Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Detimedac 100 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji
Detimedac 200 mg, proszek do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan / do infuzji

(Dacarbazinum)

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Detimedac i w jakim celu si¢ go stosuje

Dakarbazyna, substancja czynna znajdujaca si¢ w leku Detimedac, nalezy do grupy lekow
cytotoksycznych. Leki te wptywaja na rozw6j komodrek nowotworowych.

Lek Detimedac jest stosowany w leczeniu nowotworow takich jak:

- zaawansowany czerniak ztosliwy (nowotwor ztosliwy skory)

- choroba Hodgkina (nowotwor ztosliwy uktadu limfatycznego)

- migsak tkanek miekkich (nowotwor ztosliwy tkanki migsniowe;j, tkanki thuszczowe;j, tkanki
wloknistej, naczyn krwionos$nych lub innych tkanek podporowych).

Lek Detimedac moze by¢ stosowanym w skojarzeniu z innymi lekami cytotoksycznymi.

2. Informacje wazne przed podaniem leku Detimedac

Kiedy nie podawac¢ leku Detimedac

- jesli pacjent ma uczulenie na dakarbazyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli liczba biatych krwinek lub ptytek krwi jest za mata (leukopenia i (lub) trombocytopenia);

- jesli pacjent ma ci¢zkg chorobe watroby lub nerek;

- jesli pacjentka jest w ciazy lub karmi piersia;

- jednoczes$nie ze szczepionkg przeciwko zoltej goragczce ani w tym samym czasie co fotemustyna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Detimedac nalezy omowicé to z lekarzem lub farmaceuts.

Przed kazdym podaniem leku Detimedac jest wykonywane badanie krwi w celu oceny, czy liczba
komorek krwi jest u pacjenta wystarczajgca do podania leku Detimedac. Oceniana jest rowniez
czynno$¢ watroby i nerek.
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Detimedac a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Nie jest zalecane stosowanie, przez pacjenta, jakiejkolwiek terapii leczniczej bez uprzedniego
poinformowania o tym fakcie lekarza ze wzgledu na mozliwo$¢ wystapienia interakcji pomigdzy
lekiem Detimedac i innymi lekami.

W szczegolnosci nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jezeli pacjent leczony jest

z zastosowaniem ktorejkolwiek z wymienionych ponizej terapii:

. Radioterapia lub inne leki stosowane w celu zahamowania wzrostu guzow nowotworowych
(chemioterapia). Stosowanie tych lekow z lekiem Detimedac moze nasila¢ szkodliwy wplyw na
szpik kostny.

. Inne leki metabolizowane przez enzymatycznych uktad watroby zwany cytochromem P450.

. Metoksypsoralen — stosowany w chorobach skory takich jak tuszczyca i wyprysk. Stosowanie
leku Detimedac z metoksypsoralenem moze nasila¢ wrazliwo$¢ na §wiatto stoneczne
(fotouczulenie).

. Fenytoina — jednoczesne stosowanie leku Detimedac i fenytoiny zwigksza ryzyko wystapienia
drgawek (konwulsji).

. Cyklosporyna lub takrolimus — leki te moga ostabia¢ uktad odpornosciowy.

. Fotemustyna — leku Detimedac nie mozna stosowa¢ wczesniej niz po uptywie tygodnia od

podania fotemustyny, aby nie dopusci¢ do uszkodzenia ptuc.

Podczas chemioterapii nalezy unika¢ stosowania lekow, ktore mogg uszkadza¢ watrobe (np. diazepam,
imipramina, ketokonazol czy karbamazepina).

Lekarz zdecyduje, czy pacjent powinien przyjmowac leki usprawniajace krazenie krwi i zbada
krzepliwo$¢ krwi pacjenta.

