FASS ()

BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Dacarbazine medac

100 mg och 200 mg pulver till injektions-/infusionsvatska, 16sning
dakarbazin

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns |
denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Dacarbazine medac ar och vad det anvands for
2. Vad du behodver veta innan du far Dacarbazine medac
3. Hur du anvander Dacarbazine medac

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Dacarbazine medac ska forvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
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1. Vad Dacarbazine medac ar och vad det anvands
for

Dakarbazin tillnor den grupp av lakemedel som kallas cellgifter.
Dessa lakemedel paverkar tillvaxten av cancerceller.

Du har ordinerats Dacarbazine medac for behandling av cancer:

- som framskridet malignt melanom (hudcancer),

- Hodgkins sjukdom (cancer i lymfvavnad),

- mjukdelssarkom (cancer i muskler, fett, fibros vavnad, blodkarl
eller annan stodjande vavnad i kroppen).

Dacarbazine medac kan anvandas i kombination med andra cellgift
er.

Dakarbazin som finns i Dacarbazine medac kan ocksa vara
godkand for att behandla andra sjukdomar som inte namns i denna
produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan
halsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras
instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Dacarbazine
medac

Du kommer inte att ges Dacarbazine medac

"~ om du ar allergisk mot dakarbazin eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6),
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" om antalet vita blodkroppar och/eller blodplattar ar for lagt (
leukopeni och/eller trombocytopeni),

- om du har allvarlig lever- eller njursjukdom,

" om du ar gravid eller ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du far Dacarbazine
medac.

Fore varje behandling far du 1dmna blodprover for att kontrollera
att du har tillrackligt med blodkroppar for att kunna fa detta
lakemedel. Din lever- och njurfunktion kommer ocksa att
kontrolleras.

Du far inte ges levande vaccin om du far Dacarbazine medac,
eftersom Dacarbazine medac kan forsvaga ditt immunsystem och
oka sannolikheten for att du far en allvarlig infektion.

Du far inte anvanda fotemustin om du behandlas med Dacarbazine
medac.

Andra lakemedel och Dacarbazine medac

Tala om for [akare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har
tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Anvandning av nagon annan lakemedelsbehandling utan
radgivning med din ldkare rekommenderas inte da det kan
foreligga interaktioner mellan Dacarbazine medac och andra
lakemedel.

Tala i synnerhet med lakare eller apotekspersonal om du anvander
eller behandlas med nagot av féljande:
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- Stralbehandling eller andra lakemedel for att minska
tumortillvaxt (cellgifter). Anvandning av dessa lakemedel
tillsammans med Dacarbazine medac kan oka risken for
benmargsskada.

- Andra lakemedel som metaboliseras av ett system av
leverenzymer kallas cytokrom P450.

"~ Metoxypsoralen (for hudbesvar sasom psoriasis och eksem) -
om du tar Dacarbazine medac samtidigt som metoxypsoralen
kan du bli kansligare for solljus (fotosensibilisering).

- Fenytoin (anvands for behandling av epileptiska anfall) -
samtidig anvandning av Dacarbazine medac och fenytoin kan
0ka sannolikheten for att du far krampanfall (konvulsioner).

- Cyklosporin eller takrolimus (anvands for att sanka kroppens
immunreaktioner) - dessa lakemedel kan forsvaga ditt
immunsystem.

- Fotemustin (anvands for att behandla hudcancer) - samtidig
anvandning av Dacarbazine medac och fotemustin kan leda till
skada pa lungorna.

- Lakemedel som kan ge leverskada, t.ex. diazepam (anvands
for att behandla angest, muskelspasm och kramper),
imipramin (anvands for att behandla symtom pa depression),
ketokonazol (anvands for att behandla svampinfektioner),
karbamazepin (anvands for att forhindra epileptiska anfall,
lindra vissa typer av smarta eller kontrollera
humaorsvangningar) ska undvikas under cellgiftsbehandling (
kemoterapi).

- Antikoagulantia (lakemedel som anvands for att forhindra att
blodproppar bildas) - din lakare avgér om du ska fa dessa
lakemedel och kontrollerar blodets benagenhet att levra sig.
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Du far inte ges levande vaccin om du far Dacarbazine medac och
under 3 manader efter avslutad behandling med Dacarbazine
medac. Detta beror pa att Dacarbazine medac kan forsvaga ditt
immunsystem och 6ka sannolikheten for att du far en allvarlig
infektion.

