INDLAGSSEDDEL



Indlaegsseddel: Information til brugeren

Dacarbazine Lipomed 500 mg pulver til infusionsvaske, oplesning
Dacarbazine Lipomed 1000 mg pulver til infusionsvzske, oplesning

Dacarbazin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.
o Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.
o Sparg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
o Kontakt leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som
ikke er naevnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at fa Dacarbazine Lipomed
Sadan skal du bruge Dacarbazine Lipomed

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AN S

1. Virkning og anvendelse

Dacarbazin herer til den gruppe legemidler, der kaldes cytostatika. Disse stoffer pavirker
kreftcellernes vakst.

Din laege har ordineret Dacarbazine Lipomed til behandling af kraeft, sésom fremskredent ondartet
melanom (hudkraeft), fremskreden Hodgkins sygdom (kreeft i lymfevavet) eller fremskreden
bleddelssarkom (kraeft i muskler, fedt, fibrest vaev, blodkar eller andre af kroppens stettevayv) hos
voksne. Dacarbazine Lipomed kan gives i kombination med andre cytostatika.

2. Det skal du vide, for du begynder at f4 Dacarbazine Lipomed

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Folg
altid leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Du ma ikke fa Dacarbazine Lipomed:

e hvis du er allergisk over for dacarbazin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Dacarbazine
Lipomed (angivet i punkt 6)

e hvis du har et for lavt antal hvide blodlegemer og/eller blodplader i blodet (leukopeni og/eller
trombocytopeni)

e hvis du har en sver lever- eller nyresygdom

e hvis du er gravid eller ammer

e ikombination med en vaccine mod gul feber.

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt leegen eller apotekspersonalet, for du modtager Dacarbazine Lipomed.

Fer hver indgivelse vil du fa taget blodprever for at kontrollere, at du har nok blodlegemer til at f&
dette leegemiddel. Din lever- og nyrefunktion vil ogsé blive overvéget.

Du ma ikke fa en levende vaccine, hvis du far Dacarbazine Lipomed. Det skyldes, at Dacarbazine
Lipomed kan svaekke dit immunsystem og gere dig mere modtagelig for en alvorlig infektion.
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Du ma ikke fa fotemustin, hvis du i behandling med Dacarbazine Lipomed.

Brug af anden medicin sammen med Dacarbazine Lipomed
Fortael leegen eller apotekspersonalet, hvis du tager anden medicin, for nylig har taget anden medicin
eller planlegger at tage anden medicin.

Det anbefales ikke at tage anden medicin uden forst at forteelle det til laegen, fordi der kan vaere
interaktioner mellem Dacarbazine Lipomed og anden medicin.

Du skal iser fortzelle det til leegen, sygeplejersken eller apotekspersonalet, hvis du bruger eller
behandles med en eller flere af felgende:

e Stralebehandling eller anden medicin til at reducere tumorvaekst (kemoterapi). Brug af disse
typer medicin sammen med Dacarbazine Lipomed kan forage skaden pa din knoglemarv.

¢ Anden medicin, der omsattes af et system af leverenzymer kaldet cytokrom P450.

e Methoxypsoralen (til hudproblemer sésom psoriasis og eksem) — Brug af Dacarbazine
Lipomed sammen med methoxypsoralen kan gere dig mere folsom over for sollys
(fotosensibilisering).

e Phenytoin (bruges til at behandle krampeanfald) — Brug af Dacarbazine Lipomed og phenytoin
pa samme tid kan gge risikoen for, at du far anfald (kramper)

e Cyclosporin eller tacrolimus (bruges til at mindske kroppens immunreaktioner) — Disse former
for medicin kan svakke dit immunsystem.

e Fotemustin (bruges til at behandle hudkraft) — Brug af Dacarbazine Lipomed og fotemustin
pa samme tid kan fore til skader pa dine lunger.

e Medicin, der kan fordrsage leverskade, f.eks. diazepam (bruges til at behandle angst,
muskelspasmer og kramper), imipramin (bruges til at behandle symptomer pa depression),
ketoconazol (bruges til at behandle svampeinfektioner), carbamazepin (bruges til at forhindre
anfald, lindre nogle typer af smerte eller til at regulere stemningsforstyrrelser), skal undgés
under kemoterapi.

e Antikoagulanter (medicin, der bruges til at forhindre dannelse af blodpropper) — Lagen vil
beslutte, om disse former for medicin vil blive givet til dig, og vil kontrollere dit blods
koagulationstendens.

