PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Dacarbazine Lipomed 200 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten
dakarbatsiini

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin sinulle ryhdytiin antamaan titi ladke tti,
silld se siséltii sinulle tirkeiti tietoja.
e Siilytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.
e Jossinulla on kysyttdvaa, kddnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.
e Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Dacarbazine Lipomed on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytidt Dacarbazine Lipomed -valmistetta
Miten Dacarbazine Lipomed -valmistetta kdytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Dacarbazine Lipomed -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

S ol e

1. Mita Dacarbazine Lipomed on ja mihin siti kiyte tiéin

Dakarbatsiini kuuliu solunsalpaajien lidkeryhméan. Tahdn ryhméidn kuuluvat lddkeaineet vaikuttavat
syopasolujen kasvuun.

Laskéri on midrannyt Dacarbazine Lipomed -valmistetta syévan hoitoon, kun kyseessd on esimerkiksi
pitkdlle edennyt pahanlaatuinen melanooma (ihosydpd), pitkille edennyt Hodgkinin tauti
(lymfoomakudossyopd) tai pitkdlle edennyt pehmytkudossarkooma (lihasten, rasvakudoksen,
sidekudoksen, verisuonten tai kehon muun tukikudoksen sydpi). Dacarbazine Lipomed -valmistetta
voidaan kayttdd yhdessd muiden solunsalpaajien kanssa.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytéit Dacarbazine Lipomed -valmis tetta

Sinulle ei pidi antaa Dacarbazine Lipomed -valmis tetta

e jos olet allerginen dakarbatsiinille taitdmédn lddkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

e jos veresivalkosolujen ja/tai verihiutaleiden mééra on pieni (leukopenia ja/tai
trombosytopenia)
jos sinulla on vaikea maksa- tai munuaissairaus

e jos olet raskaana tai imetét

e yhdessi keltakuumerokotteen kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Erityistd varovaisuutta on noudatettava annettaessa Dacarbazine Lipomed -valmistetta seuraavissa
tapauksissa:

Miehid kehotetaan kdyttimddn ehkdisyd Dacarbazine Lipomed -hoidon aikana ja my6s 6 kuukautta
sen pddttymisen jilkeen.

Ennen jokaista antokertaa sinulta otetaan verikokeita, joiden avulla tarkistetaan, ettd verisolujesi miard
on riittdvd Dacarbazine Lipomed -valmisteen saamiseen. My6s maksasi ja munuaistesi toimintaa
seurataan.

Keskustele ladkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Dacarbazine
Lipomed -valmistetta.



Muut lisike valmisteet ja Dacarbazine Lipomed
Minkéén lAdkevalmisteen kdyttdmistd ei suositella ilman, ettd kerrot siitd 1dédkarille, silli Dacarbazine
Lipomed -valmisteella voi olla yhteisvaikutuksia muiden lidkkeiden kanssa.

Eridissé tapauksissa sinulle ei pidd antaa titd lidkettd. Kerro ladkérille, sairaanhoitajalle tai
apteekkihenkilokunnalle erityisesti, jos otat tai saat jotakin seuraavista hoitomuodoista:

e fenytoiini, kouristuskohtausten (epilepsian) hoitoon

¢ keltakuumerokote

e clivit rokotteet, silli dakarbatsiini saattaa heikentdd immuunijarjestelmisi toimintaa, jolloin

voit altistua vakavalle infektiolle helpommin.

Sinulle ei pidd antaa Dacarbazine Lipomed -valmistetta, jos jokin ylld mainituista koskee sinua. Jos
olet epiavarma, keskustele ladkarin, sairaanhoitajan tai apteekkihenkildkunnan kanssa ennen kuin
sinulle annetaan Dacarbazine Lipomed -valmistetta.

Kerro ladkarille, sairaanhoitajalle tai apteekkihenkilokunnalle, jos sinulle annetaan jotakin seuraavista
ladkkeistd:
e fotemustiini — sinulle ei saa antaa dakarbatsiinia ja fotemustiinia yhtd aikaa, jotta keuhkosi
eivit vahingoittuisi.
e siklosporiini tai takrolimuusi: nimi lidkkeet voivat heikentdd immuunijérjestelmési toimintaa.
Jos jokin ylld mainituista koskee sinua (tai jos olet epdvarma), kerro asiasta lddkérille, sairaanhoitajalle
tai apteekkihenkilokunnalle, ennen kuin sinulle annetaan Dacarbazine Lipomed -valmistetta.

Ladkarisi pdattds, annetaanko sinulle verenkiertoa parantavia lidkkeiti, ja tarkistaa veresi
hyytymistaipumuksen.

Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai kdytét, olet dskettdin ottanut tai
kayttanyt tai saatat ottaa tai kayttdd muita ldakkeita.

Solunsalpaajahoidon aikana on viltettiva lddkkeitd, jotka voivat aiheuttaa maksavaurioita (esim.
diatsepaami, imipramiini, ketokonatsoli tai karbamatsepiini).

