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Rezumatul caracteristicilor produsului

REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI

1. DENUMIREA COMERCIALA A MEDICAMENTULUI
Dacarbazina Lipomed 200 mg pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila
2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Fiecare flacon unidoza de Dacarbazind Lipomed 200 mg contine dacarbazind 200 mg (sub forma de
citrat de dacarbazina format in situ).

Dupa reconstituirea Dacarbazina Lipomed 200 mg cu 20 ml de apa pentru preparate injectabile, 1 ml de
solutie contine dacarbazina 10 mg (vezi pct. 6.6).

Pentru lista tuturor excipientilor, vezi pct. 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA
Pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabila.

Pulbere liofilizata de culoare alba.

4. DATE CLINICE
4.1 Indicatii terapeutice
Dacarbazinad Lipomed este indicat pentru tratamentul pacientilor cu melanom malign metastazat.
Indicatiile suplimentare pentru dacarbazina ca parte a chimioterapiei de asociere sunt:
e Boald Hodgkin avansata.
e Sarcoame avansate ale tesuturilor moi la adult (cu exceptia mezoteliomului, sarcomului
Kaposi).
4.2 Doze si mod de administrare

Tratamentul cu Dacarbazina Lipomed trebuie efectuat numai de medici specializati in oncologie sau,
respectiv, In hematologie.

In timpul tratamentului cu Dacarbazina Lipomed sunt necesare monitorizarea frecventa a
hemoleucogramei $i monitorizarea functiei hepatice si renale. Avand in vedere ca apar frecvent reactii
gastro-intestinale, se recomanda masuri antiemetice si de sustinere.

Deoarece pot aparea perturbari gastro-intestinale i hematologice, trebuie efectuata o analiza beneficiu-
risc extrem de atentd, Tnainte de fiecare schema de tratament cu dacarbazina.



Inaintea administrarii Dacarbazind Lipomed trebuie evitat consumul de alimente, pentru a reduce
severitatea gretei si varsaturilor. Produsele de excretie si continutul varsaturilor trebuie manipulate cu
atentie.

Doze
Se pot utiliza urmatoarele scheme de tratament. Pentru detalii suplimentare trebuie consultata literatura
stiintifica curenta.

Melanom malign
Dacarbazina poate fi administrati intravenos in monoterapie in doze de 200 - 250 mg/m? suprafata

corporald pe zi, timp de 5 zile, la fiecare 3 saptamani.

Ca alternativa la injectia intravenoasa lentd, dacarbazina poate fi administrata sub forma de perfuzie de
scurtd duratd (timp de 15 - 30 minute).

Este de asemenea posibil si se administreze 850 mg/m* suprafati corporali in ziua 1 si apoi o dati la
fiecare 3 saptamani, sub forma de perfuzie intravenoasa.

Boala Hodgkin
Dacarbazina se administreazi intravenos in doza zilnici de 375 mg/m’® suprafati corporali la fiecare

15 zile, in asociere cu doxorubicina, bleomicina si vinblastina (schema de tratament ABVD).

Sarcomul tesuturilor moi

in cazul sarcoamelor de tesuturi moi la adult, dacarbazina se administreazi intravenos, in doze zilnice
de 250 mg/m* suprafati corporali (zilele 1-5), in asociere cu doxorubicina, la fiecare 3 saptimani
(schema de tratament ADIC).

Durata tratamentului
Medicul curant trebuie sd decida durata tratamentului, ludnd in considerare tipul si stadiul bolii
subiacente, tratamentul asociat administrat, rdspunsul la tratament si reactiile adverse ale dacarbazinei.

In boala Hodgkin avansata, de obicei se recomandi administrarea a 6 cicluri de tratament asociat ABVD.

in melanomul malign metastazat si in sarcomul avansat al tesuturilor moi, durata tratamentului depinde
de eficacitate si de tolerabilitatea fiecarui pacient.

