AUTORIZATIE DE PUNERE PE PIATA NR. 6357/2014/01 Anexa 1
Prospect

Prospect: Informatii pentru utilizator
Dacarbazina Lipomed 200 mg pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
Dacarbazind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa vi se administreze acest
medicament, deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

. Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.
° Daci aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
. Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.

Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect:

Ce este Dacarbazina Lipomed si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Thainte sa vi se administreze Dacarbazina Lipomed
Cum se utilizeaza Dacarbazina Lipomed

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Dacarbazinad Lipomed

Continutul ambalajului si alte informatii

SNk L

1. Ce este Dacarbazina Lipomed si pentru ce se utilizeaza

Dacarbazina apartine unui grup de medicamente numite medicamente citostatice. Aceste medicamente
influenteaza cresterea celulelor canceroase.

Dacarbazina Lipomed a fost prescris de medicul dumneavoastra pentru tratamentul cancerului, cum este
melanomul malign in stadiu avansat (cancer de piele), boala Hodgkin in stadiu avansat (cancer al
tesutului limfatic) sau sarcomul de tesut moale 1n stadiu avansat (cancer al muschilor, tesutului gras,
tesutului fibros, al vaselor de sdnge sau al altui tesut de sustinere din organism). Dacarbazina Lipomed
poate fi administrat n asociere cu alte medicamente citostatice.

2. Ce trebuie si stiti inainte sa vi se administreze Dacarbazina Lipomed

Nu trebuie sa vi se administreze Dacarbazina Lipomed:

e daca sunteti alergic la dacarbazina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

e dacd numarul de globule albe si/sau trombocite din sdnge este prea scazut (leucopenie si/sau
trombocitopenie),

e daca aveti o boala severa la ficat sau rinichi,

e dacad sunteti gravida sau aldptati

e 1n asociere cu vaccinul impotriva febrei galbene

Atentionari si precautii

Sunt necesare precautii speciale daca Dacarbazina Lipomed se administreaza in urmatoarele cazuri:
in timpul tratamentului cu Dacarbazind Lipomed precum si timp de 6 luni dupa incetarea terapiei,
barbatii sunt sfatuiti sa utilizeze masuri contraceptive sigure.




Inainte de fiecare administrare, medicul dumneavoastra va va testa sangele pentru a verifica daca aveti
suficiente globule sanguine pentru a vi se administra Dacarbazind Lipomed. Va fi monitorizata, de
asemenea, functia ficatului si a rinichilor.

Inainte sa vi se administreze Dacarbazina Lipomed, adresati-vd medicului dumneavoastra sau
farmacistului.

Dacarbazina Lipomed impreuna cu alte medicamente
Nu se recomanda utilizarea niciunui tratament medical fara a-i spune medicului dumneavoastra,
deoarece pot exista interactiuni intre Dacarbazind Lipomed si alte medicamente.

In special, nu trebuie sa vi se administreze acest medicament si spuneti medicului dumneavoastra,
asistentei medicale sau farmacistului daca luati sau vi se administreaza vreunul dintre urmatoarele:

. Fenitoina — pentru tratamentul convulsiilor (epilepsie),
o Vaccinul impotriva febrei galbene,
. Vaccinuri cu virusuri vii, deoarece dacarbazina va poate slabi sistemul imunitar si va poate creste

probabilitatea de a contracta o infectie grava.

Nu trebuie sa vi se administreze Dacarbazinad Lipomed dacé oricare dintre afirmatiile de mai sus este
valabila in cazul dumneavoastra. Daca nu sunteti sigur, discutati cu medicul dumneavoastra, cu asistenta
medicala sau cu farmacistul Tnainte sa vi se administreze Dacarbazina Lipomed.

Spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului daca vi se administreaza
vreunul dintre urmatoarele tratamente:

. Fotemustina - Nu trebuie sd vi se administreze dacarbazina si fotemustina in acelasi timp, pentru
a evita afectarea plamanilor.
. Ciclosporina sau tacrolimus: aceste medicamente pot reduce functia sistemului imunitar.

Daci oricare dintre situatiile de mai sus este valabild in cazul dumneavoastra (sau dacé nu sunteti sigur),
va rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului fnainte sa vi se
administreze Dacarbazina Lipomed.