Dacarbazine Lipomed ruuan, juoman ja alkoholin kanssa
Ali sy0 juuri ennen kuin saat Dacarbazine Lipomed -valmistetta. Ndin menetellen saatat vahentia
pahoinvointia tai oksentelua. Solunsalpaajahoidon aikana eipidd juoda alkoholia.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys
Kysy neuvoa ladkarilti tai apteekkihenkilokunnalta ennen minkdén lddkkeen ottamista tai saamista.

Sinulle ei saa antaa Dacarbazine Lipomed -valmistetta, jos olet raskaana tai jos suunnittelet lapsen
hankkimista. Hoidon aikana on kdytettava riittdvad ehkiisya.

Ali imeti, kun sinua hoidetaan Dacarbazine Lipomed -valmisteella.

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen timéin lidkkeen saamista.

Miehid neuvotaan kiyttimaédn varmaa ehkéisyd Dacarbazine Lipomed -hoidon aikana ja myos
6 kuukautta sen padttymisen jilkeen.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Tama ladkevalmiste voi vaikuttaa kykyysi ajaa ja kdyttdd koneita, koska se aiheuttaa
keskushermostoon (aivoihin tai hermoihin) kohdistuvia haittavaikutuksia, pahoinvointia tai
oksentelua. Voit kuitenkin ajaa tai kiyttad koneita Dacarbazine Lipomed -hoitojaksojen vililld, jos et
tunne huimausta tai ole epdvarma olostasi.



3. Miten Dacarbazine Lipomed -valmistetta kiytetiin

Tati ladkevalmistetta annetaan sinulle onkologiaan (syOpétauteihin) perehtyneen lidkérin valvonnassa.
Sinua seurataan sddnnoéllisesti haittavaikutusten varalta hoitosi aikana ja sen jélkeen.

Dakarbatsiini on herkka valolle. Ladkaritai sairaanhoitaja, joka antaa sinulle titi lddkevalmistetta,
varmistaa, ettd lidkevalmiste suojataan pdivanvalolta antamisen aikana.

Juuri ennen kuin sinulle annetaan tité lidkevalmistetta, Dacarbazine Lipomed -kuiva-aine liuotetaan
20 mlaan injektionesteisiin kdytettivaa vetti.

Niin saatu liuos annetaan hitaana infuusiona laskimoon tai se laimennetaan edelleen 200-300 mlla
isotonista natriumkloridia tai S-prosenttista glukoosiliuosta, joka annetaan infuusiona laskimoon 15—
30 minuutin aikana.

Annos riippuu verisolujesi méérasti ja samanaikaisesta solunsalpaajahoidosta. Ladkérilaskee sinulle
tarvittavan annoksen. Sen suuruus riippuu kehosi pinta-alasta (m?), verisolujesi méiérésti ja muista
talld hetkelld saamistasi syopalddkkeistéd tai -hoidoista.

Ladkari saattaa muuttaa annostasi ja annosvilidsi verikokeidesi, yleisen terveydentilasi ja muiden
hoitojesi perusteella sekd sen perusteella, millainen vaste sinulla on Dacarbazine Lipomed -
valmisteelle. Jos sinulla on kysymyksid hoidostasi, kddnny lddkéarin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan puoleen.

Kaiytto lapsille ja nuorille
Dacarbazine Lipomed -valmisteen kéytosti lapsille ja nuorille eivoida antaa ldakérille
erityissuosituksia ennen kuin lisitietoja on saatavilla.

Jos sinulla on kysymyksid tdmén valmisteen kdytostd, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin lidke voi atheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.
Ladkari keskustelee niistd kanssasi ja kertoo sinulle hoitoosi liittyvistd riskeistd ja hyodyista.

Kerro ladkarille valittomasti, jos huomaat mitd tahansa seuraavista haittavaikutuksista:
o infektio-oireet, kuten kiped kurkku ja kuume
epétavalliset mustelmat tai verenvuoto
voimakas vdsymys
jatkuva tai vaikea oksentelu tai ripuli
vaikea allerginen reaktio: nditd voivat olla dkillinen kutiava ihottuma; késien, jalkojen,
nilkkojen, kasvojen, huulten, suun tai kurkun turpoaminen (mikd voi tehdi nielemisesté tai
hengittimisestd vaikeaa) tai pyOrtymisen tunne
e maksaongelmista johtuva ihon tai silmien kellertavyys
e aivoihin tai hermoihin liittyvien ongelmien oireet, kuten paansérky, himéartynyt niko,
kouristuskohtaukset, sekavuus, uneliaisuus tai kasvojen tunnottomuus tai kihelmointi.

Nama kaikki ovat vakavia haittavaikutuksia. Saatat tarvita kiireellistd 1dakérin hoitoa.
Seuraavia muita haittavaikutuksia voi esiintya:

Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyi 1-10 potilaalla 100:sta)
e anemia (punasolujen méiréin lasku)
e leukopenia (valkosolujen méérén lasku)



trombosytopenia (verihiutaleiden méirin lasku)

Verisolujesi mééra vaihtelee annoksesi mukaan, eivitkd muutokset tapahdu heti. Pienimmét arvot
saattavat esiintyd vasta 3-4 viikkon jilkeen.

ruokahaluttomuus, pahoinvointi ja oksentelu. Kaikki nimaé haittavaikutukset voivat olla
vaikeita
luuydinsuppressio (kaikkien verisolujen muodostumisen vdheneminen luuytimessa).