Grupe speciale de pacienti

Pacienti cu insuficienta renald/hepatica:

In cazul in care existd numai insuficientd renala sau insuficientd hepatici usoard pand la moderata, in
general nu este necesara reducerea dozei. La pacientii cu insuficienta renala si hepaticd combinata,
eliminarea dacarbazinei este prelungita. Cu toate acestea, In prezent nu se pot furniza recomandari
validate privind reduceri ale dozei.

Pacienti varstnici:
Deoarece existd numai experientd limitata la pacientii varstnici, nu se pot furniza instructiuni speciale
pentru utilizarea la pacientii varstnici.

Copii si adolescenti:
Siguranta si eficacitatea Dacarbazina Lipomed la copii si adolescenti nu au fost inca stabilite.

Mod de administrare
Dacarbazina este sensibild la expunerea la lumina. Toate solutiile reconstituite trebuie protejate in mod
adecvat de lumina, inclusiv in timpul administrarii (set de perfuzie rezistent la lumina).

Se recomanda atentie in timpul administrarii, pentru a evita administrarea paravenoasi, deoarece aceasta
poate provoca durere locala si deteriorare tisulara.



Daca se constatd administrarea paravenoasa, administrarea trebuie intreruptd imediat si cantitatea
ramasa din doza trebuie introdusa in altd vena.

Ritmul administrarii injectiei/perfuziei

Dozele pani la 200 mg/m* pot fi administrate sub formi de injectie intravenoasi lentd, timp de
aproximativ 1 minut. Dozele mai mari (cuprinse intre 200 si 850 mg/m?) trebuie administrate sub forma
de perfuzie intravenoasa in decurs de 15 - 30 minute.

Se recomanda testarea in primd fazd a permeabilitatii venei, prin administrare a 5 - 10 ml solutie
perfuzabila izotona de clorura de sodiu sau solutie de glucoza 5%. Aceleasi solutii trebuie utilizate dupa
perfuzie, pentru a elimina orice cantitate de medicament ramasa pe linia de perfuzie.

Dupa reconstituire cu apa pentru preparate injectabile si fara diluarea ulterioara cu solutie izotona de
clorurd de sodiu sau cu solutie de glucozd 5%, medicamentele Dacarbazin Lipomed 200 sunt
hipoosmolare (aproximativ 100 mOsmol/kg) si prin urmare trebuie administrate prin injectare
intravenoasa lenta, de exemplu in decurs de 1 minut si nu prin injectare i.v. in bolus, in decurs de cateva
secunde.

Pentru instructiuni privind reconstituirea si diluarea medicamentului fnainte de administrare, vezi
pct. 6.6. Solutiile reconstituite sunt limpezi si de culoare galben pal. Solutiile perfuzabile diluate sunt
limpezi si aproape incolore.

4.3 Contraindicatii

Dacarbazin Lipomed este contraindicat in urmatoarele cazuri:
- Hipersensibilitate la substanta activa dacarbazina sau la oricare dintre excipienti enumerati la
pet. 6.1,
- Femei gravide sau care alapteaza,
- Leucopenie si/sau trombocitopenie,
- Afectiune hepatica sau renald severa,
- Administrare concomitentd cu vaccinul impotriva febrei galbene (vezi pct. 4.5).

4.4 Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Se recomanda ca dacarbazina sa fie administratd numai sub supravegherea unui medic specialist in
oncologie, care sa aiba la dispozitie dispozitivele pentru monitorizarea periodica necesara a efectelor
clinice, biochimice si hematologice in timpul tratamentului si dupa tratament.

Este necesara incetarea imediata a tratamentului daca se observa simptome de insuficienta hepatica sau
renald sau simptome ale reactiilor de hipersensibilitate.

In cazul in care apare boala venoocluzivi a ficatului, tratamentul ulterior cu dacarbazini este
contraindicat.

Notéd: Medicul responsabil trebuie sd cunoasca faptul ca in timpul tratamentului existd posibilitatea
aparitiei unei complicatii observate rar, severe, de necroza hepaticd din cauza ocluziei venelor
intrahepatice. Prin urmare, monitorizarea periodica a dimensiunilor si functiei hepatice si a hemogramei
(in special numarul de eozinofile) prezinta importanta deosebiti. In singurele cazuri suspectate de boala
venoocluziva, tratamentul precoce cu doze mari de corticosteroizi (de exemplu hidrocortizon
300 mg/zi), asociati sau nu cu medicamente fibrinolitice cum sunt heparina sau activatorul tisular al
plasminogenului, a avut succes (vezi de asemenea pct. 4.8).

