 mg dakarbazin, (i
form av dakarbazincitrat, som bildas in situ). Beredd I6sning Dacarbazine medac 500 mg innehaller
1,4 — 2,0 mg/ml dakarbazin.

En injektionsflaska Dacarbazine medac 1 000 mg for engangsbruk innehaller 1 000 mg dakarbazin, (i
form av dakarbazincitrat, som bildas in situ). Beredd I6sning Dacarbazine medac 1 000 mg innehaller
2,8 — 4,0 mg/ml dakarbazin.

For fullstdndig forteckning Gver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Dacarbazine medac 100 mg (200 mg): Pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
Dacarbazine medac 500 mg (1 000 mg): Pulver till infusionsvétska, 16sning.
Dacarbazine medac &r ett vitt eller blekgult pulver.

4, KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Terapeutiska indikationer

Behandling med dakarbazin &r avsett for patienter med metastaserande malignt melanom.

Ytterligare indikationer for dakarbazin som del av en kombinationskemoterapi &r:
o avancerad Hodgkin's sjukdom
o avancerat mjukdelssarkom (utom mesotheliom och Kaposis sarkom) hos vuxna.
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4.2  Dosering och administreringssatt

Dosering

Behandling med dakarbazin ska endast ske i samrad med lédkare med onkologisk eller hematologisk
erfarenhet.

Foljande behandlingsregimer kan anvandas. FoOr vidare detaljer se aktuell vetenskaplig litteratur.

Malignt melanom

Dakarbazin kan ges i monoterapi i doser om 200 — 250 mg/m? kroppsyta dagligen som intravends
injektion i 5 dagar med tre veckors intervall. Som alternativ till intravends bolusinjektion kan
dakarbazin administreras som korttidsinfusion (15 — 30 min).

Det &r ocksa majligt att ge 850 mg/m?2 kroppsyta som intravends infusion pa dag 1 och sedan en gang
var tredje vecka.

Hodgkins sjukdom
Dakarbazin ges intravendst i en daglig dos om 375 mg/m2 kroppsyta var 15:e dag tillsammans med
doxorubicin, bleomycin och vinblastin (ABVD-schema).

Mjukdelssarkom hos vuxna
Vid mjukdelssarkom hos vuxna ges dakarbazin intravendst i dagliga doser om 250 mg/m? kroppsyta,
dag 1 -5, tillsammans med doxorubicin var tredje vecka (ADIC-schema).

Under dakarbazinbehandling ska blodbilden regelbundet kontrolleras liksom lever- och
njurfunktionerna. Eftersom allvarliga gastrointestinala reaktioner ofta intraffar ar antiemetika och
stodjande atgarder tillradliga.

Pa grund av de allvarliga gastrointestinala och hematologiska stérningarna som kan intraffa maste en
noggrann analys av for- och nackdelar géras fore varje behandling med dakarbazin.

Behandlingens langd

Den behandlande lakaren avgor behandlingens langd genom att beddéma typen och stadiet hos den
bakomliggande sjukdomen, den anvanda kombinationsterapin, det behandlingssvar och de
biverkningar dakarbazin gett upphov till. Vid fall av avancerad Hodgkins sjukdom &r en vanlig
rekommendation att administrera sex cykler av ABVD-kombinationsterapi. Vid fall av metastaserande
malignt melanom och vid avancerat sarkom beror behandlingens langd pa hur effektivt preparatet ar
och hur val patienten tolererar preparatet.

Nedsatt njur- och/eller leverfunktion

Hos patienter med mild till mattlig njur- eller leverinsufficiens behover en reduktion av dosen
vanligtvis inte goras. Hos patienter med kombinerad njur- och leverinsufficiens ar eliminationen av
dakarbazin fordrojd. Emellertid sa saknas underlag for rekommendationer betraffande dosreduktion
for nérvarande.

Aldre
Eftersom erfarenheten med aldre patienter &r begransad kan inga speciella instruktioner for
anvandande hos &ldre patienter ges.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for dakarbazin for barn och ungdomar i aldern <15 ar har annu inte faststéllts. Inga
speciella instruktioner for anvandande hos barn kan ges forran ytterligare information finns tillganglig.
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Administreringssatt

Forsiktighetsatgarder fore hantering eller administrering av lakemedlet

Dakarbazin ar ljuskansligt. Alla beredda losningar ska darfor vara skyddade mot ljus ocksa under
administrering (infusionsutrustning som inte slapper igenom ljus).