Du mé ikke fa en levende vaccine, hvis du far Dacarbazine Lipomed og i 3 méneder efter afsluttet
behandling med Dacarbazine Lipomed. Dette skyldes, at Dacarbazine Lipomed kan sveaekke dit
immunsystem og gore dig mere modtagelig for en alvorlig infektion.

Du ma gerne modtage en “’drabt” eller inaktiveret vaccine, hvis du far Dacarbazine Lipomed.

Brug af Dacarbazine Lipomed sammen med mad, drikke og alkohol
Du maé ikke spise umiddelbart for du far Dacarbazine Lipomed. Det vil hjelpe dig med at undga
kvalme eller opkastning. Under kemoterapi ber du ikke drikke alkohol.

Graviditet, amning og fertilitet
Sperg laegen eller apotekspersonalet til rads, for du tager eller bruger nogen form for medicin.

Dacarbazine Lipomed ma ikke blive givet til dig, hvis du er gravid, eller hvis du planlaegger at blive
gravid.

Du ma ikke amme, mens du er i behandling med Dacarbazine Lipomed.

Hvis du er gravid eller ammer, eller hvis du gar ud fra, at du er gravid, eller hvis du planlegger at
blive gravid, skal du sperge laegen til rads, for du fir dette leegemiddel.

Kvinder i den fertile alder/kontraception hos mand og kvinder
Hvis du er kvinde og ensker at blive gravid, skal du tale med din leege, da han eller hun kan henvise
dig til en specialist for den planlagte behandlingsstart og efter behandlingen.




Hvis du er mand, rades du til at sgge rddgivning om bevarelse af saed for den planlagte
behandlingsstart.

Kvinder i den fertile alder skal bruge sikker pravention, mens de far behandling med dacarbazin, og i
6 maneder efter behandlingen er gennemfort.

Mzand skal bruge sikker praevention og ma ikke gere en kvinde gravid, mens de far behandling med
dacarbazin, og i 3 maneder efter behandlingen er gennemfort.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Din evne til at fore motorkeretej eller betjene maskiner kan vere pavirket pa grund af bivirkninger 1
centralnervesystemet (bivirkninger pa hjerne og nerver), eller kvalme og opkastning. Der er imidlertid
ingen grund til, at du ikke skulle kunne fore motorkeretaj eller betjene maskiner mellem
behandlingsforlobene med Dacarbazine Lipomed, medmindre du foler dig svimmel eller usikker pa
dig selv.

3. Sadan skal du bruge Dacarbazine Lipomed

Du vil fa dette leegemiddel under ledelse af en laege med speciale i onkologi (kreeftbehandling), som
har udstyr til at foretage regelmassig overvagning af alle kliniske virkninger, under og efter din
behandling.

Dacarbazin er et lysfolsomt stof. Den laege eller sygeplejerske, der giver dig dette leegemiddel, vil
serge for, at dacarbazin ikke vil blive eksponeret for dagslys under indgivelsen.

Umiddelbart for du far det, vil Dacarbazine Lipomed-pulveret blive oplest i 50 ml vand til
injektionsvasker. Den resulterende oplesning vil yderligere blive fortyndet med 200 - 300 ml
isotonisk natriumchlorid eller 5 % glucoseoplesning, og du vil fa den ved en intravengs infusion
(infusion i en vene) i lgbet af 20 - 30 minutter.

Dosis vil athange af dine blodpreveresultater og samtidige kemoterapi. Lagen vil beregne din dosis,
idet der tages hensyn til dit legemsoverfladeareal (m?), blodpreveresultaterne og andre givne
leegemidler eller behandlinger mod kraeft.

Din leege kan @ndre dosis og hyppighed af doseringen. Dette athaenger af din blodpreve, din
almentilstand, yderligere behandlinger og dit respons pa Dacarbazine Lipomed. Sperg laegen,
sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis du har spergsmél om din behandling.

Brug til bern og unge
Der kan ikke gives specielle anbefalinger til din leege vedrerende brugen af Dacarbazine Lipomed til
bern og unge, for der foreligger yderligere data.

Sperg laeegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette l&zgemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Din
leege vil tale med dig om dem, og forklare risici og fordele ved din behandling.