Tratamentul pe termen lung poate provoca toxicitatea cumulativi a maduvei osoase. Deprimarea
posibild a maduvei osoase necesitd monitorizarea atentd a numarului hematiilor, leucocitelor si
trombocitelor. Toxicitatea hematopoietica poate justifica suspendarea temporard sau incetarea
tratamentului.

Injectarea paravenoasa poate duce la deteriorare tisulara si durere severa.



Administrarea concomitenta a fenitoinei trebuie evitatid deoarece exista riscul exacerbarii convulsiilor,
din cauza scaderii absorbtiei digestive a fenitoinei (vezi pct. 4.5).

Mai mult, dacarbazina este un medicament imunosupresor moderat. Administrarea vaccinurilor cu
virusuri vii (vii-atenuate) la pacientii imunocompromisi prin tratamentul cu medicamente
chimioterapice, cum este dacarbazina, poate provoca infectii grave si potential letale. Vaccinarea cu un
vaccin cu virus viu trebuie evitatd la pacientii carora li se administreazd dacarbazind. Cand acestea
existd, trebuie utilizate vaccinuri cu virusuri inactivate.

Medicamentele hepatotoxice si alcoolul etilic sunt contraindicate in timpul chimioterapiei.
Masuri contraceptive

Se recomanda ca barbatii sa utilizeze masuri contraceptive in timpul tratamentului si timp de 6 luni dupa
oprirea tratamentului (vezi pct. 4.6).

Copii si adolescenti:
Dacarbazina nu este recomandata pentru utilizare la copii si adolescenti, pana cand vor fi disponibile
date suplimentare.

Manipularea dacarbazinei
Dacarbazina trebuie manipulata in conformitate cu procedurile standard pentru medicamente citostatice
cu efecte mutagene, carcinogene si teratogene.

4.5 Interactiuni cu alte medicamente si alte forme de interactiune

Administrarea concomitentd a vaccinului impotriva febrei galbene este contraindicata datorita riscului
aparitiei afectiunii sistemice letale (vezi pct. 4.3).

Din cauza riscului trombotic crescut in cazul afectiunilor tumorale, administrarea tratamentului
anticoagulant este frecventa. In cazul in care se ia decizia tratarii pacientului cu anticoagulante orale
este necesara cresterea frecventei monitorizarii INR-ului din cauzavariabilitatii crescute a valorilor de
coagulare la diferiti pacienti pe parcursul bolii si eventualitatea aparitiei interactiunilor intre
anticoagulantele orale si tratamentul citostatic.

Trebuie evitatd administrarea concomitenta a fenitoinei deoarece exista riscul exacerbarii convulsiilor,
din cauza scaderii absorbtiei digestive a fenitoinei (vezi pct. 4.4).

Trebuie evitatd administrarea concomitenta a vaccinurilor cu virusuri vii atenuate deoarece exista riscul
unei afectiuni sistemice posibil letale. Acest risc este crescut la subiectii care prezintd deja
imunosupresie din cauza bolii subiacente. Se recomanda administrarea vaccinului cu virus inactivat in
cazul in care acesta exista (poliomielitd) (vezi de asemenea pct. 4.4).

Administrarea concomitentd a ciclosporinei (si, prin extrapolare, a tacrolimusului) trebuie luatd in
considerare cu prudentd, deoarece aceste medicamente provoacd imunosupresie accentuata, cu risc de
limfoproliferare.

Administrarea concomitentd a fotemustinei poate provoca toxicitate pulmonara acutd (sindromul de
detresa respiratorie a adultului). Fotemustina si dacarbazina nu trebuie administrate concomitent.

Sunt posibile interactiuni mielotoxice in cazul administrarii concomitente cu alte tratamente cu efecte
adverse asupra maduvei osoase (in special medicamente citostatice, iradiere).