Medicul dumneavoastra va decide daca trebuie sa vi se administreze medicamente pentru
imbunatatirea fluxului de singe si va controla tendinta de coagulare a sdngelui dumneavoastra.

Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati sau utilizati, ati luat sau utilizat recent
sau s-ar putea sa luati sau sa utilizati orice alte medicamente.

In timpul chimioterapiei trebuie sa evitati medicamentele care pot provoca afectarea ficatului (de
exemplu diazepam, imipramina, ketoconazol sau carbamazepina).

Dacarbazina Lipomed impreuna cu alimente, biuturi si alcool
Nu mancati imediat Tnainte de a vi se administra Dacarbazina Lipomed. Acest lucru va va ajuta sa nu
aveti greatd si varsaturi. In timpul chimioterapiei nu trebuie sd consumati alcool.

Sarcina, aldptarea si fertilitatea
Adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari inainte de a lua sau de a vi se administra

orice medicament.

Dacarbazina Lipomed nu trebuie sa va fie administrat daca sunteti gravida sau daca intentionati sa
ramaneti gravida. Trebuie sa utilizati masuri contraceptive adecvate in timpul tratamentului.

Nu trebuie sa aldptati in timp ce sunteti tratata cu Dacarbazina Lipomed.

Daca sunteti gravida sau alaptati sau credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raimaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari Tnainte de a vi se administra acest medicament.



In timpul tratamentului cu Dacarbazina Lipomed si timp de 6 luni dupi incetarea acestuia, barbatii sunt
sfatuiti sa utilizeze masuri contraceptive sigure.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Capacitatea dumneavoastra de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje poate fi afectata din cauza
reactiilor adverse la nivelul sistemului nervos central (reactii adverse la nivelul creierului si nervilor) sau
a gretei si varsaturilor. Cu toate acestea, nu existd niciun motiv pentru care s nu conduceti vehicule sau
sd folositi utilaje intre schemele de tratament cu Dacarbazinad Lipomed, cu exceptia cazului in care va
simtiti ametit sau nesigur.

3. Cum se utilizeaza Dacarbazina Lipomed

Acest medicament va va fi administrat sub supravegherea unui medic specializat in oncologie
(specialist 1n tratament pentru cancer), in unitati medicale dotate cu aparatura pentru monitorizarea
regulata a tuturor efectelor clinice, in timpul tratamentului si dupa acesta.

Dacarbazina este o substanta sensibila la expunerea la lumind. Medicul sau asistenta medicala care va
administreaza acest medicament se va asigura cd dacarbazina este protejatd de expunerea la lumina
zilei In timpul administrarii.

Imediat Tnainte de administrare, pulberea de Dacarbazina Lipomed va fi dizolvata in 20 ml de apa
pentru preparate injectabile.

Solutia rezultata va fi administrata sub forma de perfuzie lenta in vena sau va fi diluata in continuare
cu 200-300 ml de solutie de clorurd de sodiu izotonica sau glucoza 5% si vi se va administra prin
perfuzie intravenoasa (perfuzie in vend) in decurs de 15-30 minute.

Doza va depinde de numarul dumneavoastra de globule sanguine si de chimioterapia administrata
concomitent. Medicul dumneavoastra va va calcula doza tinand seama de suprafata dumneavoastra
corporala (m?), numarul de globule sanguine si alte medicamente anti-cancer sau tratamente
administrate.

Medicul dumneavoastra va poate modifica doza si frecventa administrarii. Aceasta depinde de
analizele dumneavoastra de sange, de starea dumneavoastrd generald, de tratamentele suplimentare si
de raspunsul dumneavoastra la Dacarbazina Lipomed. Daca aveti orice intrebari despre tratamentul
dumneavoastra, adresati-va medicului dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului.

Utilizarea la copii si adolescenti
Nu se pot face recomandari speciale pentru medicul dumneavoastra privind utilizarea Dacarbazina
Lipomed la copii si adolescenti, pana ce nu apar date suplimentare.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cad nu apar la toate
persoanele. Medicul dumneavoastra va discuta cu dumneavoastra despre acest lucru si va va explica
riscurile si beneficiile tratamentului dumneavoastra.