Melko harvinais et haittavaikutukset (saattaa esiintyi 1-10 potilaalla 1000:sta)

hiustenldhto (alopesia)

hyperpigmentaatio (ihon vérin lisd&dntyminen)

valoherkkyys (ihon lisdéntynyt herkkyys auringonvalolle)

flunssaan viittaavat oireet, yhdessd uupumuksen, vilunvéreiden, kuumeen ja lihaskivun kanssa
Némi oireet voivat esiintyd lidkevalmisteen antamisen aikana tai muutamana pdivind sen
jalkeen. Ne voivat myo0s palata seuraavan infuusion myota.

infektiot

ohimenevé ihottuma

hidméartynyt nako

maksan vaurioituminen (maksatoksisuus).

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintyid 1-10 potilaalla 10 000:sta)

kaikkien verisolujen méiarin lasku (pansytopenia)

tietyntyyppisten valkosolujen, granulosyyttien, miirdn huomattava lasku (agranulosytoosi)
anafylaktiset reaktiot (vaikea allerginen reaktio, josta seuraa esimerkiksi verenpaineen lasku,
kdsien, jalkojen, nilkkojen, kasvojen, huulten, suun ja kurkun turpoaminen, joka voi aiheuttaa
nielemis- tai hengitysvaikeuksia, nopea pulssi, nokkosihottuma ja yleinen kutina tai ihon
punoitus)

padnsérky

hamartynyt nako

sekavuus

vetelyys (apaattisuus)

kouristuskohtaukset

epanormaalit tuntemukset kasvoissa (parestesia), kasvojen tunnottomuus ja punastuminen pian
injektion (pistoksen) saamisen jalkeen

ripuli

vaikeat maksaongelmat maksan verisuonten tukkeutumisen vuoksi (veno-okklusiivinen tauti
eli VOD) ja maksan solujen tuhoutuminen (maksanekroosi), joka voi olla hengenvaarallinen.
Jos nditd komplikaatioita epdilladn, lddkarisi padttdd, mikd on sinulle sopiva hoito.

maksan entsyymitason kohoaminen

munuaisten toiminnan heikkeneminen

punoittava iho (eryteema)

akilliset ihottumat (makulopapulaarinen eksanteema)

nokkosihottuma (urtikaria)

antokohdan drsytys.

Jos titd ladkettd pistetdén vahingossa suonta ympardivaan kudokseen, voi seurata kipua ja
kudosvaurioita.

Saatat saada yhden tai useamman néisté oireista. Jos havaitset niitd, kerro niistd ladkarille tai
apteekkihenkilokunnalle.



Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tédma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan kansallisen ilmoitusjérjestelmén
kautta:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timéan ldékevalmisteen
turvallisuudesta.

5. Dacarbazine Lipomed -valmis teen s iilyttiminen
Séilyta alle 25 °C. Pidé injektiopullot ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
Ei lasten ulottuville eikd nékyville.

Tata ladkettd ei pidd kayttda etiketissé ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdiviméidran (EXP)
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Dacarbazine Lipomed on vain kertakdyttoon.

hévitettdva se, samoin kuin liuokset, joiden ulkonidkd on muuttunut. Léékérin, sairaanhoitajan tai
apteekkihenkilokunnan on tarkistettava injektioliuos tai laimennettu infuusioliuos silmdméériisesti, ja
vain kirkkaita liuoksia, joissa eiole hiukkasia, saa kiyttaa.

Kéyttokuntoonsaatetun liuoksen kestoaika

Kayttokuntoon saatetun liuoksen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 8 tuntia,
kun sitd séilytetdédn huoneenlimmossé valolta suojattuna, ja 5 vuorokautta, kun sitd sdilytetdan 2—

8 °C:n lampotilassa valolta suojattuna. Mikrobiologiselta kannalta kdyttékuntoon saatettu liuos on
kéaytettdva valittdmésti.

Jos kdyttokuntoon saatettua liuosta ei kidytetd valittomésti, kdytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet
ennen kiyttod ovat kiyttdjan vastuulla. Kéyttokuntoon saatettua liuosta ei saa séilyttdd yli 24 tuntia
pitempédn jddkaapissa (2-8 °C) valolta suojattuna, ellei valmistetta ole saatettu kdyttokuntoon
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laimennetun infuusionesteen kestoaika

Laimennetun infuusionesteen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 8 tuntia, kun
sitd sdilytetddn huoneenldmmossa valolta suojattuna, ja 5 vuorokautta, kun sitd séilytetdin 2—-8 °C:n
lampotilassa valolta suojattuna. Mikrobiologiselta kannalta laimennettu infuusioneste on kéytettavi
valittdmasti.