Zalecenia dotyczace szczepien réznig si¢ w zaleznosci od rodzaju szczepionki:

e Szczepionka przeciwko zbttej goraczce — nie nalezy podawac szczepionki przeciwko zottej
gorgczce pacjentowi leczonemu lekiem Detimedac.

e Szczepionki zywe — nie nalezy podawac¢ zywych szczepionek pacjentowi leczonemu lekiem
Detimedac, poniewaz lek Detimedac moze obniza¢ odpornos¢ i zwigksza¢ podatno$¢ pacjenta na
ciezkie zakazenia.

e Szczepionki zabite — pacjentowi leczonemu lekiem Detimedac mozna podawacé szczepionki zabite
lub inaktywowane.

Lek Detimedac z jedzeniem, piciem i alkoholem
Podczas chemioterapii nie nalezy spozywac alkoholu.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢

Leku Detimedac nie wolno podawac, jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy
lub gdy planuje mie¢ dziecko.

Nie wolno karmi¢ piersig podczas terapii lekiem Detimedac.

W trakcie leczenia lekiem Detimedac nalezy stosowa¢ skuteczng metodg antykoncepcji. Mezczyzni
powinni kontynuowa¢ stosowanie skutecznej antykoncepcji przez co najmniej 6 miesiecy po
zakonczeniu leczenia lekiem Detimedac.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Dakarbazyna moze wplywac¢ na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn ze wzgledu
na mozliwo$¢ wystapienia dziatan niepozadanych ze strony osrodkowego uktadu nerwowego (wplyw
na mozg i rdzen kregowy) lub mozliwos¢ wystapienia nudnosci i wymiotéw; nie ma jednak powodow
do zaprzestania prowadzenia pojazdow czy obstugiwania maszyn w przerwach pomiedzy kolejnymi
cyklami terapii tym lekiem, chyba Ze pacjent ma zawroty gtowy i czuje si¢ niepewnie.
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3. Jak stosowaé lek Detimedac

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza specjalisty doswiadczonego w terapii
przeciwnowotworowej lub hematologii (dziedziny zajmujacej si¢ chorobami krwi), posiadajacego
sprzet umozliwiajacy regularne monitorowanie wszystkich objawow klinicznych w trakcie terapii i po
jej zakonczeniu.

Dakarbazyna jest substancja wrazliwa na $§wiatto. Lekarz lub pielegniarka odpowiedzialni za podanie
leku zapewnia odpowiedni sposob podawania dakarbazyny z ochrong przed $wiattem dziennym.

Podawanie leku Detimedac

Lek Detimedac bedzie podawany przez lekarza lub pielegniarke w jeden z nastepujacych sposobow:
o wstrzyknigcie dozylne (wstrzyknigcie do zyty)
o wlew dozylny (infuzja dozylna) - wlew potrwa 15 do 30 minut.

Lek Detimedac 100 mg w proszku zostanie tuz przed podaniem rozpuszczony w 10 ml wody do
wstrzykiwan, a w przypadku leku Detimedac 200 mg w proszku - w 20 ml wody do wstrzykiwan.
Jezeli lek podawany jest we wlewie dozylnym, roztwdr zostanie jeszcze bardziej rozcienczony.

Podawana dawka leku Detimedac

Lekarz ustali dawke podawang pacjentowi. Dawka zalezy od rodzaju nowotworu i stanu
zaawansowania choroby, powierzchni ciata (m?), wynikow morfologii i innych jednoczesnie
stosowanych lekow przeciwnowotworowych lub terapii. Lekarz prowadzacy ustali w przypadku
kazdego pacjenta dtugo$¢ okresu leczenia z zastosowaniem tego leku.

Lekarz moze zmieni¢ dawke i czestos¢ jej podawania w zalezno$ci od wynikow badan krwi,
ogodlnego stanu pacjenta, innych terapii i reakcji pacjenta na lek Detimedac. W razie jakichkolwiek
pytan dotyczacych leczenia nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

Rak skory 7 przerzutami (przerzutowy czerniak zlosliwy)

Zalecana dawka wynosi 200 — 250 mg na m? powierzchni ciala, raz dziennie. Dawke te podaje si¢
przez 5 dni z rzedu co 3 tygodnie. Lek podaje si¢ w postaci szybkiego wstrzyknigcia do zyty lub
powolnego wlewu do zyty, trwajacego 15 — 30 minut.