Spuneti imediat medicului dumneavoastra sau farmacistului daca observati vreuna dintre urmatoarele
reactii adverse:

e Semne de infectie, cum sunt durerile in gat si temperatura crescuta.

e Invinetire sau sangerare anormala.

e Oboseala extrema.



Varsaturi sau diaree persistenta sau severa.

Reactie alergica severa - puteti manifesta o eruptie brusca pe piele, insotitd de mancarimi
(urticarie), umflare a mainilor, labelor picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii sau gatului
(care poate provoca dificultati la inghitire sau la respiratie) si puteti simti ca o sa lesinati.
Ingalbenire a pielii si a ochilor din cauza problemelor la ficat.

Semne de probleme la nivelul creierului sau nervilor, cum sunt dureri de cap, afectare a vederii,
convulsii, confuzie, letargie (stare de apatie) sau amortire si furnicaturi la nivelul fetei.

Toate acestea sunt reactii adverse grave. Este posibil sa aveti nevoie de asistentd medicala de urgenta.

In cele ce urmeaza sunt prezentate toate reactiile adverse cunoscute:

Reactii adverse frecvente (1 pana la 10 din 100 pacienti tratati)

Anemie (scaderea numarului celulelor rosii din sange)

Leucopenie (scaderea numarului celulelor albe din sange)

Trombocitopenie (scdderea numarului trombocitelor din sange). Modificarile numarului de
globule din sange sunt dependente de doza si pot sa apara mai tarziu. Valorile cele mai scazute
apar adesea abia dupa 3 pana la 4 saptdmani.

Anorexie (pierdere a poftei de mancare), greata si varsaturi. Toate aceste reactii adverse pot fi
severe.

Supresia maduvei osoase (scaderea formarii tuturor celulelor din sdnge in maduva osoasa).

Reactii adverse mai putin frecvente (1 pani la 10 din 1000 pacienti tratati)

Alopecie (cadere a parului).

Hiperpigmentare (modificari accentuate ale culorii pielii).

Simptome similare gripei, insotite de epuizare, frisoane, febra si dureri musculare, uneori in
timpul administrarii dacarbazinei sau adesea numai dupa un numar de zile de la aceasta. Aceste
perturbari pot reaparea la urmatoarea perfuzie.

Infectii.

Eruptie trecatoare pe piele.

Vedere incetosata.

Hepatotoxicitate (deteriorare la nivelul ficatului).

Reactii adverse rare (1 pana la 10 din 10000 pacienti tratati)

Pancitopenie (scadere a numarului tuturor globulelor din sange).

Agranulocitoza (scadere severa a numarului de granulocite, un tip special de globule albe din
sange).

Reactii anafilactice (reactie alergica severa care duce, de exemplu, la scaderea tensiunii
arteriale, umflare a mainilor, picioarelor, gleznelor, fetei, buzelor, gurii §i gatului, care poate
provoca dificultati la inghitire sau la respiratie, puls rapid, urticarie si mancarimi generalizate
sau inrosire a pielii).

Dureri de cap.

Afectare a vederii.

Confuzie.

Letargie (stare de apatie).

Convulsii (crize).

Parestezie faciala (senzatie anormala la nivelul fetei), amortire si inrosire a fetei la scurt timp
dupa administrarea perfuziei.

Diaree.

Boala veno-ocluziva (BVO) (boala severa a ficatului din cauza obstructiei vaselor de sdnge din
ficat) cu necroza hepatica (distrugere a celulelor ficatului), care poate pune viata in pericol.
Daca este suspectata aceasta complicatie, medicul dumneavoastra va lua in considerare
tratamentul adecvat.

Crestere a valorilor enzimelor de la nivelul ficatului.

Afectare a functiei rinichilor.



Eritem (inrosire a pielii).

Exantem maculopapular (eruptii pe piele).
Urticarie (eruptie pe piele insotitd de mancarimi).
Iritatie la locul administrarii.

Daca acest medicament este administrat accidental in tesut in jurul venei, acest lucru poate provoca
durere si distrugerea tesutului.