Forsiktighet ska iakttas vid administreringen sa att 16sningen inte hamnar utanfor blodkarlet eftersom
detta fororsakar lokal smérta och vévnadsskada. Om Idsningen hamnar utanfor blodkarlet ska
administreringen omedelbart avbrytas och eventuell kvarvarande del av dosen tillféras via annan ven.

Anvisningar om beredning av lakemedlet fore administrering finns i avsnitt 6.6.

Administreringshastighet

Doser upp till 200 mg/m? kan ges som en langsam intravends injektion. Storre doser (fran 200 till

850 mg/m?) ska administreras som en intravends infusion under 15 — 30 minuter.

Kontrollera forst att venen ar 6ppen genom att spola med 5 till 20 ml natriumklorid 9 mg/ml eller glukos
50 mg/ml infusionsvatska, I6sning. Samma lsningar ska anvandas efter infusion for att spola rent
infusionsutrustningen fran kvarvarande lakemedel.

Efter beredning med vatten for injektionsvatskor utan ytterligare spadning med natriumklorid 9 mg/mi
eller glukos 50 mg/ml infusionsvétska, 16sning &r dakarbazin 100 mg och 200 mg 16sning hypoosmolar
(cirka 100 mOsmol/kg) och ska darfor ges som en langsam intravends injektion under t.ex. loppet av

1 minut istallet for som en snabb intravends bolusdos under nagra sekunder.

4.3 Kontraindikationer

Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot négot hjalpamne som anges i avsnitt 6.1,
Graviditet eller amning (se avsnitt 4.6),

Leukopeni och/eller trombocytopeni,

Allvarliga lever- eller njursjukdomar.

4.4 Varningar och forsiktighet

Behandlingen med dakarbazin ska endast ges under éverinseende av lakare med onkologisk erfarenhet
som har tillgang till utrustning for regelbunden dvervakning av kliniska, biokemiska och
hematologiska effekter under och efter behandlingen.

Vid symtom pa lever- eller njurfunktionsstorningar eller 6verkanslighetsreaktion ska behandlingen
avbrytas omedelbart. Om ocklusion av intrahepatiska vener uppstar, ar fortsatt behandling med
dakarbazin kontraindicerad.

Observera att den behandlande lakaren ska vara medveten om en ovanlig men allvarlig komplikation
under behandlingen som harror fran levernekros orsakad av ocklusion av intrahepatiska vener.
Frekvent 6vervakning av leverns storlek, funktion och blodbilden (speciellt eosinofiler) maste darfor
goras. | enstaka fall av misstankt venocklusiv sjukdom har tidigt inséttande av hogdos kortikosteroid
(t.ex. hydrokortison 300 mg/dag) med eller utan fibrinolytika som t.ex. heparin eller
vavnadsplasminogenaktivator visat sig vara framgangsrikt (se avsnitt 4.8).

Langvarig anvandning kan fororsaka ackumulerad benméargstoxicitet. Majligheten att benmargen
undertrycks gor det nédvandigt att noggrant dvervaka de vita och roda blodkropparnas samt
trombocyternas antal. Benmargstoxicitet kan foranleda temporart uppehall eller avbrytande av
behandlingen.

Om ldkemedlet hamnar extravasalt vid intravends administrering kan det resultera i vavnadsskada och
svar smarta.
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Samtidig anvandning med fenytoin ska undvikas eftersom reducerad absorption av fenytoin fran
magtarmkanalen kan predisponera patienten for konvulsioner (se avsnitt 4.5).

Dakarbazin ar ett mattligt immunosuppresivt amne. Administrering av levande vacciner till patienter
med forsvagat immunsystem till foljd av behandling med kemoterapi sésom dakarbazin kan leda till
allvarliga och potentiellt fatala infektioner. Immunisering med levande vacciner ska darfér undvikas
under behandling med dakarbazin. Det rekommenderas vanligen att levande virusvacciner anvands
med forsiktighet efter avslutad kemoterapi och att hansyn till patientens immunstatus tas, beroende
ocksa pa sjukdomen och andra behandlingar. Vaccinering med levande vacciner fér inte ske tidigare
an 3 manader efter avslutad kemoterapi. Om de finns tillgangliga kan inaktiverade vacciner anvandas.

Fotemustin och dakarbazin ska inte anvandas samtidigt (se avsnitt 4.5).

Alkohol och ldkemedel som kan vara skadliga for levern ska undvikas under behandlingen med
dakarbazin.

