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1)

2)

3)

4.)

Bezeichnung des Stoffes/der Zubereitung und des Unternehmens

Bezeichnung des Stoffes oder der Zubereitung
Handelsname
Temomedac
Verwendung des Stoffes/der Zubereitung
Arzneimittel
Bezeichnung des Unternehmens

Adresse
medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Fehlandtstrasse 3

20354 Hamburg
Telefon-Nr. +49-4103-8006-0
Fax-Nr. +49-4103-8006-100

Auskunftgebender Bereich / Telefon

Betriebstatte Wedel: Tel: +49 (4103)-8006-0; Fax: +49 (4103)-8006-100
Notrufnummer

Fir medizinische Auskiinfte (in deutscher und englischer Sprache):

+49 (0)551 192 40 (Giftinformationszentrum Nord)

Auskiinfte zum Sicherheitsdatenblatt
sdb_info@umco.de

Mogliche Gefahren

Einstufung
Carc.Cat.2; R45 Kann Krebs erzeugen.
Muta.Cat.2; R46 Kann vererbbare Schaden verursachen.
Repr.Cat.2; R60 Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen.
Repr.Cat.2; R61 Kann das Kind im Mutterleib schadigen.
Xn; R22 Gesundheitsschadlich beim Verschlucken.
Xi; R36/37/38 Reizt die Augen, Atmungsorgane und die Haut.
Gefahrensymbole
T Giftig
R-Séatze
45 Kann Krebs erzeugen.
46 Kann vererbbare Schaden verursachen.
60 Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen.
61 Kann das Kind im Mutterleib schadigen.
22.1 Auch gesundheitsschéadlich beim Verschlucken.
36/37/38 Reizt die Augen, Atmungsorgane und die Haut.

Zusammensetzung/Angaben zu Bestandteilen

Gefahrliche Inhaltsstoffe
Temozolomid (INN)

EG-Nr. - Index-Nr. - CAS-Nr. 85622-93-1
Konzentration < 100 Gew%

Einstufung Carc.Cat.2; R45 Muta.Cat.2; R46 Repr.Cat.2; R60 Repr.Cat.2; R61 Xi; R36/37/38 Xn; R22
Gefahrensymbole T R-Sétze 22-36/37/38-45-46-60-61

Erste-Hilfe-MaRnahmen

Nach Einatmen
Den Betroffenen an die frische Luft bringen und ruhig lagern. Bei Atemstillstand Beatmung mit Gerat. Arzt rufen.

Nach Hautkontakt
Bei Berlihrung mit der Haut mit Wasser und Seife abwaschen. Bei andauernder Hautreizung Arzt aufsuchen.

Nach Augenkontakt
Augenlider spreizen, Augen griindlich mit Wasser spulen (15 Min.). Sofort Arzt hinzuziehen. Unverletztes Auge schitzen.

Nach Verschlucken
Arzt hinzuziehen. Mund griindlich mit Wasser splen.
Hinweise fur den Arzt

Behandlung
Dekontamination. Symptomatisch behandeln.
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5.) MaBRnahmen zur Brandbekdmpfung

Geeignete Léschmittel
Schaum(alkoholbestéandig), Kohlendioxid, Pulver, Sprihnebel(Wasser); Sand

Aus Sicherheitsgrinden ungeeignete Loschmittel
Wasservollstrahl

Besondere Gefahrdungen durch den Stoff oder die Zubereitung selbst, durch Verbrennungsprodukte oder durch beim
Brand entstehende Gase
Brandgase von organischen Materialien sind grundsétzlich als Atmungsgifte einzustufen. Bei Brand kann freigesetzt werden:
Kohlenmonoxid (CO); Schwefeloxide
Besondere Schutzausristung fur die Brandbekampfung
Umluftunabhéngiges Atemschutzgeréat verwenden. Vollschutzanzug tragen. Explosions- und Brandgase nicht einatmen.