Nu s-au efectuat studii pentru a investiga metabolismul fenotipic potential. Cu toate acestea, a fost
identificata hidroxilarea compusului de origine cu formare de metaboliti cu activitate antitumorala.



Dacarbazina este metabolizatd prin intermediul citocromului P450 (CYP1A1, CYPIA2 si CYP2E1).
Acest lucru trebuie luat in considerare in cazul in care se administreaza concomitent alte medicamente
care sunt metabolizate de aceleasi enzime hepatice.

Din cauza fotosensibilizarii, dacarbazina poate mari efectele metoxipsoralenului.
4.6 Fertilitatea, sarcina si alaptarea

Sarcina si alaptarea:

Dacarbazina s-a dovedit a fi mutagena, teratogena si carcinogena la animale. Prin urmare, trebuie sa se
presupuna ca existd un risc crescut de efecte teratogene la om. Din acest motiv, dacarbazina nu trebuie
utilizata in timpul sarcinii si alaptarii (vezi de asemenea pct. 4.3 si 4.4). Nu se cunoaste dacad dacarbazina
traverseaza placenta sau daca se distribuie 1n lapte.

Femei aflate la varsta fertila:
Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace.

Masuri contraceptive pentru barbati:
Se recomanda ca barbatii s utilizeze masuri contraceptive in timpul tratamentului §i timp de 6 luni
dupa oprirea tratamentului.

4.7 Efecte asupra capacitatii de a conduce vehicule si de a folosi utilaje

Dacarbazina poate influenta capacitatea de a conduce vehicule sau de a folosi utilaje din cauza reactiilor
sale adverse asupra sistemului nervos central sau din cauza gretei si varsaturilor.

4.8. Reactii adverse

Frecvente:

Foarte frecvente (>1/10)

Frecvente (>1/100 si <1/10)

Mai putin frecvente (=1/1000 si <1/100)
Rare (>1/10000 si <1/1000)

Foarte rare (<1/10000)

Reactiile adverse la medicament raportate cel mai frecvent sunt tulburarile gastro-intestinale (anorexie,
greatd si varsaturi) si tulburarile hematologice si limfatice, cum sunt anemia, leucopenia si
trombocitopenia. Acestea din urma depind de doza si sunt tardive, valorile minime aparand numai
dupa 3 pana la 4 saptamani.

Clasificarea pe aparate — Frecvente
sisterne gi organe ’ Frecvente. Mai putin frecvente Rare .
(=21/100 51 <1/10) | (=1/1000 si <1/100) | (=1/10000 si <1/1000)
Infectii si infestari Infectii
Tulburari hematologice | Anemie, Pancitopenie,
si limfatice leucopenie, agranulocitoza
trombocitopenie,
supresie a
maduvei osoase
Tulburari ale sistemului Reactii anafilactice, reactii
imunitar de hipersensibilitate
Tulburari ale sistemului Cefalee, confuzie, letargie,
nervos convulsii, parestezie
faciala
Tulburari oculare Vedere Incetosata Afectare a acuitatii vizuale
Tulburari vasculare Hiperemie faciald




Tulburari gastro- Anorexie, greata, Diaree
intestinale varsaturi
Tulburéri hepatobiliare Hepatotoxicitate Necroza hepatica din cauza
bolii veno-ocluzive,
sindrom Budd-Chiari cu
rezultat potential letal

Tulburéri renale si ale Functie renala afectata, cu
cailor urinare concentratii serice crescute
ale creatininei si ureei
Afectiuni cutanate si ale Alopecie, Eritem, exantem
tesutului subcutanat hiperpigmentare, maculopapular, urticarie
fotosensibilitate,
eruptie cutanata
tranzitorie
Tulburéri generale si la Simptome Iritatie la locul
nivelul locului de pseudogripale, stare | administrarii
administrare generala de rdu
Investigatii diagnostice Crestere a concentratiei

plasmatice a enzimelor
hepatice, crestere a valorii
serice a transaminazelor
(AST, ALT), crestere a
concentratiei plasmatice a
fosfatazei alcaline,
concentratii plasmatice
crescute ale lactat-
dehidrogenazei (LDH)

Tulburérile gastro-intestinale cum sunt anorexia, greata si varsaturile, sunt frecvente si severe. In cazuri
rare s-a observat diaree.