Forteel det straks til laegen, hvis du bemarker nogle af de felgende bivirkninger:
o Infektionstegn, sdésom ondt i halsen og hej temperatur.
Unormale bla marker eller bladning.
Ekstrem treethed.
Vedvarende eller svaer opkastning eller diarré.
Sver allergisk reaktion — du kan opleve et pludseligt, klgende udslet (nzldefeber), haevelse af
hander, fodder, ankler, ansigt, l&eber, mund eller hals (hvilket kan gere det vanskeligt at synke
eller traekke vejret), og du kan fele, at du er ved at besvime.
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Gulfarvning af hud og gjne pé grund af leverproblemer.

Tegn pé hjerne-relaterede eller nerve-relaterede problemer, sdésom hovedpine, synsnedsattelse,
krampeanfald, forvirring, letargi (slevhedstilstand) eller falelseslgshed og en prikkende
fornemmelse i ansigtet.

Alle disse bivirkninger er alvorlige. Du kan have behov for akut leegehjalp.

Alle kendte bivirkninger er opstillet herunder:

Almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

Anzmi (nedsat antal rede blodlegemer).

Leukopeni (nedsat antal hvide blodlegemer).

Trombocytopeni (nedsat antal blodplader i blodet). Zndringerne i blodpreveresultaterne er
dosisathaengige og forsinkede. Den laveste vaerdi opstar ofte forst efter 3 til 4 uger.
Anoreksi (appetitlashed), kvalme og opkastning. Alle disse bivirkninger kan vere svere.
Knoglemarvssuppression (nedsat dannelse af alle blodlegemer i knoglemarven).

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

Alopeci (hartab).

Hyperpigmentering (oget hudfarve).

Lysfelsomhed (oget folsomhed af huden over for sollys).

Influenzalignende symptomer med udmattelse, kuldegysninger, feber og muskelsmerter ses til
tider under eller ofte kun dage efter indgivelse af dacarbazin. Disse forstyrrelser kan opsta
igen med den naeste infusion.

Infektioner.

Forbigdende udslet.

Slaret syn.

Hepatotoksicitet (leverskade).

Sjeeldne bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)

Pancytopeni (nedsat antal af alle celler i blodet).

Agranulocytose (svert nedsat antal granulocytter, en sarlig type hvide blodlegemer).
Anafylaktiske reaktioner (svere allergiske reaktioner, der f.eks. forer til blodtryksfald,
havelse af hander, fodder, ankler, ansigt, laeber, mund og hals, hvilket kan give besvar med
at synke eller traekke vejret, hurtig puls, naldefeber og generaliseret klge eller hudradme).
Hovedpine.

Synsnedsettelse.

Forvirring.

Letargi (slovhedstilstand).

Krampeanfald.

Ansigtsparastesi (folelsesforstyrrelser i ansigtet), folelsesloshed og redme i ansigt kort efter
injektion.

Diarré.

Veno-okklusiv sygdom (sver leversygdom, der skyldes blokering af blodkarrene i leveren)
med hepatisk nekrose (adeleggelse af leverceller), hvilket kan vaere livstruende.
Symptomerne omfatter feber, mavesmerter, forsterret lever og gulfarvning af huden. Hvis
denne komplikation mistankes, vil laegen overveje en passende behandling.

Forhgjede leverenzymer.

Nedsat nyrefunktion.

Erytem (red hud).

Makulopapulest eksantem (hududslet).

Urticaria (nzldefeber).

Irritation pé indstikstedet.



Hvis leegemidlet utilsigtet indgives i veevet rundt om venen, vil det veere smertefuldt, og der vil vere
vaevsskade.

Du kan opleve et eller flere af disse symptomer. Serg for at fortelle det til l&egen, hvis du ger det.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller apoteket. Dette geelder ogsd mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via det nationale rapporteringssystem:
Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

E-mail: mailto:dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette laegemiddel.

5. Opbevaring

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevar hatteglasset i den ydre karton for at
beskytte mod lys.

Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og kartonen efter EXP. Udlgbsdatoen
er den sidste dag i den nevnte méned.

Dacarbazine Lipomed er kun til engangsbrug.

Alt resterende indhold efter brug skal bortskaffes af leegen, sundhedspersonalet eller
apotekspersonalet. Det samme gaelder for oplesninger, hvor den synlige fremtoning af preeparatet har
@ndret sig. Den fortyndede infusionsveske, oplesning, skal inspiceres visuelt af laegen,
sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, og kun klare oplesninger, der er praktisk taget frie for
partikler, ma anvendes.

