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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

DACARBAZINA MEDAC 100 MG PO PARA SOLUCAO INJETAVEL OU PARA PERFUSAO
DACARBAZINA MEDAC 200 MG PO PARA SOLUCAO INJETAVEL OU PARA PERFUSAO

Dacarbazina (como citrato de dacarbazina)

Leia com atencado todo este folheto antes de utilizar o medicamento.

o Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.
. Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.
o Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o

medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0S mesmos
sintomas.

o Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

O que é DACARBAZINA MEDAC e para que é utilizado
Antes de lhe ser administrado DACARBAZINA MEDAC
Como utilizar DACARBAZINA MEDAC

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar DACARBAZINA MEDAC

Outras informacgodes

ouhwNE

1. O QUE E DACARBAZINA MEDAC E PARA QUE E UTILIZADO

A dacarbazina pertence a um grupo de medicamentos denominados agentes
citostaticos. Estes agentes influenciam o crescimento das células cancerosas.

DACARBAZINA MEDAC foi-lhe receitado pelo médico para o tratamento do cancro,
como melanoma maligno em estado avancado (cancro da pele), doenca de Hodgkin
(cancro do tecido linfatico) ou sarcoma dos tecidos moles (cancro dos musculos,
tecido adiposo, tecido fibroso, vasos sanguineos ou outros tecidos de sustentacgdo do
organismo). DACARBAZINA MEDAC pode ser utilizado em associacao com outros
agentes citostaticos.

2. ANTES DE LHE SER ADMINISTRADO DACARBAZINA MEDAC

Nao lhe deve ser administrado DACARBAZINA MEDAC

o se tem alergia (hipersensibilidade) a dacarbazina ou a qualquer outro
componente de DACARBAZINA MEDAC (consulte a seccdo 6 para obter informacgdes
mais detalhadas).

. se 0 numero de glébulos brancos e/ou plagquetas no sangue é demasiado
baixo (leucopenia e/ou trombocitopenia).

o se sofre de doencas graves do figado ou dos rins.

. se estad gravida ou a amamentar.

Tome especial cuidado com DacarbazinA medac no seguinte caso:
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Durante o tratamento com DACARBAZINA MEDAC, os homens sao aconselhados a
tomar medidas anticoncecionais, mas estas devem prolongar-se por 6 meses apos o
fim do tratamento.

Antes de cada administracdo, ird realizar analises ao sangue para verificar se tem
células do sangue suficientes para receber DACARBAZINA MEDAC. A funcdo do
figado e dos rins sera também monitorizada.

Ao tomar DACARBAZINA MEDAC com outros medicamentos
Ndo é aconselhavel fazer qualquer tratamento meédico sem informar o seu médico,
pois podem ocorrer interacdes entre DACARBAZINA MEDAC e outros medicamentos.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Durante a quimioterapia, deve evitar medicamentos que provoquem lesdes do figado
(p. ex., diazepam, imipramina, cetoconazol ou carbamazepina).

Ao utilizar DACARBAZINA MEDAC com alimentos e bebidas
Ndo deve beber dlcool durante a quimioterapia.

Gravidez e aleitamento
Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.

DACARBAZINA MEDAC NAO pode ser administrado se estiver gravida ou se estiver a
planear engravidar. E necessario tomar precaugdes contracetivas adequadas durante
a terapéutica.

NAO pode amamentar durante o tratamento com DACARBAZINA MEDAC.
Se esta a pensar engravidar ou amamentar, discuta-o primeiro com o seu médico.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

A sua capacidade de conduzir e utilizar maquinas pode ser influenciada por efeitos
secundarios ao nivel do sistema nervoso central (efeitos secundarios ao nivel do
cérebro e nervos) ou devido a enjoos ou vomitos; contudo, ndo ha motivo para que
ndo possa conduzir ou utilizar maquinas entre os ciclos da terapéutica com
DACARBAZINA MEDAC, a ndo ser que se sinta tonto ou inseguro.