Du kan fa ett "avdodat” eller inaktiverat vaccin om du far
Dacarbazine medac.

Dacarbazine medac med alkohol

Du ska inte dricka alkohol under cellgiftsbehandling.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga ldkare innan du anvander detta
lakemedel.

Lakemedlet kan skada ditt ofodda barn.

Anvand inte dakarbazin om du ar gravid, tror att du kan vara
gravid eller planerar att skaffa barn.

Du far inte amma medan du behandlas med Dacarbazine medac.

Fertila kvinnor/preventivmedel for man och kvinnor

Om du ar kvinna och vill bli gravid ska du tala med lakaren
eftersom hon eller han kan remittera dig till en specialist fore
planerad behandlingsstart och efter behandlingen.

Om du ar man rekommenderas du att séka radgivning om
bevarande av sperma fore planerad behandlingsstart.

Fertila kvinnor ska anvanda effektiva preventivmedel under
behandling med dakarbazin och i 6 manader efter avslutad
behandling.
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Man ska anvanda effektiva preventivmedel och inte gora en kvinna
gravid under behandling med dakarbazin och i 3 manader efter
avslutad behandling.

Korformaga och anvandning av maskiner

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

Din formaga att kora bil och anvanda maskiner kan paverkas pa
grund av centralnervdsa biverkningar (effekter pa hjarnan och
nerverna) eller illamaende eller krakningar. Daremot kan du kora
bil och anvanda maskiner mellan behandlingarna med detta
lakemedel, sa lange du inte kanner dig yr eller oséker.

3. Hur du anvander Dacarbazine medac

Detta lakemedel ges till dig under overinseende av en lakare som
ar specialiserad inom onkologi (cancerbehandling) eller hematologi
(laran om blodsjukdomar). Du kommer att kontrolleras regelbundet
under och efter din behandling for eventuella tecken pa biverkning
ar.
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Dakarbazin ar en substans som ar ljuskanslig. Lakaren eller
skoterskan som ger dig detta lakemedel ser till att dakarbazin
skyddas mot dagsljus under behandling.

Hur mycket Dacarbazine medac kommer du att fa

Lékaren berdknar vilken dos du ska fa. Denna beror pa vilken typ
av cancer du har och hur langt fortskriden den éar, din kroppsyta
(m2), antalet blodkroppar samt andra cancerlakemedel eller
behandlingar som du far. Behandlande |dkare avgor ocksa
individuellt hur l[ange detta lakemedel kommer att ges till dig.

Din lakare kan andra dosen och hur ofta doserna ges beroende pa
dina blodprovsresultat, ditt allmantillstand, andra behandlingar och
hur du reagerar pa detta lakemedel. Om du har nagra fragor om
din behandling, vand dig till din lakare, skoterska eller
apotekspersonal.

Hudcancer (metastaserat malignt melanom)

Den vanliga dosen ar 200 - 250 mg per m2kroppsyta, en gang
dagligen. Du kan ges denna dos 5 dagar i rad var 3:e vecka. Det
ges som en snabb injektion i en ven eller som en langsam infusion i
en ven som tar 15 - 30 minuter.

Alternativt kan du ges en storre dos pa 850 mg per m2 kroppsyta
var 3:e vecka. Denna ges som en langsam infusion i en ven.

Cancer i lymfatisk vavnad (Hodgkins sjukdom)

Den vanliga dosen ar 375 mg per m? kroppsyta, var 15:e dag. Du
kommer ocksa att fa lakemedel som kallas doxorubicin, bleomycin
och vinblastin (denna kombination kallas ABVD-regim). Den
kommer att ges som en langsam infusion i en ven.
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Cancer i muskler, fibrés vavnad, blodkarl eller annan stédvavnad i
kroppen (mjukdelssarkom)

Den vanliga dosen ar 250 mg per m2 kroppsyta, en gang dagligen.
Du kommer att fa denna dos 5 dagar i rad, var 3:e vecka. Den ges
som en langsam infusion i en ven och tar 15 - 30 minuter. Du
kommer ocksa att fa Idkemedel som kallas doxorubicin (denna
kombination kallas ADIC-regim).