Jos laimennettua infuusionestettd ei kiytetd valittomésti, kiytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet
ennen kayttod ovat kiyttdjan vastuulla. Laimennettua infuusionestetti ei saa sdilyttdd yli 24 tuntia
pitempéén jadkaapissa (2-8 °C) valolta suojattuna, ellei valmistetta ole saatettu kdyttokuntoon ja
laimennettu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Mikrobiologiselta kannalta on suositeltavaa, ettd yhteenlaskettu séilytysaika valmisteen avaamisen
jalkeen on korkeintaan 24 tuntia.


http://www.fimea.fi/

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti Dacarbazine Lipomed sisiltia
e Vaikuttava aine on dakarbatsiini (dakarbatsiinisitraattina).
e Muut aineet ovat sitruunahappomonohydraatti ja mannitoli (E 421).

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Dacarbazine Lipomed -lidkevalmiste on valkoinen kylmdkuivattu jauhe, joka toimitetaan ruskeissa
injektiopulloissa (hydrolyyttinen luokka I). Injektiopullo on suljettu bromobutyylikumista
valmistetulla kylmékuivaustulpalla. Dacarbazine Lipomed 200 mg -valmistetta sisdltdvissa
injektiopulloissa on punaiset alumiiniset irti napsautettavat korkit.

Yksi Dacarbazine Lipomed 200 mg -injektiopullo sisdltdd 200 mg dakarbatsiinia
dakarbatsiinisitraattina.

Kun Dacarbazine Lipomed 200 mg -kuiva-aineeseen on lisétty 20 ml injektionesteisiin kéytettdvaa
vettd, 1 ml kiyttokuntoon saatettua liuosta sisdltdd 10 mg dakarbatsiinia.

Ennen kayttokuntoon saattamista Dacarbazine Lipomed on valkoinen kylmékuivattu jauhe.
Kéyttokuntoon saatetut liuokset ovat kirkkaita ja vaaleankeltaisia. Laimennetut infuusionesteet ovat
kirkkaita ja lihes varittomia.

Dacarbazine Lipomed 200 mg on pakattu rasioihin. Yhdessi rasiassa on 10 injektiopulloa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja
Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

79576 Weil am Rhein

Saksa

Puh.: +49 7621 1693 472

Fax: +49 7621 1693 474
lipomed@lipomed.com

Tilla ladke valmis teella on myyntilupa Euroopan talous alue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
seuraavilla kauppanimilli:

Itdvalta: Dacarbazin Lipomed 200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslosung
Saksa: Dacarbazin Lipomed 200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslosung
Ranska: Dacarbazine Lipomed 200 mg poudre pour solution injectable ou perfusion

Italia: Dacarbazina Lipomed 200 mg polvere per soluzione iniettabile o per soluzione per infusione
Kypros: Dacarbazine Lipomed 200 mg k6vig yio evEGLO dtdAvpa 1) SIAVO TPOG EyYVon

Tanska: Dacarbazine Lipomed 200 mg pulver til injektions-/infusionsveeske, oplosning

Suomi: Dacarbazine Lipomed 200 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

Norja: Dacarbazine Lipomed 200 mg pulver til injeksjons-/infusjonsvaeske, opplesning

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

Romania: Dacarbazind Lipomed 200 mg pulbere pentru solutie injectabila sau perfuzabila

Unkari: Dacarbazine Lipomed 200 mg por oldatos injekcidhoz vagy infiziohoz

Téamé pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 15.08.2022.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Dakarbatsiini on antineoplastinen aine. Tarkista paikalliset sytotoksisia aineita koskevat suositukset
ennen aloittamista.



Vain koulutettu henkilokunta valmistaa dakarbatsiiniliuoksia, ja kuten kaikkia sytotoksisia
ladkeaneita késiteltdessd, varotoimia henkilokunnan altistumisen valttimiseksi on noudatettava.
Sytotoksisten lidkevalmisteiden késittelyd on yleisesti ottaen viltettava raskauden aikana. Liuoksen
valmistus antoa varten on tehtdva silhen tarkoitetulla kisittelyalueella ja pestdvin alustan tai
kertakdyttdisen, toiselta puolelta muovitetun, imupaperin palld. Soveltuvia silmisuojia,
kertakayttdisid kasineitd, kasvomaskia ja kertakdyttdistd esilinaa on kdytettava. Ruiskut ja
infuusiosetit on koottava huolellisesti vuotojen vélttdmiseksi (Luer lock -litinten kdytt6d suositellaan).

Kun kiyttd on pééttynyt, altistuneet pinnat on puhdistettava huolellisesti ja kidet ja kasvot pestava.

Jos valmistetta ldikkyy, kdyttdjain on puettava pdilleen kdsineet, kasvomaski, silmisuojaimet ja
kertakdyttdinen esiliina ja pyyhittdiva vuotanut aine imukykyiselld materiaalilla, jota on
tyoskentelyalueella tdta tarkoitusta varten. Alue on timén jalkeen puhdistettava ja kaikki
kontaminoitunut materiaali siirrettdvé sytotoksista jitettd varten tarkoitettuun pussiin tai sdilioon
polttamista varten.

Kayttokuntoon saatettuja liuoksia on suojattava valolta asianmukaisesti my0s niiden antamisen aikana
(valolta suojaava infuusiosetti).

Kayttokuntoon saatetun liuoksen kestoaika

Kéytonaikaisen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 8 tuntia
huoneenldmpétilassa ja valolta suojattuna sekd 5 vuorokautta 2—8 °C:een lampdtilassa ja valolta
suojattuna. Mikrobiologiselta kannalta kdyttokuntoon saatettu liuos on kéytettdva valittomasti.