3. COMO UTILIZAR DACARBAZINA MEDAC

Este medicamento ser-lhe-a administrado sob a orientagdo de um médico
especializado em oncologia (tratamento do cancro), dotado das condicBes para que
sejam regularmente monitorizados todos os efeitos clinicos durante e apds a
terapéutica.

A dacarbazina € uma substéncia sensivel a exposicdo a luz. O médico ou enfermeiro
gue |he administra este medicamento certificar-se-a de que a dacarbazina é
protegida da exposicdo a luz solar durante a administracdo.
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Imediatamente antes da utilizagdo, DACARBAZINA MEDAC 100 mg em po sera
dissolvido em 10 ml de agua para injetaveis.

Imediatamente antes da utilizagdo, DACARBAZINA MEDAC 200 mg em po sera
dissolvido em 20 ml de agua para injetaveis.

DACARBAZINA MEDAC ser-lhe-a administrado por injecdo intravenosa (injecdo numa
veia).

Em alternativa, a solugdo resultante pode ser ainda diluida com 200 - 300 ml de
solugdo isotonica para perfusdo de cloreto de sodio ou numa solugdo para perfusdo
de glicose a 5%, sendo-lhe administrada por perfusao intravenosa (perfusao numa
veia) durante 15 - 30 minutos.

A dose dependera do hemograma (contagem sanguinea) e de quimioterapias que
esteja a utilizar ao mesmo tempo. O seu médico calculara a dose tendo em
consideracdo da area de superficie corporal (m2), os hemogramas e outros
medicamentos ou terapias contra o cancro que lhe estejam a ser administradas.

O seu meédico podera alterar a dose e a frequéncia da dosagem consoante as
analises ao sangue, o seu estado geral, outras terapias e a sua resposta a
DACARBAZINA MEDAC. Caso tenha dlvidas acerca do tratamento, fale com o seu
médico, enfermeiro ou farmacéutico.

Ndo podem ser efetuadas ao seu médico recomendacbes especiais quanto a
utilizacdo de DACARBAZINA MEDAC em criancas até que estejam disponiveis mais
dados.

Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
médico ou farmacéutico.

4, EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos o0s medicamentos, DACARBAZINA MEDAC pode causar efeitos
secundarios, no entanto estes ndo se manifestam em todas as pessoas. O seu
meédico ird analisar estes efeitos secundarios consigo e explicar os riscos e 0s
beneficios do tratamento.

Informe imediatamente o seu médico se detetar alguma destas situagoes:

Sinais de infecdo, como garganta inflamada e febre

Nodoas negras ou perdas de sangue invulgares

Cansaco extremo

Vomitos ou diarreia persistentes ou graves

ReacGes alérgicas graves — pode sentir uma erupcdo na pele siUbita com
comichdo (urticaria), inchaco das mados, pés, tornozelos, cara, boca, labios ou
garganta (que podem causar dificuldades em engolir ou respirar) e pode ter a
sensacao de desmaio

o Amarelecimento da pele e dos olhos devido a problemas do figado

o Sinais de problemas relacionados com o cérebro ou com 0S nervos, como
dores de cabeca, visao reduzida, ataques, confusdo, letargia (estado de apatia) ou
formigueiro ou dorméncia da cara

Todos estes efeitos secundarios sdo graves. Pode ter necessidade de assisténcia
meédica urgente.
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A seguir sdo indicados todos os efeitos secundarios que foram descritos:

Efeitos secundarios frequentes (mais de 1 em cada 100 doentes, mas menos de
1 em cada 10 doentes)

. Anemia (diminuicdo do nimero de gldbulos vermelhos)
. Leucopenia (diminuicdo do nimero de gldbulos brancos)
o Trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaguetas no sangue)

As alteragcbes do hemograma (contagem do sangue) sdo dependentes da dose e
retardadas, sendo frequente que os valores mais baixos ocorram apenas apos 3 a
4 semanas.