Patienter med njur- eller leverbesvar

Om du har antingen lindriga eller mattliga njur- eller leverbesvar
behover du vanligen inte fa mindre mangd av detta lakemedel. Om
du har bade njur- och leverbesvar tar det langre tid for din kropp
att utséndra ldkemedlet fran din kropp. Det kan handa att din
lakare ger dig mindre av detta lakemedel.

Anvandning fér barn

Din lakare kan inte fa nagra speciella rekommendationer for
anvandning av detta lakemedel hos barn forran fler data blir
tillgangliga.

Om du har fatt for stor mangd av Dacarbazine
medac

Om du har fatt for mycket Dacarbazine medac kan det leda till
allvarlig sankning av antalet blodkroppar. Detta kan leda till
fullstandig forlust av benmargsfunktion. Eventuella symtom
inkluderar tecken pa infektioner, blamarken pa grund av okad
blédningstendens eller trétthet. De kan uppsta efter 2 veckor.

Kontakta omedelbart [akare, sjukskoterska eller
Giftinformationscentralen (112) om du tror att du har fatt for
mycket Dacarbazine medac. Antalet blodkroppar kommer att
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kontrolleras och stodjande atgarder sasom transfusioner kan
kravas.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta ldkare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Din lakare kommer att
diskutera dessa biverkningar med dig och forklara riskerna och
fordelarna med din behandling.

Tala omedelbart om for din lakare om du marker nagot av féljande:

" Tecken pa infektion, sasom ont i halsen och feber

" Onormala blamarken eller blédningar

- Extrem trotthet

- lhallande eller svara krakningar eller diarré

" Svar allergisk reaktion - du kan fa plotsliga kliande hudutslag,
svullna hander, fotter, vrister, ansikte, lappar, mun eller strupe
(vilket kan gora det svart att svalja eller andas) och du kan
kanna det som om du kommer att svimma

" Gulfargning av hud och 6gon pa grund av leverproblem

" Tecken pa hjarn- eller nervrelaterade problem, sdsom
huvudvark, forsamrad syn, krampanfall, forvirring, letargi eller
domningar och stickningar i ansiktet

" Svar leversjukdom orsakad av tilltdppning av blodkarlen i
levern (vends ocklusiv sjukdom) eller Budd-Chiaris syndrom dar
leverceller forstors (levernekros) som kan vara livshotande. Om
dessa komplikationer misstanks, kommer din lakare att avgora
vilken behandling som ar lamplig for dig.
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Detta ar allvarliga biverkningar. Du kan behova akut lakarvard.
Nedan anges andra biverkningar som kan uppsta:

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

- Minskat antal roda blodkroppar (anemi), vita blodkroppar (
leukopeni) och/eller blodplattar i blodet (trombocytopeni)
Dessa forandringar av antalet blodkroppar ar dosberoende och
fordrojda. Ofta nas de lagsta vardena forst efter 3 till 4 veckor.

" Aptitléshet (anorexi), illamaende och krakningar (som kan vara
mycket svara)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

" Haravfall (alopeci)

- Okad pigmentering av huden (hyperpigmentering)

" Ljuskanslig hud (fotosensitivitet)

" Influensaliknande symtom med utmattning, frossbrytningar,
feber och muskelsmarta. Dessa symtom kan uppsta under
administrering av lakemedlet eller nagra dagar efter du fatt
det. De kan ocksa aterkomma nasta gang du far dakarbazin.

- Infektioner

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

- Minskat antal av alla blodkroppar (pancytopeni)
- Kraftigt minskat antal granulocyter, en speciell typ av vita
blodkroppar (agranulocytos)
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" Svar allergisk (anafylaktisk) reaktion som resulterar i t.ex.
blodtrycksfall, svullna hander, fotter, vrister, ansikte, lappar,
mun och strupe, vilket kan ge svarigheter att svalja eller
andas, snabb puls, nasselfeber och allman klada eller
hudrodnad

" Huvudvark

- Forsamrad syn

- Forvirring

" Letargi

- Krampanfall (konvulsioner)

- Onormala kanselfornimmelser i ansiktet (ansiktsparestesi),
domningar och rodnad i ansiktet strax efter injektion

" Diarré

- Forhojda leverenzymer

" Nedsatt njurfunktion

" Hudrodnad (erytem)

- Hudutslag (makulopapulart exantem)

- Nasselfeber (urtikaria)

" Irritation pa injektionsstallet

Om lakemedlet oavsiktligt injiceras i vavnaden runt en ven kan
detta ge upphov till smarta och leda till vavnadsskada.