Puteti manifesta unul sau mai multe dintre aceste simptome, asigurati-va ca 1i spuneti medicului daca se
intampla acest lucru.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactii adverse
direct la:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

Tel: +4 0757 117 259

Fax: +4 0213 163 497

e-mail: adr@anm.ro

Raportand reactiile adverse puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Dacarbazind Lipomed
A nu se pastra la temperaturi peste 25°C. A se tine flacoanele in cutie, pentru a fi protejate de lumina.
Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Acest medicament nu trebuie utilizat dupa data de expirare inscrisd pe eticheta si cutie dupa ,,EXP”.
Data de expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

Dacarbazina Lipomed este destinat unei singure utilizari.

Orice parte de continut care rimane dupa utilizare trebuie aruncata conform instructiunilor medicului
dumneavoastra, asistentei medicale sau farmacistului. Acest lucru este valabil si pentru solutiile cu
modificari ale aspectului vizual al medicamentului. Solutia injectabila sau solutia perfuzabild diluata
trebuie inspectata vizual de catre medicul dumneavoastra, asistenta medicala sau farmacist si trebuie
utilizate numai solutiile limpezi, care practic nu contin particule.

Perioada de valabilitate a solutiei reconstituite

Stabilitatea chimica si fizica in uz a fost demonstrata timp de 8 ore la temperatura camerei si protejata
de lumina si timp de 5 zile la temperaturi de 2-8°C si protejata de lumina. Din punct de vedere
microbiologic, solutia reconstituita trebuie utilizatd imediat.

Daca solutia reconstituitd nu este utilizata imediat, durata si conditiile de pastrare intra in
responsabilitatea utilizatorului. Solutia reconstituitd nu trebuie pastratd mai mult de 24 ore la frigider
(2-8°C) si trebuie protejatd de lumina, cu exceptia cazului in care reconstituirea a avut loc in conditii
aseptice controlate si validate.

Perioada de valabilitate a solutiei diluate pentru perfuzie

Stabilitatea chimica si fizicd in uz a fost demonstratd timp de 8 ore la temperatura camerei si protejata
de lumina si timp de 5 zile la temperaturi de 2-8°C si protejatd de lumina. Din punct de vedere
microbiologic, solutia perfuzabild diluata trebuie utilizata imediat.

Daca solutia perfuzabild diluatd nu este utilizatd imediat, durata si conditiile de pastrare intrd in
responsabilitatea utilizatorului. Solutia perfuzabild diluata nu trebuie pastratd mai mult de 24 ore la



frigider (2-8°C) si trebuie protejata de lumind, cu exceptia cazului In care reconstituirea si diluarea au
avut loc in conditii aseptice controlate si validate.

Din punct de vedere microbiologic, se recomanda sa nu se depaseasca un timp total de pastrare de 24 ore
dupa deschiderea flaconului cu medicament.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Dacarbazina Lipomed
. Substanta activa este dacarbazina (sub forma de citrat de dacarbazina)
. Celelalte componente sunt acid citric monohidrat si manitol (E 421).

Cum arata Dacarbazina Lipomed si continutul ambalajului

Medicamentul Dacarbazina Lipomed este o pulbere alba liofilizata si este furnizat in flacoane pentru
injectie, de culoare maro (clasa hidrolitica I), inchise cu dopuri de liofilizare, din cauciuc
bromobutilic. Flacoanele care contin Dacarbazina Lipomed 200 mg sunt capsate cu capace fara filet,
din aluminiu, de culoare rosie, detasabile.

Fiecare flacon unidoza de Dacarbazina Lipomed 200 mg contine dacarbazina 200 mg, sub forma de
citrat de dacarbazina.

Dupa reconstituirea Dacarbazina Lipomed 200 mg cu 20 ml de apa pentru preparate injectabile, 1 ml
de solutie contine dacarbazina 10 mg.

Inainte de reconstituire, Dacarbazini Lipomed este o pulbere alba liofilizata. Solutiile reconstituite
sunt limpezi si de culoare galben pal. Solutiile perfuzabile diluate sunt limpezi si aproape incolore.