Inng mozliwoscia jest podawanie jednej duzej dawki wynoszacej 850 — 1000 mg na m? powierzchni
ciata raz na 3 tygodnie. Taka dawka bedzie podawana w postaci powolnego wlewu do zyty.

Nowotwor uktadu chltonnego (choroba Hodgkina)

Zalecana dawka wynosi 375 mg na m? powierzchni ciata, co 15 dni. Pacjent otrzyma takze
doksorubicyng, bleomycyng i winblastyng (takie skojarzenie lekdw nosi nazwe schematu ABVD). Ta
dawka bedzie podawana w postaci powolnego wlewu do zyly.

Nowotwor tkanek migkkich (mig¢sak tkanki miekkiej)

Zalecana dawka wynosi 250 mg na m? powierzchni ciata, raz dziennie. Dawkg t¢ podaje si¢ przez
5 dni z rzgdu co 3 tygodnie. Lek podaje si¢ w postaci powolnego wlewu do zyly, trwajacego 15 —
30 minut.

Pacjent otrzyma takze doksorubicyng (to skojarzenie nosi nazwe schematu ADIC).

Pacjenci z zaburzeniami nerek lub watroby

U pacjentéw z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami nerek lub watroby zwykle nie jest
konieczne zmniejszenie dawki tego leku. U pacjentdow z zaburzeniami zarowno nerek, jak i watroby,
przemiana leku w organizmie, jak rowniez wydalenie go z organizmu bedzie wymagac wigcej czasu.
Lekarz moze zaleci¢ podanie pacjentowi mniejszej dawki.

Osoby w podeszlym wieku
Nie ma specjalnych zalecen dotyczacych stosowania tego leku u 0s6b w podesztym wieku.
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Stosowanie u dzieci
Do czasu uzyskania dodatkowych danych brak jest zalecen dotyczacych stosowania dakarbazyny
u dzieci.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Detimedac
Nalezy natychmiast poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli pacjent uwaza, ze podano mu
wigkszg niz zalecana dawke leku.

o W razie podejrzenia przedawkowania zostanie zbadana liczba krwinek i moze by¢ konieczne
wdrozenie $rodkow zaradczych, takich jak przetoczenie krwi.
o Przedawkowanie powoduje cigzkie uszkodzenie szpiku kostnego (toksycznos¢ szpikowsa). Moze

doprowadzi¢ do catkowitej utraty funkcji szpiku kostnego (aplazja szpikowa). Moze wystgpi¢
jako reakcja opdzniona, nawet po dwoch tygodniach.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sie
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Lekarz poinformuje pacjenta o mozliwosci wystapienia dzialan niepozadanych i wyjasni ryzyko
i korzysci wynikajace z leczenia.

Nalezy natychmiast poinformowa¢ lekarza, jezeli zauwazy si¢ wystgpienie:

o objawow zakazenia takich, jak bol gardta i wysoka temperatura;

nietypowych zasinien lub krwawien;

nasilonego zmeczenia;

uporczywej lub o duzym nasileniu biegunki lub wymiotow;

ciezkich reakcji alergicznych — nagla wysypka ze §wiadem, obrzek dtoni, stop, okolic kostek,

twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta (co moze prowadzi¢ do trudnosci w przetykaniu

i oddychaniu) lub uczucia, jak przed omdleniem;

o zaz6lcenie skory i oczu z powodu problemow watrobowych;

o dolegliwosci ze strony mézgu lub uktadu nerwowego, jak bole glowy, zaburzone widzenie,
napady drgawkowe, splatanie, letarg (ospatosc¢) lub drgtwienie i mrowienie twarzy.

Wszystkie wyzej wymienione objawy naleza do ciezkich dzialan niepozadanych. Pacjent moze
wymagacé natychmiastowej pomocy medycznej.