Modificarile hemogramei, observate frecvent (anemie, leucopenie, trombocitopenie) sunt dependente
de doza si tardive, cu valorile minime aparand frecvent numai dupa 3 - 4 saptamani. In cazuri rare s-au
descris pancitopenie si agranulocitoza.

Simptomele de tip gripal cu epuizare, frisoane, febra si durere musculard sunt observate ocazional in
timpul administrarii sau, deseori, numai dupa cateva zile de la administrarea dacarbazinei. Aceste
tulburari pot sa reapara la urmatoarea perfuzie.

Cresterea valorilor enzimelor hepatice (de exemplu fosfataza alcalind) se observa in cazuri rare.

Rar s-a observat necroza hepatica cauzata de ocluzia venelor intrahepatice (boala venoocluziva la nivel
hepatic), dupd administrarea dacarbazinei in monoterapie sau in asociere cu alte chimioterapii. in
general, sindromul a aparut in timpul celui de-al doilea ciclu de tratament. Simptomele au inclus febra,
eozinofilie, durere abdominala, hepatomegalie, icter si soc, care s-a agravat rapid n decurs de cateva
ore sau zile. Deoarece a fost descris un rezultat letal, monitorizarea regulatd a dimensiunilor ficatului si
a hemogramei (in special a numarului de eozinofile) este deosebit de importanti. In singurele cazuri
suspectate de boala venoocluziva, tratamentul cu doze mari de corticosteroizi (de exemplu hidrocortizon
300 mg/zi), asociati sau nu cu medicamente fibrinolitice cum sunt heparina sau activatorul tisular al
plasminogenului, a avut succes (vezi pct. 4.2 si 4.4).

Se considera ca reactiile locale la nivelul locului de administrare, cum sunt iritarea venei si unele reactii
adverse sistemice, sunt provocate de formarea produsilor de fotodegradare.

Afectarea functiei renale cu valori serice crescute ale substantelor care se elimina obligatoriu prin urina
este rara.



Rareori pot sa apara rar reactii adverse la nivelul sistemului nervos central, cum sunt cefalea, tulburarea
vederii, confuzia, letargia si convulsiile. La scurt timp dupa administrare pot sd apard parestezie si
hiperemie faciala tranzitorie.

Rar sunt observate reactii alergice cutanate sub forma de eritem, exantem maculopapular sau urticarie.
Mai putin frecvent pot sa apara alopecie, hiperpigmentare si fotosensibilitate. In cazuri rare s-au descris
reactii anafilactice.

Este de asteptat ca administrarea paravenoasa accidentald sa provoace durere si necroza la nivel local.

Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa punerea pe piatd a medicamentului este importanta.
Aceasta permite monitorizarea continua a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii
din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata prin intermediul
sistemului national de raportare:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

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

4.9 Supradozaj

Toxicitatea severa asupra maduvei osoase si chiar aplazia maduvei osoase pot sa apara ca o consecinta
a supradozajului si debutul poate fi intarziat pana la 2 saptdmani. Timpul de aparitie a valorilor inferioare
ale leucocitelor si trombocitelor poate fi de 4 saptamani. Prin urmare, chiar daca supradozajul este numai
suspectat, monitorizarea hematologica atenta, pe termen lung, este esentiala.

S-au observat episoade de hipotensiune arteriald in cazul dozelor crescute de dacarbazind (> 850
mg/m?2). Dacd se observa hipotensiune arteriald, se recomanda tratament de sustinere, de exemplu
hidratare cu 500 ml de solutie de clorurd de sodiu 0,9%

Avand in vedere ca nu exista niciun antidot cunoscut, trebuie luate toate masurile de precautie la fiecare
administrare, pentru a evita supradozajul.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

5.1 Proprietiti farmacodinamice

Grupa farmacoterapeutica: medicamente alchilante, codul ATC: LO1AX04

Dacarbazina este un medicament citostatic. Efectul antineoplazic se datoreaza inhibarii dezvoltarii
celulare, independenta de ciclul celular, si inhibarii sintezei ADN-ului. S-a demonstrat de asemenea un
efect alchilant i alte mecanisme citostatice pot fi de asemenea influentate de catre dacarbazina.