Fertila kvinnor/preventivmetod fér man och kvinnor

Pa grund av dakarbazins gentoxiska potential (se avsnitt 5.3) ska fertila kvinnor anvanda effektiv
preventivmetod under behandling med Dacarbazine medac och upp till 6 manader efter avslutad
behandling.

Man rekommenderas att anvénda effektiv preventivmetod och att inte gora en kvinna gravid under
behandling med Dacarbazine medac och upp till 3 manader efter avslutad behandling.

Patienter som dvervager graviditet ska soka genetisk radgivning efter perioden med anvandning av
preventivmetod (se avsnitt 4.6).

Pediatrisk population
Dakarbazin rekommenderas inte till barn forrén ytterligare information finns tillgénglig.

For forsiktighetsatgarder vid hantering, se avsnitt 6.6.
45 Interaktioner med andra lakemedel och dvriga interaktioner

| fall av tidigare eller samtidig myelosuppressiv behandling med biverkningar i benmaérgen (speciellt
cytostatika och stralning) &r myelotoxiska interaktioner méjliga.

Studier for att undersoka narvaro av fenotypisk metabolism har inte genomférts men hydroxylering av
ursprungspreparatet till metaboliter med antitumdraktivitet har identifierats.

Dakarbazine metaboliseras av cytokrom P450 (CYP1A1, CYP1A2 och CYP2E1). Detta maste beaktas
om andra lakemedel som metaboliseras av samma leverenzym ges samtidigt.

Dakarbazin kan forstérka effekterna av metoxypsoralen genom ljussensibilisering.

Immunisering med levande vacciner ska undvikas under behandling med dakarbazin pa grund av
risken for allvarliga och potentiellt fatala infektioner. Det rekommenderas att levande virusvacciner
anvands med forsiktighet efter avslutad kemoterapi och att man avvaktar med vaccinering tills det har
gatt minst 3 manader efter att den sista kemoterapidosen givits. Anvandning av ett inaktiverat vaccin
rekommenderas om det finns tillgangligt (se &ven avsnitt 4.4).

Risken for trombos 6kar vid maligna sjukdomar. Samtidig anvandning av antikoagulantia ar darfor
vanlig. Om patienten ska fa orala antikoagulantia maste INR kontrolleras oftare pa grund av stor
individuell variation av koagulation och pa grund av eventuell interaktion mellan antikoagulantia och
cytostatika.

Samtidig anvandning av fenytoin kan leda till sankt absorbering av fenytoin fran magtarmkanalen och
kan predisponera patienten for konvulsioner (se avsnitt 4.4).
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Samtidig anvandning av cyklosporin (och i vissa fall takrolimus) méste dvervagas noga eftersom dessa
lakemedel kan leda till svar immunosuppression och lymfoproliferation.

Samtidig anvandning av fotemustin kan leda till akut pulmonell toxicitet (andnédssyndrom hos vuxna)
vilket kan ha dodlig utgang. Fotemustin och dakarbazin ska inte anvandas samtidigt.

4.6 Fertilitet, graviditet och amning

Graviditet

Dakarbazin har pavisats vara mutagent, teratogent och carcinogent i djurstudier. Man maste anta att
det finns en 6kad risk for teratogena effekter hos manniskor. Dacarbazine medac ar darfor
kontraindicerat under graviditet (se avsnitt 4.3).

Fertila kvinnor/preventivmetod fér mén och kvinnor

Pa grund av dakarbazins gentoxiska potential (se avsnitt 5.3) ska fertila kvinnor anvéanda effektiv
preventivmetod under behandling med Dacarbazine medac och upp till 6 manader efter avslutad
behandling.

Man rekommenderas att anvanda effektiv preventivmetod och att inte géra en kvinna gravid under
behandling med Dacarbazine medac och upp till 3 manader efter avslutad behandling.

Amning
Dacarbazine medac ar kontraindicerat under amning (se avsnitt 4.3).

Fertilitet

Pa grund av dakarbazins gentoxiska potential, ska patienter radas att soka fertilitetsbevarande alternativ
fore behandlingsstart med dakarbazin. Efter behandling med dakarbazin tillrads patienter som planerar en
graviditet att soka genetisk radgivning.

4.7 Effekter pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner

Dakarbazin kan paverka formagan att framfora fordon och anvanda maskiner pa grund av dess
biverkningar pa centrala nervsystemet eller genom att framkalla illamaende och krakningar.