o Anorexia (perda de apetite), enjoos e vomitos (todos os quais podem ser
graves)

Efeitos secundarios pouco frequentes (mais de 1 em cada 1.000 doentes, mas menos
de 1 em cada 100 doentes)

. Alopécia (queda de cabelo)

o Hiperpigmentacdo (aumento da cor da pele)

o Fotossensibilidade (sensibilidade a luz) da pele

. Sintomas gripais com exaustdo, arrepios, febre e dores musculares,

ocasionalmente durante a administracdo de dacarbazina ou, frequentemente, so dias
depois. Estas perturbacoes podem voltar a ocorrer com a perfusao seguinte.
. Infecbes

Efeitos secundarios raros (mais de 1 em cada 10.000 doentes, mas menos de 1 em
cada 1.000 doentes)

o Pancitopenia (diminuicdo do nimero de todas as células do sangue)

o Agranulocitose (diminuicdo grave do numero de granuldcitos, um tipo especial
de glébulos brancos)

o ReacGes anafilaticas (reacbes alérgicas graves resultantes, por exemplo, em

guebras da tensdo arterial, inchagco das m&os, pés, tornozelos, cara, boca, |abios ou
garganta, que podem causar dificuldades em engolir ou respirar, pulso rapido,
urticaria e comichdo ou vermelhiddo da pele generalizadas)

o Dores de cabeca

Visao reduzida

Confusao

Letargia (estado de apatia)

Convulsdes (ataques)

Parestesia facial (sensagdes anormais na cara), dorméncia e afrontamentos
na cara pouco depois da injecdo

o Diarreia

o Doenca veno-oclusiva (DVO) (doenca grave do figado causada pela obstrucéo
dos vasos sanguineos do figado) com necrose hepatica (destruicdo das células do
figado), que é potencialmente fatal. Caso se suspeite desta complicacdo, o seu
meédico ponderara a administracdo de tratamento adequado.

Elevacdo das enzimas do figado

Insuficiéncia renal

Eritema (pele vermelha)

Exantema maculopapular (erupgdes da pele)

Urticaria

Irritacdo no local de aplicacao
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Pode sofrer um ou mais destes sintomas; caso isso aconteca, nao se esqueca de
informar o seu médico.

Comunicacdo de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Também podera
comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos contactos
abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informacdes sobre a seguranca deste medicamento.

INFARMED, I.P.

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 71 40

Fax: + 351 21 798 73 97

Sitio da internet:
http://extranet.infarmed.pt/page.seram.frontoffice.seramhomepage
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. COMO CONSERVAR DACARBAZINA MEDAC

N&do conservar acima de 25 °C. Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem
exterior para proteger da luz.
Nestas condicGes, o prazo de validade € de 3 anos.

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

N&o utilize DACARBAZINA MEDAC apos o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més
indicado.

Esta demonstrado que as solucbes de DACARBAZINA MEDAC preparadas de fresco
(reconstituidas) sdo estaveis durante 24 horas a 20 °C quando protegidas da luz. Do
ponto de vista microbioldgico, o produto deve ser usado de imediato. Se ndo for
usado imediatamente, a duracdao e as condicOes de armazenamento durante o uso
sdo da responsabilidade do utilizador e ndo devem exceder normalmente as 24 horas
entre 2 °C e 8 °C, a menos que a reconstituicdo tenha sido realizada em condigBes
asseépticas controladas e validadas.
A solucdo reconstituida e diluida tem de ser utilizada de imediato.

DACARBAZINA MEDAC € apenas para uma unica utilizagdo.

Qualquer porcdo do contelido que sobre apds a utilizagdo deve ser eliminada pelo
seu meédico, assim como as solugdes cujo aspeto visual do produto esteja alterado. A
solugdo diluida para perfusdo deve ser visualmente inspecionada pelo seu médico e
s0 solugdes limpidas e praticamente isentas de particulas devem ser utilizadas.