Se considera ca dacarbazina nu este eficace in sine. Cu toate acestea, prin N-demetilare microzomala
aceasta este transformata rapid in 5-amino-imidazol-4-carboxamida §i un cation metil, responsabil de
efectele alchilante ale medicamentului.

5.2 Proprietati farmacocinetice

Dupa administrarea intravenoasa, dacarbazina este distribuita rapid din spatiul intravascular 1n tesuturi.
Legarea de proteinele plasmatice este de 5%. Cinetica dacarbazinei in plasma este bifazica. Timpul de

injumatatire plasmatica initial (distributia) este de numai 20 minute, timpul de Injumatatire plasmatica
prin eliminare este de 0,5 - 3,5 ore.



Dacarbazina traverseaza bariera hematoencefalicd in masurd limitatd; s-au raportat concentratii la
nivelul lichidului cefalorahidian de aproximativ 14% din valorile concentratiilor plasmatice.

Dacarbazina este inactiva pana cand este metabolizata 1n ficat de catre citocromul P450 pentru a forma
speciile reactive N-demetilate HMMTIC si MTIC. Acest proces este catalizat prin intermediul CYP1A1,
CYP1A2 si CYP2EL. MTIC este metabolizat ulterior pana la 5-aminoimidazol-4-carboxamida (AIC).
Dacarbazina este metabolizatd in principal in ficat prin hidroxilare si demetilare; aproximativ
20% - 50% se elimind nemodificatd in rinichi prin secretie tubulara renala.

5.3 Date preclinice de siguranta

Din cauza proprietatilor sale farmacologice, dacarbazina prezintd efecte mutagene, carcinogene si
teratogene, detectabile in sistemele de testare experimentala.

6. PROPRIETATI FARMACEUTICE

6.1 Lista excipientilor

Acid citric monohidrat si manitol (E 421).

6.2 Incompatibilitati

hidrocortizonul, L-cisteina si carbonatul acid de sodiu.

in absenta studiilor de compatibilitate, Dacarbazini Lipomed nu trebuie amestecat cu alte medicamente.
6.3 Perioada de valabilitate

3 ani.

Perioada de valabilitate a solutiei reconstituite

Stabilitatea chimica si fizicd 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°C-8°C si protejatd de lumind. Din punct de vedere
microbiologic, solutia reconstituita trebuie utilizata imediat.

Dacd 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 protejatda de lumind, cu exceptia cazului in care reconstituirea a avut loc n conditii
aseptice controlate si validate.

Perioada de valabilitate a solutiei perfuzabile diluate

Stabilitatea chimica si fizica 1n uz a fost demonstrata timp de 8 ore la temperatura camerei si protejata
de lumina si timp de 5 zile la temperaturi de 2°C-8°C si protejatd de lumind. Din punct de vedere
microbiologic, solutia perfuzabila diluata trebuie utilizatd imediat.

Daca solutia perfuzabila diluatd nu este utilizatd imediat, durata si conditiile de pastrare intrd in
responsabilitatea utilizatorului. Solutia perfuzabila diluatd nu trebuie pastratd mai mult de 24 ore la
frigider (2 - 8°C) si trebuie protejatd 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 sd nu se depaseasca un timp total de pastrare de 24 ore
dupa deschiderea produsului.

6.4 Precautii speciale pentru pastrare

A nu se pastra la temperaturi peste 25°C.



A se tine flacoanele in cutie pentru a fi protejate de lumina.

De asemenea, solutiile reconstituite trebuie protejate de lumina.
Pentru conditiile de pastrare ale medicamentului reconstituit/diluat, vezi pct. 6.3.