Dacarbazina Lipomed 200 mg sunt ambalate in cutii. Fiecare cutie contine 10 flacoane.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

79576 Weil am Rhein

Germania

Tel. +49 7621 1693 472

Fax +49 7621 1693 474

lipomed@lipomed.com

Acest medicament este autorizat in Statele Membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Austria: Dacarbazin Lipomed 200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Germania: Dacarbazin Lipomed 200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionsldsung
Franga: Dacarbazine Lipomed 200 mg poudre pour solution injectable ou perfusion

Italia: Dacarbazina Lipomed 200 mg polvere per soluzione iniettabile o per soluzione per infusione
Cipru: Dacarbazine Lipomed 200 mg k6vig yuo evEoipo dtdAvpa 1 S1dAvpe Tpog £yXLomn

Danemarca: Dacarbazine Lipomed 200 mg pulver til injektions- og infusionsvaske, oplesning
Finlanda: Dacarbazine Lipomed 200 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

Norvegia: Dacarbazine Lipomed 200 mg pulver til injeksjons-/infusjonsvaeske, opplosning

Irlanda: Dacarbazine Lipomed 200 mg powder for solution for injection or infusion

Romdnia: Dacarbazina Lipomed 200 mg pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila

Acest prospect a fost revizuit in noiembrie 2021.

Aceste informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:



Dacarbazina este un medicament antineoplazic. Inainte de initierea tratamentului, trebuie consultate
recomandarile locale privind produsele citotoxice.

Solutiile de dacarbazina trebuie preparate numai de catre personal instruit §i, similar tuturor
medicamentelor citotoxice, trebuie luate masuri de precautie pentru a evita expunerea personalului. In
general, manipularea medicamentelor citotoxice trebuie evitata in timpul sarcinii. Prepararea solutiei
pentru administrare trebuie efectuata intr-o zona de manipulare desemnata si lucrand deasupra unei
tavi lavabile sau a unei hartii absorbante cu strat de plastic, de unica folosinta. Este necesara purtarea
unor ochelari de protectie adecvati, a manusilor de unica folosinta, a mastii faciale si a unui sort de
unica folosinta. Seringile si seturile de perfuzie trebuie asamblate cu atentie pentru a evita scurgerile
(se recomanda utilizarea de conectoare de tip Luer lock).

La finalizarea activitatii, orice suprafatd expusa trebuie curatata cu atentie, iar mainile si fata trebuie
spalate.

In cazul varsarii, operatorii trebuie s 1si puna manusi, masti faciale, ochelari de protectie i sort de
unica folosinta si sa stearga cu un mop materialul varsat, cu un material absorbant plasat in zona de
lucru 1n acest scop. Zona trebuie apoi curatata si toate materialele contaminate trebuie transferate intr-
0 punga sau recipient pentru scurgeri de produse citotoxice sau sigilate pentru incinerare.

Solutiile reconstituite trebuie protejate in mod adecvat de lumina, inclusiv in timpul administrarii (set
de perfuzie rezistent la lumina).

Perioada de valabilitate a solutiei reconstituite

Stabilitatea chimica si fizicd in uz a fost demonstratad timp de 8 ore la temperatura camerei si protejata
de lumina si timp de 5 zile la temperaturi de 2-8°C si protejata de lumina. Din punct de vedere
microbiologic, solutia reconstituita trebuie utilizata imediat.

Daca solutia reconstituitd nu este utilizatd imediat, durata si conditiile de pastrare intrd in
responsabilitatea utilizatorului. Solutia reconstituitd nu trebuie pastratd mai mult de 24 ore la frigider
(2-8°C) si trebuie protejatd de lumind, cu exceptia cazului in care reconstituirea a avut loc in conditii
aseptice controlate si validate.

Perioada de valabilitate a solutiei diluate pentru perfuzie

Stabilitatea chimica si fizica in uz a fost demonstrata timp de 8 ore la temperatura camerei si protejata
de lumina si timp de 5 zile la temperaturi de 2-8°C si protejatd de lumina. Din punct de vedere
microbiologic, solutia perfuzabild diluata trebuie utilizata imediat.

Daca solutia perfuzabila diluata nu este utilizatd imediat, durata si conditiile de pastrare intra in
responsabilitatea utilizatorului. Solutia perfuzabila diluata nu trebuie pastrata mai mult de 24 ore la
frigider (2-8°C) si trebuie protejatd de lumina, cu exceptia cazului in care reconstituirea si diluarea au
avut loc in conditii aseptice controlate si validate.

Din punct de vedere microbiologic, nu se recomanda sa se depaseasca un timp total de pastrare de
24 ore dupa deschiderea flaconului cu medicament.