Mogg tez wystgpi¢ inne dziatania niepozadane:

Czesto (moga wystepowac u 1 na 10 oséb)

o Zmnigjszenie liczby krwinek czerwonych (niedokrwistos¢)

o Zmnigjszenie liczby krwinek biatych (leukopenia)

o Zmnigjszenie liczby plytek krwi (matoptytkowos¢)
Zmiany w liczbie krwinek sg zalezne od dawki i wystepuja z opdznieniem, a wartosci
minimalne czesto obserwuje sie dopiero po 3 — 4 tygodniach.

o Brak taknienia (anoreksja), nudnos$ci, wymioty (wszystkie wymienione objawy mogg mieé
cigzki przebieg).

Niezbyt czesto (moga wystepowaé u 1 na 100 osob)

Wypadanie wlosow

Zwigkszone zabarwienie skory (przebarwienia)

Nadwrazliwos¢ skory na swiatto (fotouczulenie)

Objawy grypopodobne z uczuciem wyczerpania, dreszczami, gorgczka i bélami mie$niowymi.
Objawy te moga wystgpi¢ podczas podawania leku albo po kilku dniach od podania leku. Moga
tez powrdci¢ podczas kolejnego podania dakarbazyny.
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Zakazenia

Rzadko (moga wystepowac¢ u 1 na 1 000 oséb)

Zmniejszenie liczby wszystkich komorek krwi (pancytopenia)

Znaczne zmniejszenie liczny granulocytow, okreslonego rodzaju krwinek biatych
(agranulocytoza)

Ciezkie reakcje alergiczne (anafilaksja) objawiajace sie: spadkiem cisnienia krwi, obrzgkiem
dtoni, stop, okolic kostek, twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, co moze prowadzi¢ do
trudnos$ci w przetykaniu lub oddychaniu, przyspieszonym rytmem serca, pokrzywka

i uogodlnionym $§wigdem lub zaczerwienieniem skory

Bole glowy

Zaburzenia widzenia

Splatanie

Letarg (ospatos¢)

Drgawki (ataki drgawkowe)

Nietypowe odczucia w obrebie twarzy (parestezje twarzy), dretwienie i nagle zaczerwienie
skory twarzy tuz po iniekcji.

Biegunka

Powazne zaburzenie watroby spowodowane zablokowaniem watrobowych naczyn
krwionos$nych (choroba wenookluzyjna [VOD] albo zespot Budda-Chiariego z obumarciem
komorek watroby (martwica watroby), co moze zagraza¢ zyciu. W przypadku podejrzenia tych
powiktan lekarz ustali dla pacjenta odpowiednie leczenie.

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych

Zaczerwienienie skory (rumien)

Wykwity skorne (wysypka plamisto-grudkowa)

Pokrzywka

Podraznienie w miejscu podania leku

Nieumyslne wstrzyknigcie leku do tkanki wokot zyly moze spowodowac bol i prowadzi¢ do
uszkodzenia tkanki.

Moze wystapi¢ jedno lub wiecej dzialan niepozadanych. W przypadku wystapienia
jakichkolwiek dzialan niepozadanych nalezy poinformowa¢ lekarza lub farmaceute.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan
Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktéw Biobdjczych:

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: + 48 22 49-21-301, Faks: + 48 22 49-21-309,
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5.

Jak przechowywaé lek Detimedac

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku. Termin
waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywa¢ w opakowaniu zewng¢trznym w celu
ochrony przed $wiatlem.
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Roztwér leku Detimedac po rekonstytucji

Udowodniono, ze §wiezo przygotowane (po rekonstytucji) roztwory leku Detimedac rozpuszczone

w wodzie do wstrzykiwan zachowuja stabilno$¢ fizyczng i chemiczna przez 48 godzin w temperaturze
2-8°C chronione przed swiattem i przechowywane w szklanej fiolce.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po przygotowaniu. Jesli
nie zostanie uzyty natychmiast, osoba podajaca lek odpowiada za czas i warunki przechowywania
przed podaniem, a czas przechowywania zwykle nie powinien przekracza¢ 24 godzin w temperaturze
od 2 do 8°C, chyba ze przygotowano go w kontrolowanych i walidowanych warunkach aseptycznych.

