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Dacarbazina
P6 lidfilo injetavel

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:
Embalagem com 10 frascos-ampola contendo 200 ndgchrbazina.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS DE IDADE

COMPOSICAO:

Cada frasco-ampola de dacarbazina 200 mg contém:
dacarbazina........ccceeiiiiiiiiiee e e e 200 mg
el o1 =T a1 L= Tl o RS o TS 1 frasco-angol

*Excipientes: acido citrico, manitol.
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

dacarbazina é indicado no tratamento de melanontignmoanetastatico. Além disto, dacarbazina é indtica
na doenca de Hodgkin, como uma terapia de segumida, lguando em combinagdo com outros agentes
eficazes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dacarbazina é um agente antineoplasico que mertanum grupo de farmacos conhecido por agentes
alquilantes. A dacarbazina exerce seus efeitosacaio uma rea¢do quimica que provoca danos aoiahater
genético (DNA) das células tumorais, o que resrttamorte celular.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé ndo devera usar este medicamento em casopdesdmsibilidade conhecida a dacarbazina e/ou aos
demais componentes da formulacao.

Este medicamento é contraindicado para menores deaos de idade.
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devdaz.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

E recomendado que dacarbazina seja administradsup@visio de um médico qualificado, com expei@énc
no uso de agentes de quimioterapia do cancer. &antento de cada paciente, o médico deve estudar
cuidadosamente a possibilidade de atingir o beindficapéutico contra o risco de toxicidade.

A dacarbazina ndo deve ser administrada por viasubcutanea, ou intramuscular, pois pode caeséet e

dor intensa nos locais de aplicacao.

A depressdo da medula 6ssea é a toxicidade maiancatom dacarbazina e envolve primariamente os
glébulos brancos e as plaquetas, embora a anerssa jpoorrer algumas vezes. A diminuicdo do nimero d
glébulos brancos e de plaquetas pode ser suficiemie grave para causar a morte. Uma depressao da
medula 6ssea requer cuidadosa monitorizacdo daessndanguineos dos glébulos brancos, dos glébulos
vermelhos e das plaquetas. Essa toxicidade podficasuma suspensdo temporaria, ou interrup¢do da
terapia, com dacarbazina.

Efeitos toxicos sobre o figado acompanhados ponliose da veia hepética e morte das células dodfigad
resultando em morte do paciente ja foram relatafloscidéncia de tais reacgdes foi baixa, aproximaeiate
0,01% dos pacientes tratados. Esta toxicidade fsiewada principalmente quando a dacarbazina foi
administrada concomitantemente com outros farmaotiseoplasicos; entretanto, foi também relatada em
alguns pacientes tratados somente com dacarbaio@e ocorrer uma intensa reagdo alérgica apos
administracdo de dacarbazina.



Hospitalizacdo ndo € sempre necessaria; porém,esxkioratoriais adequados devem estar disponeis.
extravasamento subcutédneo da droga, durante a iattag@o intravenosa (IV) pode resultar em dano ao
tecido e dor severa. Dor local, sensacdo de amé&nutritacdo no local da injecdo podem ser alngagor
aplicacdo local de compressa quente.

A capacidade da dacarbazina induzir cancer foidest@a em ratos e camundongos. Alguns tipos de tsmore
no coracgdo, incluindo fibrosarcomas e sarcomasanfolinduzidos pela dacarbazina em ratos. Em
camundongos, a administragdo de dacarbazina resoloocorréncia de um outro tipo de tumor, o
angiosarcomas, no bago.

A dacarbazina pode induzir malformac¢des em ratoando administrada em doses 20 (vinte) vezes a dose
diaria humana no 12° dia de gestacdo. Nao existestondos adequados e bem controlados em mulheres
gravidas. A dacarbazina somente deve ser usadatdwaaravidez se o beneficio justificar o risctepoial

para o feto. Nao se sabe se este farmaco é exmratadeite humano. Devido a varios farmacos serem
excretados no leite humano e ao potencial paradtdio de tumores, demonstrado pela dacarbazina em
estudos em animais, deve ser tomada uma decisé® anitinuar a amamentagdo, ou descontinuagdo do
farmaco, levando-se em conta a importancia donrextéo para a mae.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhesegravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita devigaz.