Jos kdyttokuntoon saatettua liuosta ei kdytetd vélittoméasti, kiytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet
ennen kiyttod ovat kiyttdjan vastuulla. Kéyttokuntoon saatettua liuosta ei saa séilyttdd yli 24 tuntia
pitempadn jadkaapissa (2—8 °C) valolta suojattuna, ellei valmistetta ole saatettu kiyttokuntoon
kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laimennetun infuusionesteen kestoaika

Kéytonaikaisen kemiallisen ja fysikaalisen sdilyvyyden on osoitettu olevan 8 tuntia
huoneenldmpétilassa ja valolta suojattuna, sekd 5 vuorokautta asti 2—8 °C:een lampdétilassa ja valolta
suojattuna. Mikrobiologiselta kannalta laimennettu infuusioneste on kéytettava valittomasti.

Jos laimennettua infuusionestettd ei kiytetd vilittomésti, kiytonaikaiset sdilytysajat ja -olosuhteet
ennen kiyttod ovat kiyttdjin vastuulla. Laimennettua infuusionestetti ei saa sdilyttdd yli 24 tuntia
pitempéén jadkaapissa (2—8 °C) valolta suojattuna, ellei valmistetta ole saatettu kiyttokuntoon ja
laimennettu kontrolloiduissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Mikrobiologiselta kannalta on suositeltavaa, ettd yhteenlaskettu sdilytysaika valmisteen avaamisen
jalkeen on korkeintaan 24 tuntia.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anvindaren
Dacarbazine Lipomed 200 mg pulver till inje ktions-/infusionsvitska, losning
dacarbazin

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar ges dettalikemedel. Den inne hiller
information som ir viktig for dig.
e Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.
e Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.
e Om du far biverkningar, tala med likare eller apotekspersonal. Detta giller 4ven eventuella
biverkningar som inte nidmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande :
Vad Dacarbazine Lipomed 4r och vad det anviands for
Vad du behdver veta mnan du far Dacarbazine Lipomed
Hur du anvénder Dacarbazine Lipomed

Eventuella biverkningar

Hur Dacarbazine Lipomed ska forvaras

Forpackningens innehdll och &vriga upplysningar

S ol e

1. Vad Dacarbazine Lipomed ér och vad det anviinds for

Dakarbazin tillhér en grupp likemedel som kallas cytostatika. Sddana medel paverkar cancercellers
tillvaxt.

Lakaren har ordinerat Dacarbazine Lipomed till dig for behandling av cancer, sdsom framskridet
malignt melanom (hudcancer), framskriden Hodgkins sjukdom (cancer ilymfviavnaden) eller
framskriven mjukvidvnadscancer (cancer imuskler, fett, bindviv, blodkirl eller annan stodjevdvnad i
kroppen). Dacarbazine Lipomed kan ges i kombination med andra cytostatika.

2. Vad du behdver veta innan du far Dacarbazine Lipomed

Duskainte fi Dacarbazine Lipomed:

e om du irallergisk (6verkénslig) mot dacarbazin eller mot nadgot av 6vriga innehéllsdmnen i
detta lakemedel (anges i avsnitt 6),

e om antalet vita blodkroppar och/eller blodplittar i blodet ar for lagt (leukopeni och/eller
trombocytopeni),
om du har svar lever- eller njursjukdom,

e omdu ir gravid eller ammar,

e tillsammans med vaccin mot gula febern.

Varningar och forsiktighet

Sarskild forsiktighet krdvs om Dacarbazine Lipomed ges i foljande fall:

Under behandling med Dacarbazine Lipomed och under 6 méanader efter behandlingens shit bor mén
anvianda preventivimedel.

Likaren kommer att undersoka ditt blod for att kontrollera att du har tillréickligt med blodkroppar for
att fa Dacarbazine Lipomed fore varje administrering. Din lever- och njurfunktion kommer ocksa att

kontrolleras.

Tala med ldkare eller apotekspersonal innan du far Dacarbazine Lipomed.

10



Andra likemedel och Dacarbazine Lipomed
Du bér inte anvinda ndgon annan likemedelsbehandling utan att tala om det for likaren eftersom
interaktioner mellan Dacarbazine Lipomed och andra likemedel kan uppkomma.

Du ska framfor allt inte fa detta likemedel och du méste tala om for likaren, sjukskoterskan eller
apotekspersonalen om du tar eller far nagot av foljande:

e fenytoin — for behandling av krampanfall (epilepsi)

e vaccin mot gula febern

e levande vacciner, eftersom dakarbazin kan forsvaga ditt immunsystem och 6ka risken for att

du far en allvarlig infektion.

Du ska inte f& Dacarbazine Lipomed om nagot av det ovanstdende giller dig. Om du ar osiker, tala
med ldkare, sjukskdterska eller apotekspersonal innan du far Dacarbazine Lipomed.