Roztwor leku Detimedac po rekonstytucji i dalszym rozcienczeniu

Wykazano, ze roztwor po rekonstytucji i dalszym rozcienczeniu zachowuje stabilno$¢ chemiczng i
fizyczna przez 2 godziny, gdy przechowywany jest w temperaturze 25°C w pojemnikach z polietylenu
oraz przez 24 godziny, gdy chroniony jest przed §wiatlem i przechowywany w temperaturze 2-8°C w
pojemnikach z polietylenu oraz w szklanych butelkach oraz gdy do rekonstytucji uzyto wody do
wstrzykiwarn, a do dalszego rozcienczenia 5% roztworu glukozy lub 0,9% roztworu chlorku sodu.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia roztwor nalezy wykorzysta¢ bezposrednio po rekonstytucji
i dalszym rozcienczeniu.

Lek Detimedac przeznaczony jest do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niezuzyte pozostatosci produktu leczniczego nalezy usunaé, podobnie jak roztwory, ktore
zmienily wyglad. Rozcieficzony roztwor do infuzji nalezy obejrze¢; tylko klarowne roztwory,
praktycznie bez wytraconych czastek, nadajg si¢ do uzytku.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Detimedac

- Substancjg czynng leku jest dakarbazyna.
- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: kwas cytrynowy bezwodny i mannitol.

Jak wyglada lek Detimedac i co zawiera opakowanie
Lek Detimedac jest biatym lub bladozéitym proszkiem w fiolce z oranzowego szkta typu I.

Kazda fiolka leku Detimedac 100 mg zawiera 100 mg dakarbazyny.
Kazda fiolka leku Detimedac 200 mg zawiera 200 mg dakarbazyny.
Po rekonstytucji lek Detimedac zawiera 10 mg/ml dakarbazyny

10 fiolek w tekturowym pudetku.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

medac

Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Tel: +49 (0)4103 8006-0

Faks: +49 (0)4103 8006-100

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
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Dakarbazyna jest lekiem przeciwnowotworowym. Przed rozpocz¢ciem stosowania nalezy zapoznac
si¢ z lokalnymi zaleceniami dotyczgcymi metod postepowania z lekami cytotoksycznymi.

Pojemniki zawierajgce dakarbazyne moga by¢ otwierane wylacznie przez osoby przeszkolone;
podobnie jak w przypadku innych lekow cytotoksycznych, nalezy unika¢ narazenia personelu na
kontakt z lekiem. Nalezy unika¢ narazenia na leki cytotoksyczne w czasie cigzy. Roztwor do
podawania nalezy przygotowywa¢ w wyznaczonym do tego miejscu; odpowiednie czynnos$ci nalezy
przeprowadzac nad zmywalng taca lub jednorazowym, wchtaniajgcym papierem pokrytym folig
zabezpieczajaca przed przesigkaniem.

Nalezy uzywaé odpowiednich okularé6w ochronnych, rekawiczek jednorazowych, masek ochronnych
na twarz i fartuchéw jednorazowych.

Strzykawki i zestawy infuzyjne nalezy montowac ostroznie w celu unikni¢cia nieszczelnosci (zalecane
jest stosowanie koncowek typu ,,luer lock™).

Po zakonczeniu pracy nalezy starannie oczysci¢ kazda powierzchnig, ktoéra mogta ulec skazeniu, oraz
umy¢ rece i twarz.

W przypadku wydostania si¢ leku na zewnatrz, personel powinien zatozy¢ rekawiczki jednorazowe,
maski ochronne na twarz, okulary ochronne i fartuchy jednorazowe oraz usuna¢ wylang substancje za
pomoca wchianiajagcego materiatu dostgpnego w tym celu na miejscu. Powierzchnie robocza nalezy
nastgpnie oczyscic, a skazony material umiesci¢ w specjalnym worku lub pojemniku na odpady
cytotoksyczne lub szczelnie zabezpieczy¢ w celu spalenia.

Przygotowane roztwory nalezy odpowiednio chroni¢ przed dostgpem $wiatta rowniez podczas
podawania (§wiattoodpornych zestaw do infuzji).

pal (PL) Detimedac 100 mg/200 mg, powder for solution for injection/infusion
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