4.8 Biverkningar

Forekomst

Mycket vanliga (>1/10)

Vanliga (>1/100, <1/10)

Mindre vanliga (>1/1 000, <1/100)

Séllsynta (>1/10 000, <1/1 000)

Mycket séllsynta (<1/10 000)

Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data)

De vanligaste rapporterade biverkningar ar gastrointestinala besvar (anorexi, illamaende och
krakningar) och storningar i blodet och lymfsystemet sasom anemi, leukopeni och trombocytopeni. De
senare besvéren ar dosberoende och fordrdjda med ett l4gsta varde som oftast intréffar efter 3 till

4 veckor.

Infektioner och infestationer Mindre vanliga
Infektioner

Blodet och lymfsystemet Vanliga
Anemi, leukopeni, trombocytopeni

Sallsynta
Pancytopeni, agranulocytos
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Immunsystemet

Sallsynta
Anafylaktiska reaktioner

Centrala och perifera nervsystemet

Séllsynta
Huvudvérk, nedsatt syn, forvirring, apati, kramper,

ansiktsparestesier

Blodkarl

Séllsynta
Rodnad i ansiktet

Magtarmkanalen

Vanliga
Anorexi, illaméaende, krakningar

Séllsynta
Diarré

Lever och gallvagar

Séllsynta
Levernekros pa grund av venocklusiv sjukdom,

Budd-Chiaris syndrom (med potentiellt dédlig
utgang)

Njurar och urinvégar

Séllsynta
Nedsatt njurfunktion

Hud och subkutan vavnad

Mindre vanliga
Alopeci, hyperpigmentering, fotosensitivitet

Séllsynta
Erytem, makulopapulst exantem, urticaria

Allménna symtom och/eller symtom vid
administreringsstéllet

Mindre vanliga
Influensaliknande symtom

Séllsynta
Irritation pa administreringsstallet

Undersdkningar och provtagningar

Séllsynta
Forhojda leverenzymvarden (t.ex. alkaliskt

fosfatas, ASAT, ALAT), forhojt
laktatdehydrogenas (LDH) i blodet, forhojt
kreatinin i blodet, forhojt urea i blodet

Beskrivning av utvalda biverkningar

De frekvent observerade fordndringarna i blodbilden (anemi, leukopeni, trombocytopeni) &r
dosberoende och fordrdjda med ett lagsta varde som oftast intraffar efter 3 till 4 veckor.

Influensalika symtom med utmattning, frossa, feber och muskelsmérta observeras ibland under eller
ofta nagra dagar efter dakarbazinbehandlingen. Dessa stérningar kan aterkomma vid nasta infusion.

| séllsynta fall har levernekros orsakad av ocklusion av hepatiska vener (veno-ocklusiv leversjukdom)
observerats efter att dakarbazin givits ensamt eller i kombinationsterapi. Vanligtvis intréffade
syndromet under den andra behandlingscykeln. Symtomen inkluderade feber, eosinofili, buksmartor,
leverforstoring, gulsot och chock som forvarrades snabbt under nagra timmar eller dagar. Eftersom
dodsfall har beskrivits ska sérskild forsiktighet iakttas (se avsnitt 4.2 och 4.4).

Irritation pa administreringsstallet och en del av de systemiska biverkningarna tros vara resultat av

bildandet av ljusdegradationsprodukter.

Parestesier och rodnad i ansiktet kan intraffa strax efter injektion.

Allergiska hudreaktioner i form av erytem, makulopapuldsa exantem eller urtikaria ar sallsynta.

Oavsiktlig injektion vid sidan av ven férvéntas ge lokal smérta och nekros.
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Rapportering av misstankta biverkningar

Det ar viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkéants. Det gor det mojligt
att kontinuerligt dvervaka lakemedlets nytta-riskforhallande. Halso- och sjukvardspersonal uppmanas
att rapportera varje misstankt biverkning (se detaljer nedan).

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

4.9 Overdosering

De primért forvantade komplikationerna vid dverdosering &r uttalad myelosuppression och slutligen
benmérgsaplasi som kan vara fordrojd med upp till tva veckor.

Tiden for att nd miniminivaer for leukocyter och trombocyter kan vara 4 veckor. Aven om dverdos
endast misstanks ar en langvarig noggrann hematologisk 6vervakning nédvandig.