Tala om for lidkare, sjukskoterska eller apotekspersonal om du far nagon av foljande behandlingar:
e fotemustin — du ska inte fa dakarbazin och fotemustin samtidigt for att undvika skada pa
lungorna.
e ciclosporin eller tacrolimus: Dessa likemedel kan forsvaga immunsystemet.
Om négot av ovanstadende giller for dig (eller om du dr oséker), tala om det for likare, sjukskoterska
eller apotekspersonal innan du fir Dacarbazine Lipomed.

Din Iikare kommer att avgdra om du ska fa likemedel for att forbéttra blodflodet och kommer att
kontrollera blodets koagulationsforméga.

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar eller anvidnder, nyligen har tagit eller anvént eller
kan tdnkas ta eller anvinda andra likemedel.

Under kemoterapi ska du undvika likemedel som kan orsaka leverskada (t.ex. diazepam, imipramin,
ketokonazol eller karbamazepin).

Dacarbazine Lipomed med mat, dryck och alkohol
Atinte omedelbart innan du ska fa Dacarbazine Lipomed. Det hjélper till att minska risken for
illamdende eller krdkningar. Du ska inte dricka alkohol under kemoterapi.

Graviditet och amning
Rédfréga likare eller apotekspersonal innan du tar eller far nagot likemedel.

Du ska inte fa Dacarbazine Lipomed om du &r gravid eller planerar att skaffa barn. Du méste anvénda
lampliga preventivmedel under behandlingen.

Du far inte amma medan du behandlas med Dacarbazine Lipomed.

Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
innan du far detta likemedel.

Mein tillrdds att anvénda preventivmedel under behandling med Dacarbazine Lipomed samt i
6 manader efter avslutad behandling.

Korformaga och anvindning av maskiner

Din formaga att kora eller anvinda maskiner kan paverkas av biverkningar pa centrala nervsystemet
(biverkningar pa hjdrnan och nerverna) eller illamaende och krikningar. Det finns dock inget skl till
att du inte kan kora bil eller anviinda maskiner mellan behandlingskurerna med Dacarbazine Lipomed
om du inte kianner dig yr eller oséker pa dig sjilv.
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3. Hur du anviander Dacarbazine Lipomed

Detta likemedel ges till dig under ledning av en onkolog (specialist pa behandling av cancer) som har
de resurser som krivs for regelbunden kontroll av alla kliniska effekter under och efter behandlingen.

Dakarbazin dr en Ljuskinslig substans. Likaren eller sjukskdterskan som ger dig detta likemedel
kommer att se till att dakarbazin skyddas mot dagsljus under administreringen.

Omedelbart innan du far likemedlet kommer Dacarbazine Lipomed pulver att Iosas i 20 ml vatten for
injektionsvatskor.

Denna I6sning kommer ges som en lingsam intravends infusion i en ven, eller ytterligare spddas med
200-300 ml isoton natriumkloridlésning eller glukoslosning 5 % och ges som intravends infusion
(infusion ien ven) inom 15-30 minuter.

Dosen beror pé ditt blodkroppsantal och samtidig kemoterapi. Likaren berdknar din dos med hdnsyn
till din kroppsyta (m?), blodkroppsantalet och andra cancerlikemedeleller cancerbehandlingar du fér.

Lakaren kan dndra dosen och hur ofta dosen ges. Detta beror pa dina blodprover, ditt allmintillstand,
andra behandlingar och ditt svar pa Dacarbazine Lipomed. Om du har ytterligare fragor om din
behandling, kontakta likare eller apotekspersonal.

Anvindning for barn och ungdomar
Inga sdrskilda rekommendationer om anvdndning av Dacarbazine Lipomed for barn och ungdomar
kan ges till likaren forrdn mer information blir tillgdnglig.

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel, kontakta Iikare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvindare behdver inte fa
dem.
Lékaren kommer att diskutera detta med dig och forklara riskerna och fordelarna med din behandling.

Tala omedelbart om for likaren om du mérker ndgon av foljande biverkningar:

Tecken pa infektion, sdsom halsont och hog kroppstemperatur.

Onormala blamérken eller blodning.

Extrem trotthet.

Ihdllande eller svara krakningar eller diarré.

Svar allergisk reaktion — du kan plétsligt fa kliande utslag (ndsselutslag), svullnad i hidnder,

fotter, fotleder, ansikte, lippar, mun och hals (som kan gora det svart att svélja eller andas)

och du kan kénna dig svimfardig.

e Qulfargning av huden och 6gonen pé grund av leverproblem.

e Tecken pa hjarnrelaterade eller nervrelaterade problem, sdsom huvudvérk, nedsatt syn,
krampanfall, férvirring, letargi (apatiskt tillstdnd) eller domningar och stickningar i ansiktet.

Alla dessa dr allvarliga biverkningar. Dukan behova akut vard.

Nedan listas alla kdnda biverkningar:

12



Vanliga biverkningar (1 till 10 av 100 behandlade patie nter)

e Anemi (minskat antal rdda blodkroppar).

e Leukopeni (minskat antal vita blodkroppar).

e Trombocytopeni (minskat antal blodpléttar).
Fordndringarna av antalet blodkroppar ér dosberoende och fordrdjda. De ldgsta virdena nas ofta forst
efter 3 till 4 veckor.

e Anorexi (aptitforlust), illaméende och krékningar. Alla dessa biverkningar kan vara svéra.

e Benmirgshdmning (minskad bildning av alla blodkroppar i benmérgen).