6.5 Natura si continutul ambalajului

Dacarbazind Lipomed 200 mg este furnizat sub forma de pulbere sterila pentru solutie injectabila sau
perfuzabila in flacoane unidoza pentru injectie, de culoare bruna (clasa hidrolitica I), inchise cu dopuri
de liofilizare din cauciuc bromobutilic. Flacoanele continand Dacarbazina Lipomed 200 mg sunt capsate
cu capace fara filet, din aluminiu, de culoare rosie, de tip flip-off si sunt ambalate in cutii care contin
10 flacoane fiecare.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea reziduurilor si alte instructiuni de manipulare

Recomandari pentru manipularea in conditii de sigurantd

Dacarbazina este un medicament antineoplazic. Inainte de incepere trebuie consultate ghidurile locale
cu privire la medicamentele citotoxice. Solutiile de dacarbazind trebuie preparate numai de catre
personal specializat. Similar tuturor medicamentelor citotoxice, se impun precautii pentru a evita
expunerea personalului. In general, manipularea medicamentelor citotoxice trebuie evitati in timpul
sarcinii. Pregdtirea solutiei pentru administrare trebuie efectuatd intr-o zond desemnatd pentru
manipulare si utilizand o tava lavabila sau hartie absorbanta cu strat de plastic, de unica folosinta.

Este necesara purtarea unor ochelari adecvati de protectie, manusi de unica folosinta, masca faciala si
sort de unica folosintad. Seringile si seturile de perfuzie trebuie asamblate cu atentie pentru a se evita
scurgerile (se recomanda utilizarea fitingurilor Luer lock).

La finalizarea activitatii, orice suprafata expusa trebuie curatata cu atentie, iar méinile si fata trebuie
spalate.

In cazul pierderilor prin scurgere, personalul trebuie si utilizeze manusi, masti faciale, ochelari de
protectie pentru ochi si un sort de unica folosinta si sa curete materialul varsat cu un material absorbant,
plasat in zona de lucru in acest scop. Zona trebuie apoi curatata si toate materialele contaminate trebuie
transferate Intr-o pungéd pentru scurgeri de materiale citotoxice sau pastrate intr-un recipient sigilat,
pentru incinerare.

Prepararea pentru administrare intravenoasa

Solutiile de dacarbazina sunt preparate imediat inainte de utilizare. Dacarbazina este sensibila la
expunerea la lumina. In timpul administrarii, recipientul pentru perfuzie si setul de administrare
trebuie protejate de expunerea la lumina zilei, de exemplu prin utilizarea unor seturi de perfuzie din
PVC rezistente la lumind. Seturile de perfuzie normale trebuie invelite in folie de aluminiu rezistenta
la UV, de exemplu.

in conditii aseptice, continutul unui flacon de Dacarbazini Lipomed 200 mg este dizolvat mai intai cu
20 ml de apa pentru preparate injectabile. Densitatea solutiei este de 1,007 g/ml. Solutia preparata
proaspat, continand 10 mg/ml de dacarbazina, poate fi administrata prin injectie intravenoasa lenta.
Pentru a prepara o solutie perfuzabila intravenos, solutia trebuie diluata in continuare cu 200-300 ml
de solutie de clorura de sodiu sau glucoza 5%. Solutia se administreaza prin perfuzie cu durata scurta
pe o perioada cuprinsa intre 15 si 30 minute.

Dacarbazinad Lipomed 200 mg este destinatd numai utilizarii unice.

Solutia perfuzabila sau solutia perfuzabila diluata trebuie inspectata vizual si trebuie utilizate numai

solutiile limpezi, care practic nu contin particule. A nu se utiliza solutia daca sunt prezente particule.
Orice parte de continut care ramane dupa utilizare trebuie aruncata. Acest lucru este valabil si pentru
solutiile cu modificari ale aspectului vizual al medicamentului.



Solutiile reconstituite sunt limpezi si de culoare galben pal. Solutiile perfuzabile diluate sunt limpezi si
aproape incolore.

Eliminare: toate materialele care au fost utilizate pentru diluare §i administrare trebuie eliminate in
conformitate cu procedurile standard (incinerare).
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