Det finns inget kant motgift mot dverdosering av dakarbazin. Darfor maste speciell noggrannhet
iakttas for att forhindra 6verdosering av detta lakemedel.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Farmakoterapeutisk grupp: Alkylerande substanser, ATC-kod: LO1AX04

Verkningsmekanism

Dakarbazin ar ett cytostatiskt preparat. Den antineoplastiska effekten beror pa en hamning av
celltillvaxten som ar oberoende av cellcykeln men beroende av hdmning av DNA-syntesen. En

alkylerande effekt har ocksa pavisats och andra cytostatiska mekanismer kan ocksa paverkas av
dakarbazin.

Dakarbazin anses inte ha en antineoplastisk effekt i sig sjalv. Emellertid omvandlas det snabbt via
mikrosomal N-demetylering till 5-aminoimidazol-4-karboxamid och en metylkatjon, som tillskrivs
lakemedlets alkylerande effekt.

5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Distribution

Efter intravends tillforsel sprids dakarbazin till vdvnaderna. Bindningen till plasmaproteiner &r 5 %.
Kinetiken i plasma &r bifasisk; den initiala (distributions-) halveringstiden &r endast 20 minuter, medan
den terminala halveringstiden &r 0,5 — 3,5 timmar.

Metabolism

Dakarbazin &r inaktivt tills det metaboliseras i levern av cytokrom P450 och bildar de reaktiva N-
demetylerade metaboliterna HMMTIC och MTIC. Detta katalyseras av CYP1A1, CYP1A2 och
CYP2EL. MTIC metaboliseras ytterligare till 5-aminoimidazol-4-karboxamid (AIC).

Eliminering
Dakarbazin metaboliseras huvudsakligen i levern genom bade hydroxylering och demetylering,
ungefar 20-50 % av lakemedlet utsondras ofdrandrat av njurarna via tubuldr sekretion.
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5.3  Prekliniska sékerhetsuppgifter

Pa grund av sina farmakodynamiska egenskaper uppvisar dakarbazin mutagena, karcinogena och
teratogena effekter, som &r pavisbara i experimentella testsystem.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER

6.1 Forteckning dver hjalpamnen

Vattenfri citronsyra och mannitol.

6.2 Inkompatibiliteter

Dakarbazinldsning &r inte blandbar med heparin, hydrokortison, L-cystein och natriumvéatekarbonat.
6.3 Hallbarhet

3ar.

Hallbarheten av beredd Dacarbazine medac 100 mg (200 mg, 500 mg, 1 000 mg) I6sning:

Kemisk och fysikalisk bruksstabilitet har visats féreligga under 48 timmar vid 2-8 °C nar lésningen &r
skyddad fran ljus.

Fran mikrobiologisk synpunkt ska produkten anvandas omedelbart. Om l6sningen inte anvands
omedelbart ar forvaringstiden och forhallandena for anvandbarheten anvandarens ansvar och ska

normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2-8 °C, om inte beredningen utforts under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Hallbarheten av beredd och ytterligare spadd Dacarbazine medac 100 mg (200 mg. 500 mg,

1 000 mq):

Kemisk och fysikalisk bruksstabilitet har visats foreligga i 2 timmar vid 25 °C for beredd och
ytterligare spadd 16sning i polyetenbehallare, och i 24 timmar vid 2-8 °C vid ljusskyddad forvaring i
saval polyetenbehallare som glasflaskor. Fran mikrobiologisk synpunkt ska beredd och ytterligare
spadd 16sning anvandas omedelbart.

6.4 Sarskilda forvaringsanvisningar

Forvaras vid hogst 25 °C.
Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt. Beredd 16sning ska ocksa skyddas fran ljus.
Forvaringsanvisningar for lakemedlet efter beredning finns i avsnitt 6.3.

6.5 Forpackningstyp och innehall

Dacarbazine medac 100 mg (200 mg) levereras som sterilt pulver till injektions-/infusionsvatska,
l6sning, i injektionsflaskor av brunfargat glas (typ I, Ph Eur.) och férseglade med
butyl-gummiproppar. Varje kartong med Dacarbazine medac 100 mg (200 mg) innehaller

10 injektionsflaskor.

Dacarbazine medac 500 mg (1 000 mg) levereras som sterilt pulver till infusionsvétska, 16sning, i
injektionsflaskor av brunfargat glas (typl, Ph Eur.) och férseglade med butyl-gummiproppar. Varje
kartong med Dacarbazine medac 500 mg (1 000 mg) innehaller en injektionsflaska.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
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6.6  Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Rekommendationer for sdker hantering

Dakarbazin ar ett lakemedel mot tumorer och ska hanteras enligt standardprocedurer for cytostatika
som har mutagena, karcinogena och teratogena effekter. Innan substansen anvands ska lokala
anvisningar for cellgifter konsulteras.