EFEITOS NA CAPACIDADE DE DIRIGIR OU OPERAR MAQUINAS
A dacarbazina pode influenciar a habilidade degiliou operar maquinas devido a seus efeitos sobre
sistema nervoso central e por seu potencial deacaadsiseas e vomitos.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Recomenda-se cautela quando dacarbazina for admddscom algum desses medicamentos: digoxina
(medicamento usado por quem tem insuficiéncia aea)j anticoagulantes orais, fenitoina (medicamento
anticonvulsivante), suxametdnio (um relaxante miasguvacinas, levodopa (um medicamento usado no
tratamento da Doenca de Parkinson), paclitaxeljpdsideo, topotecana e vinorelbina (farmacos
antineoplasicos). Também deve ser evitado o consienerva de Sdo Jodo durante o tratamento com
dacarbazina (pode causar reacdes de sensibilidade a

INTERACOES COM ALIMENTOS E TESTES LABORATORIAIS
Foram relatados poucos casos de anormalidadegstes tle fungdo dos rins e do figado em seres lusman

USO EM PACIENTES IDOSOS
dacarbazina pode ser usada por pessoas acima (kegenta e cinco) anos de idade desde que sejam
observadas as precaugdes comuns ao produto.

Informe a seu médico ou cirurgido-dentista se voasta fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamentos sem o conhecimento de seu mé&dPode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTEMEDICAMENTO?
Conservar o produto em temperatura entre 15°C@, p58tegido da luz e umidade.
Observar o prazo de validade no rétulo, que é da&s apos a data de fabricacgao.

Numero de lote e datas de fabricagéo e validade:de embalagem.

N&o use medicamento com prazo de validade vencidsuarde-o em sua embalagem original.

Apés preparo (reconstituicdo), o produto deve sertilizado imediatamente.

Apbs aberto, descartar qualquer quantidade remanesnite no frasco.

Caracteristicas fisicas: p6é branco ou amarelo .claro

Antes de usar, observe o aspecto do medicament@s0 ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudancga no aspecto, consulte o farmacéutipara saber se podera utiliza-lo

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcances criancas.



6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A administracdo de dacarbazina é realizada em aebimspitalar, sob supervisdo médica.

O frasco-ampola de 200 mg deve ser reconstituido £® 7 mL de dgua para inje¢do (volume final de 20
mL, respectivamente). A solugdo resultante contémaibazina na concentragdo de 10 mg/mL. A dose
calculada da solugéo é retirada com uma seringdimenestrada somente por via intravenosa. A solugdo
reconstituida pode ser diluida posteriormente cOMrBL de soro glicosado 5% ou soro fisioldgico 0.8%
administrada como uma infusdo IV, durante um peridd 30 (trinta) a 60 (sessenta) minutos. Infusdes
rapidas podem causar irritacdo venosa. A concértdrda solugdo de dacarbazina infundida ndo pode ser
maior do que 10 mg/mL.

A dacarbazina néo deve ser administrada por viasubcutanea, ou intramuscular, pois pode caesaet e
dor intensa nos locais de aplicacao.

A reconstituicdo e o manuseio da dacarbazina desgnfeitos por profissional de salde especializaio
manipulagdo de farmacos antineoplasicos.

DOSAGEM
« MELANOMA MALIGNO:
A dosagem recomendada é de 2 a 4,5 mg/Kg/dia IV1pofdez) dias. O tratamento pode ser repetido em

2
intervalos de 4 (quatro) semanas. Uma dosagem exwada alternativa é de 250 mgfiia IV por 5 (cinco)
dias. O tratamento pode ser repetido a cada 3 ée@sanas.

* DOENCA DE HODGKIN:
USO ADULTO

2
A dosagem recomendada de dacarbazina no tratardarmenca de Hodgkin é 150 mg/por 5 (cinco)
dias, em combinacdo com outros farmacos eficazerat@mento pode ser repetido a cada 4 (quatro)

2
semanas. Uma dosagem recomendada alternativa®@dedim, em combinacdo com outras doses eficazes,
nos dias 1 e 15 do curso de tratamento. O tratanueve ser repetido a cada 4 (quatro) semanasnobimta
partir do dia 1 de tratamento.