Du kan f3 ett eller flera av dessa symtom. Om du far biverkningar,
tala med lakare eller apotekspersonal.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
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direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Dacarbazine medac ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter "Utg.dat.”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven
manad.

Forvaras vid hogst 25 °C. Forvara injektionsflaskan i
ytterkartongen. Ljuskansligt.
Hallbarhetstiden under dessa forhallanden ar 3 ar.

Beredd I6sning av Dacarbazine medac

Nyberedda losningar av Dacarbazine medac har visats vara stabila
i 48 timmar vid 2 - 8 °C vid forvaring skyddade fran ljus. Ur
mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvandas omedelbart. Om
den inte anvands omedelbart, ar tider och forhallanden for
forvaring fore anvandning anvandarens ansvar, och ska normalt
inte vara langre an 24 timmar vid 2 - 8 °C, om inte beredning har
skett under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Beredd och ytterligare spadd I6sning av Dacarbazine medac
Beredd och ytterligare spadd |0sning av Dacarbazine medac har
visats vara stabil i 24 timmar vid 2 - 8 °C vid ljusskyddad forvaring
i polyetenbehallare och i glasflaskor, samt i 2 timmar vid 25 °C i
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http://www.lakemedelsverket.se/

polyetenbehallare. Ur mikrobiologisk synvinkel maste den beredda
och ytterligare spadda l6sningen maste anvandas omedelbart.

Dacarbazine medac ar endast avsett for engangsbruk.

Eventuellt innehall som finns kvar efter anvandning ska kasseras
av din lakare, liksom I6sningar vars utseende synligt forandrats.
Den spadda infusionsvatskan ska kontrolleras visuellt av din lakare
och endast klara l6sningar som ar sa gott som fria fran partiklar ska
anvandas.

6. Forpackningens innehall och dvriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar dakarbazin (som dakarbazincitrat).
- Ovriga innehdllsdmnen &r vattenfri citronsyra och mannitol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Dacarbazine medac ar ett vitt eller ljusgult pulver som levereras i
brunfargade injektionsflaskor av glas (typ I, Ph.Eur.).

Varje injektionsflaska med en dos av Dacarbazine medac 100 mg
innehaller 100 mg dakarbazin, som dakarbazincitrat.

Varje injektionsflaska med en dos av Dacarbazine medac 200 mg
innehaller 200 mg dakarbazin, som dakarbazincitrat.

Efter beredning innehaller Dacarbazine medac 10 mg/ml
dakarbazin.

Injektionsflaskorna med Dacarbazine medac ar forpackade i
kartonger innehallande 10 injektionsflaskor.
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Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att

marknadsforas.

Innehavare av godkdannande for forsaljning och

tillverkare

medac

Gesellschaft fur klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Telefon: +49 (0)4103 8006-0
Fax: +49 (0)4103 8006-100

Detta lakemedel ar godkant inom Europeiska ekonomiska

samarbetsomradet

och i Forenade kungariket (Nordirland) under namnen:

Belgien

DACARBAZINE MEDAC

100 mg/200 mg, poeder voor
oplossing voor injectie / infusie
DACARBAZINE MEDAC

100 mg/200 mg, poudre pour
solution injectable/pour perfusion
DACARBAZINE MEDAC

100 mg/200 mg, Pulver zur
Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Danmark

Dacarbazine medac
100 mg/200 mgq, pulver til
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injektions-/infusionsvaeske,
oplgsning

Irland Dacarbazine medac 200 mg,
powder for solution for
injection/infusion

ltalien Dacarbazina medac

100 mg/200 mg, polvere per
soluzione iniettabile o per
infusione

Nederlanderna

Dacarbazine medac
100 mg/200 mg, poeder voor
oplossing voor injectie / infusie

Portugal

Dacarbazina medac
100 mg/200 mg, p6 para solucao
injetavel ou para perfusao

Storbritannien

Dacarbazine medac
100 mg/200 mg, powder for
solution for injection/infusion

Sverige

Dacarbazine medac

100 mg/200 mg, Pulver till
injektions-/infusionsvatska,
|0sning

Tyskland

Detimedac 100 mg/200 mgq,
Pulver zur Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung

Osterrike

Dacarbazine medac

100 mg/200 mg, Pulver zur
Herstellung einer
Injektions-/Infusionslosung
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Denna bipacksedel godkandes senast den 2024-02-16

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Rekommendationer for saker hantering

Dakarbazin ar ett lakemedel mot tumorer och ska hanteras enligt
standardprocedurer for cytostatika som har mutagena,
karcinogena och teratogena effekter. Innan substansen anvands,
ska lokala anvisningar for cellgifter konsulteras.

Dakarbazin ska endast oppnas av utbildad personal och som med
all cytostatika ska forsiktighetsatgarder vidtas for att undvika att
personalen exponeras. Hantering av cytostatika ska generellt
undvikas under graviditet. Beredning av I6sning for administrering
ska utforas pa harfor avsedd plats och arbetet ska utféras 6ver en
avtvattbar bricka eller ett absorberade engangspapper med
plastad baksida.

Lampliga skyddsglasdgon, engangshandskar, munskydd och
engangsforklade ska anvandas. Sprutor och infusionsset ska
monteras forsiktigt for att undvika lackage (anvandning av Luer
lock-fattningar rekommenderas).

Efter avslutat arbete ska alla exponerade ytor noggrant rengoras,
och hander och ansikte ska tvattas.

Vid eventuellt spill ska personalen ta pa sig handskar, munskydd,
skyddsglasogon och engangsforklade och torka upp det utspillda
materialet med ett absorberande material som finns till hands for
detta andamal. Ytan ska sedan rengéras och allt kontaminerat
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material placeras i en pase eller behallare for cellgiftsavfall, eller
forpackas for forbranning.

Beredning av I6sning fér intravends administrering
Dakarbazinlosning gors i ordning omedelbart fore anvandning.

Dakarbazin ar kansligt for ljus. Under administreringen ska
infusionskarlet och ovrig infusionsutrustning skyddas mot dagsljus
genom att t.ex. anvanda PVC-infusionsutrustning som inte slapper
igenom ljus. Normala infusionsutrustningar ska svepas in med folier
som inte slapper igenom UV-ljus.

a) Beredning av Dacarbazine medac 100 mg:

Overfér under aseptiska betingelser och injicera 10 ml vatten for
injektionsvatskor in i injektionsflaskan och skaka tills en losning
erhallits. Den nyligen beredda l6sningen som innehaller 10 mg/ml
dakarbazin (densitet for Iosningen: p = 1,007 g/ml) administreras
som en langsam injektion.

For beredning av Dacarbazine medac 100 mg for intravends
infusion spads den nyligen beredda l6sningen med ytterligare 200
- 300 ml natriumklorid 9 mg/mil eller glukos 50 mg/ml
infusionsvatska, l0sning. Denna |0sning ges som en korttidsinfusion
under en period av 15 - 30 minuter.

b) Beredning av Dacarbazine medac 200 mg:
Overfér under aseptiska betingelser och injicera 20 ml vatten for

injektionsvatskor in i injektionsflaskan och skaka tills en 16sning
erhallits. Den nyligen beredda I6sningen som innehaller 10 mg/ml
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dakarbazin (densitet for Iosningen: p = 1,007 g/ml) administreras
som en langsam injektion.

For beredning av Dacarbazine medac 200 mg for intravenos
infusion spads den nyligen beredda losningen med ytterligare 200
- 300 ml natriumklorid 9 mg/ml eller glukos 50 mg/m|
infusionsvatska, l0sning. Denna |0sning ges som en korttidsinfusion
under en period av 15 - 30 minuter.

Dacarbazine medac 100 mg (200 mqg) ar endast avsett for
engangsbruk. Den spadda losningen for infusion ska kontrolleras
visuellt och endast klar I16sning sa gott som fri fran partiklar ska
anvandas. Anvand inte I6sningen om det finns partiklar i den.

All [6sning vars utseende synligt forandrats ska kasseras.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.
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