Mindre vanliga biverkningar (1 till 10 av 1 000 behandlade patie nter)

e Alopeci (haravfall).

e Hyperpigmentering (morkare hud).

e Ljuskinslighet (6kad hudkénslighet for solljus).

e Influensaliknande symtom i form avutmattning, frossbrytningar, feber och muskelsmarta,
ibland under eller ofta nagra dagar efter administrering av dakarbazin. Dessa rubbningar kan
aterkomma i samband med nésta infusion.

e Infektioner.

e Overgiende hudutslag.

e Dimsyn.

e Hepatotoxicitet (leverskada).

Séllsynta biverkningar (1 till 10 av 10 000 behandlade patienter)

e Pancytopeni (minskat antal av alla blodkroppar).

e Agranulocytos (allvarligt minskat antal granulocyter, en viss typ av vita blodkroppar).

e Anafylaktiska reaktioner (svar allergisk reaktion som leder till t.ex. blodtrycksfall, svullnad i
hénder, fotter, fotleder, ansikte, Iippar, mun och hals som kan géra det svart att svélja eller
andas, snabb puls, ndsselutslag och generaliserad klada eller hudrodnad).

Huvudvirk.

Nedsatt syn.

Forvirring,

Letargi (apatiskt tillstand).

Kramper (krampanfall).

Parestesii ansiktet (onormala kdnselférnimmelser i ansiktet), domningar och rodnad i ansiktet
kort efter injektionen.

Diarré.

e Vends ocklusiv sjukdom (VOD) (svar sjukdom i levern pa grund av tilltdppning av blodkérl i
levern) med levernekros (destruktion av leverceller) som kan vara livshotande. Om denna
komplikation misstidnks kommer ldkaren att 6vervéiga limplig behandling.

Forhojda leverenzymer.

Nedsatt njurfunktion.

Erytem (hudrodnad).

Makulopapulost exantem (hudutslag).

Urtikaria (ndsselutslag).

Irritation vid administreringsstéllet.

Om detta likemedel oavsiktligt ges i vivnaden runt venen, kommer det att orsaka sméirta och
vavnadsskada.

Du kan fi ett eller flera av dessa symtom och du maste informera likaren om du far det.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lidkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven biverkningar som inte
nidmns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt via det nationella
rapporteringssystemet:

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea

Biverkningsregistret

PB 55

FI-00034 Fimea

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om likemedels sdkerhet.

5. Hur Dacarbazine Lipomed ska forvaras
Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskorna 1 ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgidngsdatumet dr den
sista dagen i angiven ménad.

Dacarbazine Lipomed ir endast avsett for engangsbruk.

Eventuellt 6verblivet innehall ska kasseras av ldkaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen. Detta
géller dven losningar vars utseende har fordndrats. Injektionsvitska, 16sning eller utspadd
infusionsvitska, 16sning ska kontrolleras visuellt av likaren, sjukskoterskan eller apotekspersonalen
och endast klara 16sningar som dr praktiskt taget fria fran partiklar ska anvéndas.

Haillbarhet for beredd losning

Kemisk och fysikalisk hallbarhet for [6sningen har pavisats vara § timmar i rumstemperatur och
skyddad mot ljus och 5 dagari 2-8 °C (i kylskap) och skyddad mot ljus. Ur mikrobiologisk synvinkel
bor den beredda l6sningen anvindas omedelbart.

Om beredd 16sning inte anvinds omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstiden och
forvaringsforhallandena. Beredd 16sning bor inte forvaras lingre dn 24 timmar i kylskép (2-8 °C)
skyddad mot ljus, om inte beredning skett under kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

Hallbarhet for utspddd losning for infusion

Kemisk och fysikalisk hallbarhet for 16sningen har pavisats vara 8 timmar i rumstemperatur och
skyddad mot ljus och 5 dagari 2-8 °C (i kylskap) och skyddad mot ljus. Ur mikrobiologisk synvinkel
bor den spddda infusionsvétska, 10sningen, anvdndas omedelbart.

Om spidd infusionsvétska, 10sning inte anvdinds omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstiden
och forvaringsforhallandena. Spadd infusionsvitska, 16sning bor inte forvaras langre dn 24 timmar i
kylskap (2-8 °C) skyddad mot ljus, om inte beredning och spadning skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Ur mikrobiologisk synvinkel rekommenderas att forvaringstiden inte 6verskrider 24 timmar efter att
produkten Gppnats.

6.  Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehélls deklaration

e Denaktiva substansen dr dacarbazin (som dakarbazincitrat).
e Ovriga innehallsimnen &r citronsyremonohydrat och mannitol (E 421).
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Likemedlets utseende och fo rpackningsstorlek

Likemedlet Dacarbazine Lipomed ér ett vitt frystorkat pulver som tillhandahélls i bruna
injektionsflaskor (hydrolytisk klass I) forslutna med gré frystorkningsproppar av brombutylgummi.
Injektionsflaskor innehédllande Dacarbazine Lipomed 200 mg har krympforsegling av aluminium och
rott sndpplock.

