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Dacarbazine medac 200 mg prasek pro injekéni/infuzni roztok, snizena stabilita po rekonstituci

Vazena pani doktorko/vazeny pane doktore

Spole¢nost Medac GmbH ve spoluprdci se Statnim dstavem pro kontrolu |éCiv by vas rada
informovala o nasledujicich skute¢nostech:

Shrnuti problematiky

Béhem stabilitni studie po rekonstituci pred dalSim nafedénim byla zjiSténa sniZzena stabilita
rekonstituovaného roztoku pfipravku Dacarbazine medac 200 mg pti pokojové teploté (20-25 °C).

e Pfi uchovavani za pokojové teploty (20-25 °C) by mél byt rekonstituovany roztok pouZzit okamzité.

e Pfi uchovavani za teploty 2-8 °C by mél byt rekonstituovany roztok pouzit do 24 hodin, nicméné
pokud je chranén pred svétlem je stabilni az 48 hodin.

Pro rekonstituovany a dale naredény roztok byly ziskany ndsledujici vysledky stability:

¢ Pfi pokojové teploté (20-25 °C) byla prokazana stabilita rekonstituovaného a dale nafedéného
roztoku po dobu 2 hodin v polyethylenovych nddobach chranénych pred svétlem.

e Pfi teploté 2-8 °C byla prokazana stabilita rekonstituovaného a ddle natfedéného roztoku po dobu
24 hodin v polyethylenovych nadobdch a ve sklenénych lahvich chranénych pred svétlem.

¢ Z mikrobiologického hlediska by mél byt pfipravek pouzit okamZzité.

Dalsi informace

Dacarbazine medac je indikovan k 1é¢bé pacientl s metastazujicim malignim melanomem a také jako
soucast kombinované chemoterapie u pokrocilé Hodgkinovy choroby a pokrocilych sarkomu
meékkych tkani dospélych osob (kromé mezoteliomu, Kaposiho sarkomu).

Davky az do 250 mg/m? povrchu téla mohou byt podavény jako pomalé i.v. injekce. Vyssi davky (250-
850 mg/m?) maji byt podavany jako kratkodoba infuze (béhem 15-30 minut). ProtozZe je dakarbazin
citlivy na svétlo, mély by byt vSechny rekonstituované roztoky vhodné chranény pred svétlem také
béhem podavani (infuzni sada odolna vuci svétlu).



Studie stability rekonstituovaného roztoku pri pokojové teploté (20-25 °C) prokazala vysledek mimo
specifikaci jiz po kratké dobé v parametru degradacniho produktu dakarbazinu, respektive barvy
roztoku. Meziprodukt detekovatelné necistoty 2-azahypoxanthinu je ¢aste¢né odpovédny za dobre
zndmé Zilni podrazdéni v misté aplikace®. Proto by mél byt rekonstituovany roztok pfi pokojové
teploté vZdy pouzit okamzité.

Oddil 6.3 Doba pouZitelnosti souhrnu Gdaja o pripravku (SmPC) pfipravku Dacarbazine medac bude
odpovidajicim zplsobem aktualizovana.

Hlaseni nezadoucich ucinkd
Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skute¢nosti
zavazné pro zdravi Ié¢enych osob je tifeba hlasit Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

HIaseni je mozZné zasilat pomoci tisténého nebo elektronického formulare dostupného na
webovych strankach SUKL, vie potiebné pro hlaseni najdete na:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni stav pro kontrolu é¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobérova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance @sukl.cz.

Kontaktni udaje na drzitele rozhodnuti o registraci

medac GmbH — organizacni slozka

Kamenna ¢tvrt 63, 639 00 Brno, tel: 543 233 857
www.medac-cz.eu

PharmDr. Josef Krémar Ph.D., tel: 543 212 306, j.krcmar@medac.eu
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