Dakarbazin ska endast Oppnas av utbildad personal och som med all cytostatika ska
forsiktighetsatgarder vidtas for att undvika att personalen exponeras. Hantering av cytostatika ska
generellt undvikas under graviditet. Beredning av 16sning for administrering ska utforas pa harfor
avsedd plats och arbetet ska utféras Gver en avtvittbar bricka eller ett absorberade engangspapper med
plastad baksida.

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

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

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

Beredning av 16sning for intravends administrering
Dakarbazinldsning gors i ordning omedelbart fore anvéndning.

Dakarbazin ar kansligt for ljus. Under administreringen ska infusionskarlet och évrig
infusionsutrustning skyddas mot dagsljus genom att t.ex. anvéanda PV C-infusionsutrustning som inte
slapper igenom ljus. Normala infusionsutrustningar ska svepas in med folier som inte slépper igenom
UV-ljus.

a) Beredning av Dacarbazine medac 100 mg:

Overfor under aseptiska betingelser och injicera 10 ml vatten for injektionsvatskor in i
injektionsflaskan och skaka tills en 16sning erhallits. Den nyligen beredda I6sningen som innehaller
10 mg/ml dakarbazin (densitet for 16sningen: p = 1,007 g/ml) administreras som en langsam injektion.

For beredning av Dacarbazine medac 100 mg for intravends infusion spads den nyligen beredda
l6sningen med ytterligare 200 — 300 ml natriumklorid 9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml infusionsvétska,
l6sning. Denna l6sning ges som en korttidsinfusion under en period av 15 — 30 minuter.

b) Beredning av Dacarbazine medac 200 mg:

Overfor under aseptiska betingelser och injicera 20 ml vatten for injektionsvatskor in i
injektionsflaskan och skaka tills en 16sning erhallits. Den nyligen beredda losningen som innehaller
10 mg/ml dakarbazin (densitet for 16sningen: p = 1,007 g/ml) administreras som en langsam injektion.

For beredning av Dacarbazine medac 200 mg for intravends infusion spads den nyligen beredda
I6sningen med ytterligare 200 — 300 ml natriumklorid 9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml infusionsvatska,
16sning. Denna l6sning ges som en korttidsinfusion under en period av 15 — 30 minuter.

¢) Beredning av Dacarbazine medac 500 mg:

Overfor under aseptiska betingelser och injicera 50 ml vatten for injektionsvatskor in i
injektionsflaskan och skaka tills en I6sning erhallits. Den erhallna Iésningen som innehaller 10 mg/ml
dakarbazin (densitet for I6sningen: p = 1,007 g/ml) maste spadas med ytterligare 200 — 300 m
natriumklorid 9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml infusionsvatska, I6sning. Den erhallna infusionsldsningen
som innehaller 1,4 — 2,0 mg/ml dakarbazin &r fardig for intravends infusion och ska ges under en
period av 20 — 30 minuter.
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d) Beredning av Dacarbazine medac 1 000 mg:

Overfor under aseptiska betingelser och injicera 50 ml vatten for injektionsvétskor in i
injektionsflaskan och skaka tills en l6sning erhallits. Den erhallna Iésningen som innehaller 20 mg/ml
dakarbazin (densitet for 16sningen: p = 1,015 g/ml) maste spadas med ytterligare 200 — 300 ml
natriumklorid 9 mg/ml eller glukos 50 mg/ml infusionsvatska, I6sning. Den erhallna infusionslosningen
som innehaller 2,8 — 4,0 mg/ml dakarbazin &r fardig for intravends infusion och ska ges under en
period av 20 — 30 minuter.

Dacarbazine medac 100 mg (200 mg, 500 mg, 1 000 mg) ar endast avsett for engangsbruk. Den
spadda losningen for infusion ska kontrolleras visuellt och endast klar 16sning sa gott som fri fran
partiklar ska anvéndas. Anvand inte I6sningen om det finns partiklar i den.

All 16sning vars utseende synligt forandrats ska kasseras.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

medac Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Dacarbazine medac 100 mg: MTnr: 13729

Dacarbazine medac 200 mg: MTnr: 13730

Dacarbazine medac 500 mg: MTnr: 13731

Dacarbazine medac 1 000 mg: MTnr: 13732

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE
Datum for forsta godkannande: 1997-12-12

Datum for fornyat godk&nnande: 2010-04-24

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2024-02-16
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