USO PEDIATRICO (ACIMA DE DOIS ANOS DE IDADE)
A dosagem recomendada de dacarbazina no tratamie@rdmenca de Hodgkin na populagdo pediatrica é de

2
375 mg/m, em combinacdo com outras doses eficazes, nod didkb do curso de tratamento. O tratamento
deve ser repetido a cada 4 (quatro) semanas, clangapartir do dia 1 de tratamento.

Siga a orientagao de seu médico, respeitando semmehorarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento dees médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizagdo deste medicamento serd em ambientgithtar, orientado e executado por profissionais
especializados e ndo dependera da conduta do facien

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéuob ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

As reagles tOxicas mais frequentemente observaitasiatomas de falta de apetite, ndusea e vomito.
Raramente em casos de nausea, ou vomito houvesitsmis de descontinuacdo da terapia. Algumas
sugestdes incluem a restricdo ao paciente da dwest alimentos por 4 (quatro) — 6 (seis) horassado
tratamento. Os pacientes podem experimentar sistqraeecidos com a gripe, com febre a 39°C, dores
musculares e mal-estar. Estes sintomas geralmeoieegem apds administracdo de uma dose Unicadeleva
podem persistir por varios dias e podem ocorrer tratamentos sucessivos. Queda de cabelo, verréelhid
no rosto e sensacdo de adormecimento facial forbsereadas apds a administragdo de dacarbazina.
Raramente, podem ocorrer reacdes de sensibilidaae antretanto, estas anormalidades foram obdasva
mais frequentemente nos estudos em animais. Maneha®lhas ou erupcdes na pele foram verificadas co
menor frequéncia, apés administracdo de dacarbazina

Os efeitos adversos da dacarbazina sdo apreseetadarsiem de gravidade decrescente na tabela abaixo



FREQUENCIA DAS REACOES ADVERSAS

Muito comuns Falta de apetite

> 1/10 (> 10%) Nauseas e vOmitos

Comuns (frequentes) Diminuicdo do numero de glébulos vermelhos,|de
>1/100e < 1/10 (> 1% e < 10%) glébulos brancos e de plaguetas

Incomuns (infrequentes) Sintomas semelhantes a gripe

>1/1.000 e < 1/100 (> 0,1% e < 1%) Queda de cabelo

Aumento da pigmentacéo

Reacgdes de sensibilidade a luz

Raras Irritac&@o no local da aplicagéo
>1/10.000 e < 1.000 (> 0,01% e < 0,1%) Manchas vermelhas e erupgfes na pele
Reacdes alérgicas graves

Insuficiéncia renal

Elevacdo das enzimas hepaticas
Trombose da veia hepética e morte das células do
figado Diarreia

Vermelhidéo facial

Diminuicdo do numero de células do sangue
Agranulocitose (diminuicdo grave do namero |de
glébulos brancos)

Dor de cabeca

Diminuicdo da visédo

Desanimo

Convulsées

Sensacédo de formigamento facial
Muito raras -

< 1/10.000 (< 0,01%)

Informe a seu médico, cirurgido-dentista, ou farmagutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa atraséle seu servi¢co de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

A superdose de dacarbazina caracteriza-se ponsstgemelhantes aos eventos adversos causadadeor e
medicamento, porém de intensidade mais grave: esagf@érgicas, depressdo da medula 6ssea, nauseas e
vomitos, diarreia, falta de apetite, queda de amhelermelhiddo facial e sensacdo de formigamedto.
tratamento da superdose deve ser feito com tedpiauporte e monitorizacdo da contagem das células
sanguineas. O tempo para ocorréncia das contagaissbaixas de leucécitos e plaquetas é de 4 (qQuatro
semanas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medican@rprocure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem, ou bula do medicamento, se possivelgue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.2748.0007
Responséavel Técnico: Joyce Ap. Pires Bueno ToReliio
CRF-SP 38.678
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Esta bula foi aprovada pela ANVISA em (21/11/2014).
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Histérico de Alteracédo da Bula

Dados da submisséo eletrbnica Dados da peticdo/rmacao que altera bula Dados das alteracdes de bsl

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de Verstes Apresentacdes

Expediente | Expediente Expediente | Expediente Aprovagéo bula (VP/VPS) | relacionadas

21/11/2014| NA 10457 - SIMILAR - NA NA NA NA NA VP1 200 MG PO LIOF
Inclusé&o Inicial de Texto de INJ CT FAVD
Bula - RDC 60/12 AMB X 10