Opbevaringstid for den rekonstituerede oplosning

Der er blevet pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i 8 timer ved stuetemperatur og beskyttet
mod lys, og 1 5 dage ved temperaturer pa 2 til 8 °C og beskyttet mod lys. Fra et mikrobiologisk
synspunkt skal den rekonstituerede oplgsning anvendes omgéende.

Hvis den rekonstituerede oplesning ikke anvendes omgaende, er opbevaringstiden og betingelserne
under opbevaring brugerens ansvar. Den rekonstituerede oplesning ma ikke opbevares i over 24 timer
i et kaleskab (2 til 8 °C) og beskyttet mod lys, medmindre rekonstitutionen har fundet sted under
kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Opbevaringstid for den fortyndede infusionsveeske, oplosning

Der er blevet pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i 8 timer ved stuetemperatur og beskyttet
mod lys, og 1 5 dage ved temperaturer pa 2 til 8 °C og beskyttet mod lys. Fra et mikrobiologisk
synspunkt skal den fortyndede infusionsvaske, oplgsning, anvendes omgaende.

Hvis den fortyndede infusionsvaske, oplesning, ikke anvendes omgéende, er opbevaringstiden og
betingelserne under opbevaring brugerens ansvar. Den fortyndede infusionsvaske, oplgsning, méa ikke
opbevares 1 over 24 timer i et kaleskab (2 til 8 °C) og beskyttet mod lys, medmindre rekonstitutionen
og fortyndingen har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Fra et mikrobiologisk synspunkt anbefales det ikke at overskride en samlet opbevaringstid pa 24 timer
efter dbning af praeparatet.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Dacarbazine Lipomed indeholder:
e Aktivt stof: dacarbazin (som dacarbazincitrat).
e (vrige indholdsstoffer: citronsyremonohydrat og mannitol.

Udseende og pakningsstorrelser

Laegemidlet Dacarbazine Lipomed er et hvidt, fryseterret pulver, som leveres i brune heetteglas til
injektion (hydrolytiske klasse I), lukket med lyofiliseringspropper af grat brombutylgumi. Haetteglas,
der indeholder Dacarbazine Lipomed 500 mg, er lukket med gra flip-off-krympelag af aluminium,
heaetteglas, der indeholder Dacarbazine Lipomed 1000 mg, er lukket med rede flip-off-krympelag af
aluminium.

Hvert enkeltdosishatteglas med Dacarbazine Lipomed 500 mg indeholder 500 mg dacarbazin, som
dacarbazincitrat.

Efter rekonstitution af Dacarbazine Lipomed 500 mg med 50 ml vand til injektionsvasker indeholder
1 ml oplesning 10 mg dacarbazin.

Hvert enkeltdosishetteglas med Dacarbazine Lipomed 1000 mg indeholder 1000 mg dacarbazin, som
dacarbazincitrat.

Efter rekonstitution af Dacarbazine Lipomed 1000 mg med 50 ml vand til injektionsvaesker indeholder
1 ml oplesning 20 mg dacarbazin.

Feor rekonstitution er Dacarbazine Lipomed et hvidt, fryseterret pulver. Rekonstituerede oplesninger er
klare og svagt gule. Fortyndede infusionsvesker, oplesninger, er klare og nasten farvelose.

Dacarbazine Lipomed 500 mg og 1000 mg er pakket i &esker. Hver aske indeholder 1 hatteglas.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller

Lipomed GmbH

Hegenheimer Strasse 2

D-79576 Weil am Rhein

Tyskland

Telefonnummer: +49-7621-1693 472
Faxnummer: +49-7621-1693 474
Elektronisk mail: lipomed@lipomed.com

Dette lzegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europ=iske Okonomiske
Samarbejdsomréide under folgende navne:

Ostrig: Dacarbazin Lipomed 500 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Tyskland: Dacarbazin Lipomed 500 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Frankrig: Dacarbazine Lipomed 500 mg poudre pour solution pour perfusion

Italien: Dacarbazina Lipomed 500 mg polvere per soluzione per infusione

Danmark: Dacarbazine Lipomed 500 mg pulver til infusionsvaske, oplesning
Finland: Dacarbazine Lipomed 500 mg infuusiokuiva-aine liuosta varten

