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Hafnarfjérour 2020-05-12

Mikilveegar upplysingar um Dacarbazine medac 200 mg og 500 mg: skert
geymslupol eftir blondun

Keri vidskiptavinur,

Fyrir hond medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate GmbH, framleidanda Dacarbazine
medac, viljum vido koma eftirfarandi upplysingum 4 framfeeri:

Samantekt

Rannsékn & geymslupoli vid notkun blandadrar lausnar Dacarbazine medac 200 mg og 500 mg vid
herbergishita (20-25°C) syndi fram 4 skert geymslupol lausnarinnar

- Vi0 herbergishita (20-25°C) skal blondud lausn notud strax

- Vid 2-8°C skal blondud lausn notud innan 24 klst., en hin er p6 stodug i allt ad 48 klst. sé hin
varin fyrir [josi

Eftirfarandi geymslupolsnidurstodur fengust fyrir lausn sem hefur verid blondud og sidan pynnt:

- synt hefur verid fram a 2 klst. geymslupol lausnar sem hefur verid blondud og pynnt vid
herbergishita (20-25°C) i polyetylen ilatum sem eru varin fyrir ljosi

- synt hefur verid fram 4 24 klst. geymslupol lausnar sem hefur verid blondud og pynnt vio 2-8°Ci
polyetylen ilatum og glerfloskum sem eru vardar fyrir 1j6si

- fra 6rverufredilegu sjonarmidi ber ad nota lyfid strax

Bakgrunnsupplysingar
Athugid ad Dacarbazine medac er ekki med markadsleyfi 4 fslandi og hefur adeins verid notad

samkvaemt undanpagu.

bar sem dacarbazin er ljosneemt skal verja allar blandadar lausnir fyrir 1j0si, einnig medan a lyfjagjof
stendur (med innrennslisbunadi sem ver lyfid fyrir 1j0si).
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Vid geymslupolspréfanir 4 lyfinu vid somu adstedur og eru vid notkun pess, 4 blandadri lausn vid
herbergishita (20-25°C), fengust nidurstdodur utan marka gadalysingar innan skamms tima, badi fyrir
nidurbrotsefni dacarbazins og lit lausnarinnar. Milliefni 6hreinindaefnisins 2-azahypoxantins er talid
ad hluta dbyrgt fyrir vel pekktri ertingu i blazzdum 4 stungustad'. Pvi skal alltaf nota blandada lausn
strax sem geymd er vid herbergishita.

Samantekt & eiginleikum lyfs verdur uppferd med pessum upplysingum.

Tilkynning aukaverkana
Vinsamlegast tilkynnid aukaverkanir til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Bréfid er sent til LSH (apétek, blondun) og Sjukrahussins & Akureyri (apotek).

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til pess ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir
pvi sem vid a.

Tengiliour

Umbodsadili medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpriparate GmbH 4 Islandi er Williams & Halls
ehf. Vinsamlegast hafid samband ef frekari upplysinga er 6skad:

Netfang: info@wh.is

Simi: 527 0600

Med kvedju

S

Torfi Rafn Halldérsson
Framkvamdastjori
Williams & Halls ehf.
Reykjavikurvegur 62
220 Hafnarfjordur

s. 527 0600
t. info@wh.is
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