En injektionsflaska Dacarbazine Lipomed 200 mg innehéller 200 mg dakarbazin som dakarbazincitrat.
Efter beredning av Dacarbazine Lipomed 200 mg med 20 ml vatten for injektionsvitskor nnehaller
1 ml l6sning 10 mg dakarbazin.

Fore beredning dr Dacarbazine Lipomed ett vitt frystorkat pulver. Beredda losningar &r klara och ljust
gula. Spadda infusionsvatskor, 16sningar, dr klara och nistan farglosa.

Dacarbazine Lipomed 200 mg forpackas i kartonger. Varje kartong innehaller 10 njektionsflaskor.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

79576 Weil am Rhein

Tyskland

Telefonnummer: +49 7621 1693 472

Faxnummer: +49 7621 1693 474

E-post: lipomed@lipomed.com

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska s amarbe tsomride t under namne n:

Osterrike: Dacarbazin Lipomed 200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- oder Infusionslésung
Tyskland: Dacarbazin Lipomed 200 mg Pulver zur Herstellung einer Injektions- bzw. Infusionslosung
Frankrike: Dacarbazine Lipomed 200 mg poudre pour solution injectable ou perfusion

Italien: Dacarbazina Lipomed 200 mg polvere per soluzione iniettabile o per soluzione per infusione
Cypern: Dacarbazine Lipomed 200 mg kdvig yia evéoipo didAavua 1 StdAlvpae Tpog Eyyvon

Danmark: Dacarbazine Lipomed 200 mg pulver til injektions-/infusionsvaeske, opleosning

Finland: Dacarbazine Lipomed 200 mg injektio-/infuusiokuiva-aine liuosta varten

Norge: Dacarbazine Lipomed 200 mg pulver til injeksjons-/infusjonsvaske, opplosning

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

Rumiénien: Dacarbazind Lipomed 200 mg pulbere pentru solutie injectabild sau perfuzabila

Ungern: Dacarbazine Lipomed 200 mg por oldatos injekcidhoz vagy infiizibhoz

Denna bipacksedel dndrades senast 15.08.2022.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Dakarbazin ar ett antineoplastiskt medel. Lokala riktlinjer for cytotoxiska medel ska ldsas fore start.

Dakarbazinlosningar ska endast beredas av utbildad personal och liksom for alla cytotoxiska medel
ska atgirder vidtas for att undvika att personalen exponeras. Hantering av cytotoxiska likemedel ska
generellt undvikas under graviditet. Beredning av 16sning for administrering ska utforas i ett harfor
avsett utrymme Gver en avtvattbar bricka eller absorberande engédngspapper med plastad baksida.
Lampliga skyddsglasdgon, engangshandskar, ansiktsskydd och engingsforkldde ska anvéindas. Sprutor
och infusionsaggregat ska monteras noggrant for att undvika lickage (anvindning av
Luer-lockfattningar rekommenderas).

Nir arbetet har slutforts ska eventuell exponerad yta rengdras noggrant och hdnder och ansikte tvittas.
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Om preparatet stanker ska personalen ta pa handskar, ansiktsskydd, skyddsglaségon och
engingsforklade och suga upp spillet med ett absorberande material som ska finnas till hands i
arbetsutrymmet for detta &ndamél. Utrymmet ska sedan rengodras och allt kontaminerat material
placeras i en pase eller soptunna for cytotoxiskt avfall som ska forbrannas.

Beredda losningar ska pa lampligt sitt skyddas mot ljus dven under administrering (ljusresistent
infusionsaggregat).

Haillbarhet for beredd losning

Kemisk och fysikalisk hallbarhet under anvindning har pavisats vara 8 timmar i rumstemperatur och
skyddad mot ljus och 5 dagari 2-8 °C (i kylskap) och skyddad mot ljus. Ur mikrobiologisk synvinkel
bor den beredda 16sningen anvidndas omedelbart.

Om beredd l6sning inte anviinds omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstiden och
forvaringsforhallandena. Beredd l6sning bor inte forvaras lingre d4n 24 timmar i kylskép (2-8 °C)
skyddad mot ljus, om inte beredning skett under kontrollerade och validerade aseptiska foérhallanden.

Hallbarhet for utspidd losning for infusion

Kemisk och fysikalisk hallbarhet under anvdndning har pavisats vara 8 timmar i rumstemperatur och
skyddad mot ljus och 5 dagari 2-8 °C (i kylskap) och skyddad mot ljus. Ur mikrobiologisk synvinkel
bor den spddda infusionsvétska, losningen, anvéndas omedelbart.

Om spidd infusionsvétska, 10sning inte anvdnds omedelbart ansvarar anvindaren for forvaringstiden
och forvaringsforhallandena. Spadd infusionsvitska, 16sning bor inte forvaras lingre dn 24 timmar 1
kylskap (2-8 °C) skyddad mot ljus, om inte beredning och spadning skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhdllanden.

Ur mikrobiologisk synvinkel rekommenderas att férvaringstiden inte dverskrider 24 timmar efter att
produkten Oppnats.
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