6. OUTRAS INFORMACOES

Qual a composicdo de DACARBAZINA MEDAC
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o A substancia ativa é dacarbazina (como citrato de dacarbazina).
o Os outros componentes sdo acido citrico, anidro, e manitol.

Qual o aspeto de DACARBAZINA MEDAC e contelido da embalagem
O medicamento DACARBAZINA MEDAC é um po6 branco ou amarelo claro que é
fornecido em frascos para injetaveis de vidro @mbar (Tipo I, Far. Eur.).

Cada frasco para injetaveis de dose Unica de DACARBAZINA MEDAC 100 mg contém
100 mg de dacarbazina, como citrato de dacarbazina.

Cada frasco para injetaveis de dose Unica de DACARBAZINA MEDAC 200 mg contém
200 mg de dacarbazina, como citrato de dacarbazina.

ApOs a reconstituicdo, DACARBAZINA MEDAC contém 10 mg/ml de dacarbazina.

Os frascos para injetaveis de DACARBAZINA MEDAC sdo embalados em caixas que
contém, cada uma, 10 frascos para injetaveis.

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado e Fabricante
medac

Gesellschaft fir klinische

Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Alemanha

Telefone: +49 (0)4103 8006-0

Fax: +49 (0)4103 8006-100

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espaco
Econdémico Europeu (EEE) sob as seguintes denominacdes:

AustriaDacarbazine medac 100 mg/200 mg, Pulver zur Herstellung einer Injektions-
oder Infusionslésung

BélgicaDacarbazine medac 100 mg/200 mg, Poeder voor oplossing voor injectie of
infusie

Dinamarca Dacarbazine medac 100 mg/200 mg, pulver til injektions- og
infusionsveaeske, opl@gsning

Alemanha Detimedac 100 mg/200 mg, Pulver zur Herstellung einer Injektions-
oder Infusionslésung

IrlandaDacarbazine medac 200 mg, Powder for solution for injection or infusion

Italia Dacarbazina medac 100 mg/200 mg, polvere per soluzione iniettabile o per
infusione

Paises Baixos Dacarbazine medac 100 mg/200 mg, Poeder voor oplossing voor
injectie of infusie

Portugal Dacarbazina medac 100 mg/200 mg, P6 para solucdo injetavel ou para
perfusao
Suécia Dacarbazine medac 100 mg/200 mg, Pulver till injektions- och

infusionsvatska, 16sning

Reino Dacarbazine medac 100 mg/200 mg, Powder for solution for injection or
infusion

Unido

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude:

A dacarbazina € um agente antineoplasico. Antes de comecar, deverdo ser aplicadas
as normas orientadoras locais relativas a citotoxicos.

A dacarbazina deve apenas ser aberta por pessoal treinado e, tal como com todos os
agentes citotoxicos, deverdo ser tomadas precaucdes para evitar a exposicdo do
pessoal. A manipulacdo de citotoxicos na gravidez deve ser, de maneira geral,
evitada. A preparacdo da solugdo para administracdo deve ser efetuada numa area
especifica e o trabalho deve ser levado a cabo num tabuleiro lavavel ou papel
absorvente plastificado descartavel.

Deve utilizar-se protecdo para os olhos, luvas descartaveis, mascara facial e avental
descartavel. As seringas e conjuntos de perfusdo deverdo ser conectados
cuidadosamente, para evitar fugas (recomenda-se a utilizacdo de adaptadores Luer
lock).

No final, qualquer superficie exposta deve ser cuidadosamente limpa e as mdos e
cara lavadas.

Em caso de derrame, os operadores deverdo usar luvas, mascaras faciais, protecdo
para os olhos e avental descartavel e o derrame devera ser absorvido com material
absorvente disponivel na area para esse fim. A area devera entdo ser limpa e todo o
material contaminado colocado num saco ou caixote para citotdxicos ou selado para
incineracao.

Todas as solugdes reconstituidas devem ser adequadamente protegidas da luz,
também durante a administragdo (conjunto de perfusdo resistente a luz).



