INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH BEZPOSREDNICH

Fiolka
500 mg
1000 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Detimedac 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Detimedac 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuz;ji
Dacarbazinum

2.  ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 500 mg dakarbazyny.
Kazda fiolka zawiera 1000 mg dakarbazyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy bezwodny, mannitol.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
500 mg
1000 mg

5.  SPOSOB 1 DROGAI PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

labip (PL) Detimedac 500mg/1000mg, powder for solution for infusion
National version: 02/2016



Nie przechowywaé¢ w temperaturze powyzej 25°C. Przechowywaé w opakowaniu zewng¢trznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU’ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Fiolka do jednorazowego uzycia — usuna¢ odpowiednio wszelka pozostata zawartos¢.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

medac GmbH
Theaterstr. 6
22880 Wedel
Niemcy

[12.  NUMERY POZWOLENIAN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

500 mg - Pozwolenie nr: 20783
1000 mg - Pozwolenie nr: 20784

[13.  NUMER SERII

Numer serii:

[14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp - Lek wydawany na receptg.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

labip (PL) Detimedac 500mg/1000mg, powder for solution for infusion
National version: 02/2016



INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

Pudelko tekturowe
1 x 500 mg
1 x 1000 mg

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Detimedac 500 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Detimedac 1000 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Dacarbazinum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 500 mg dakarbazyny.
Kazda fiolka zawiera 1000 mg dakarbazyny.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas cytrynowy bezwodny, mannitol.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
1 fiolka
500 mg - Kod EAN: 5909991029708

5. SPOSOB I DROGA PODANIA

Podanie dozylne.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznosci:

labop (PL) Detimedac 500mg/100mg, powder for solution for infusion
National version: 02/2016



9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Nie przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C. Przechowywaé w opakowaniu zewnetrznym
w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTE(;O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

Fiolka do jednorazowego uzycia — usuna¢ odpowiednio wszelka zawarto$¢ pozostatg po pierwszym
uzyciu.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi
przepisami.

[11.  NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

medac

Gesellschatft fiir klinische Spezialpriaparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

[12.  NUMERY POZWOLENIAN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

500 mg - Pozwolenie nr: 20783

[13. NUMER SERI|I

Numer serii:

[14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — Lek wydawany na recepte.

[15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.

17. INNE

labop (PL) Detimedac 500mg/100mg, powder for solution for infusion
National version: 02/2016