Norge: Dacarbazine Lipomed 500 mg pulver til infusjonsvaeske, opplesning

Irland: Dacarbazine Lipomed 500 mg powder for solution for infusion

Ungarn: Dacarbazine Lipomed 500 mg por oldatos infuziéhoz

Ostrig: Dacarbazin Lipomed 1000 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Tyskland: Dacarbazin Lipomed 1000 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslosung
Frankrig: Dacarbazine Lipomed 1000 mg poudre pour solution pour perfusion

Italien: Dacarbazina Lipomed 1000 mg polvere per soluzione per infusione
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Danmark: Dacarbazine Lipomed 1000 mg pulver til infusionsvaske, oplasning
Finland: Dacarbazine Lipomed 1000 mg infuusiokuiva-aine liuosta varten
Norge: Dacarbazine Lipomed 1000 mg pulver til infusjonsveske, opplesning
Irland: Dacarbazine Lipomed 1000 mg powder for solution for infusion
Ungarn: Dacarbazine Lipomed 1000 mg por oldatos infziéhoz

Denne indlzegsseddel blev senest zendret 07/2024.

Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Dacarbazin er et antineoplastisk stof. For behandling indledes, ber der tages hgjde for lokale
retningslinjer for behandling med cytotoksiske legemidler.

Dacarbazin-oplesninger ma kun forberedes af treenet personale, og som for alle cytotoksiske midler
skal der tages forholdsregler, sa der undgas eksponering af personalet. Handtering af cytotoksiske
leegemidler ber generelt undgas under graviditet. Forberedelsen af oplgsningen til administration ber
udferes pa et dertil indrettet hanteringsomréde og over en afvaskelig bakke eller plastikforet
absorberbart papir til engangsbrug. Egnede beskyttelsesbriller, engangshandsker, ansigtsmaske og
engangsforklaede ber anvendes. Kanyler og infusionsset skal samles omhyggeligt for at undgé leekage
(det anbefales at anvende Luer-lock-samlinger).

Alle eksponerede overflader skal rengeres grundigt efter udfert arbejde, og haender og ansigt skal
vaskes.

I tilfelde af spild ber personalet tage handsker, ansigtsmasker, beskyttelsesbriller og engangsforklade
pa, og terre spildt materiale op med absorberende materiale, som findes i arbejdsomradet til dette
formal. Dernaest rengeres omradet, og al forurenet materiale overferes til en pose eller beholder
beregnet til cytotoksisk affald, eller forsegles med henblik pa forbrending.

Rekonstituerede oplesninger skal beskyttes pa passende vis mod lys, ogsd under administrationen
(lysresistent infusionssat).

Opbevaringstid for den rekonstituerede oplosning

Der er blevet pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i 8 timer ved stuetemperatur og beskyttet
mod lys, og 1 5 dage ved temperaturer pd 2 til 8 °C og beskyttet mod lys. Fra et mikrobiologisk
synspunkt skal den rekonstituerede oplgsning anvendes omgéende.

Hvis den rekonstituerede oplesning ikke anvendes omgaende, er opbevaringstiden og betingelserne
under opbevaring brugerens ansvar. Den rekonstituerede oplesning mé ikke opbevares i over 24 timer
i et kaleskab (2 til 8 °C) og beskyttet mod lys, medmindre rekonstitutionen har fundet sted under
kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Opbevaringstid for den fortyndede infusionsveeske, oplosning

Der er blevet pavist kemisk og fysisk stabilitet under brug i 8 timer ved stuetemperatur og beskyttet
mod lys, og i 5 dage ved temperaturer pd 2 til 8 °C og beskyttet mod lys. Fra et mikrobiologisk
synspunkt skal den fortyndede infusionsvaske, oplesning, anvendes omgaende.

Hvis den fortyndede infusionsvaske, oplosning, ikke anvendes omgéende, er opbevaringstiden og
betingelserne under opbevaring brugerens ansvar. Den fortyndede infusionsvaske, oplesning, ma ikke
opbevares i over 24 timer i et kaleskab (2 til 8 °C) og beskyttet mod lys, medmindre rekonstitutionen
og fortyndingen har fundet sted under kontrollerede og validerede aseptiske betingelser.

Fra et mikrobiologisk synspunkt anbefales det ikke at overskride en samlet opbevaringstid pa 24 timer
efter abning af preeparatet.
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