Sonstige Angaben
Kontaminiertes Loschwasser getrennt sammeln, darf nicht in die Kanalisation gelangen. Brandriickstande und kontaminiertes
Léschwasser mussen entsprechend den ortlichen behdérdlichen Vorschriften entsorgt werden.

6.) MaRnahmen bei unbeabsichtigter Freisetzung

Personenbezogene VorsichtsmaRnahmen
Den kontaminierten Bereich absperren und kennzeichnen. Schutzausristung zur Beseitigung von unbeabsichtigten
Verunreinigungen und bei Bruch:
- Uberschuhe
- Flussigkeitsdichter Schutzkittel mit langem Arm und eng anliegendem Biindchen
- Schutzbrille mit Seitenschutz
- Schutzhandschuhe
- Atemschutzmaske mindestens Schutzstufe P2 gemaf den berufsgenossenschaftlichen "Regeln fir den Einsatz von
Atemschutzgeraten”
- Geschnittener Zellstoff in ausreichender Menge
- Aufnahme- und Abfallbehéltnis, Handschaufel.

UmweltschutzmaRnahmen
Nicht in die Kanalisation oder Gewéasser gelangen lassen.

Verfahren zur Reinigung/Aufnahme
Verunreinigungen unverziglich sachgerecht beseitigen. Eine weitere Verbreitung von Verschiittungen auf dem FuBboden mit dem
Schuhwerk ist zu vermeiden.
Es ist ein Dekontaminations-Set bereit zu halten.
Aufnahme von verschutteten flissigen Arzneimitteln:
Die verunreinigten Bereiche sind vorsichtig flachendeckend mit Einmaltiichern oder Zellstoff zu bedecken, dass alle Flissigkeit
aufgesaugt wird.
Aufnahme von Trockensubstanzen:
Die verunreinigten Bereiche vorsichtig flachendeckend mit mehreren Lagen Zellstoff bedecken und den Zellstoff anschlieRend von
oben vorsichtig befeuchten. Eine Aufwirbelung (cave: Zugluft) muss vermieden werden.
Aufnahme von verunreinigtem Glasbruch:
Benutzung geeigneter Hilfsmittel und Verwendung eines zuséatzlichen Paares Schutzhandschuhe.
Grundliche Reinigung der verunreinigten Flachen.
Dekontaminationsverfahren fiir Personen:

. Kontaminierte Kleidung sofort ausziehen.

. Zur Vorsorge grundlich duschen.

. Bei direktem Hautkontakt einen Arzt konsultieren.

. Bei Augenkontakt die Augen am besten mit isotonischer Kochsalzlésung spilen und einen Augenarzt aufsuchen.
. Unfallbericht schreiben / Eintrag ins Unfallbuch.

7.) Handhabung und Lagerung

Handhabung
Hinweise zum sicheren Umgang
Staubbildung vermeiden. Absaugung am Objekt erforderlich. Die beim Umgang mit Chemikalien Gblichen VorsichtsmaRnahmen
sind zu beachten.

Hinweise zum Brand- und Explosionsschutz
Nicht rauchen. Zundquellen fernhalten und fir gute Raumbeluftung sorgen.

Lagerung

Anforderung an Lagerraume und Behélter
Nur im Originalbehalter aufbewahren.

Zusammenlagerungshinweise
Keine bekannt.

Weitere Angaben zu den Lagerbedingungen
Behalter dicht geschlossen an einem gut geliifteten Ort aufbewahren. Trocken lagern. Unter Verschluss oder nur fir Sachkundige
oder deren Beauftragten zuganglich aufbewahren.
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8.) Begrenzung und Uberwachung der Exposition / Persénliche Schutzausriistung
Expositionsgrenzwerte
KEINE

Begrenzung und Uberwachung der Exposition

Begrenzung und Uberwachung der Exposition am Arbeitsplatz
Arbeiten mit Zytostatika / Virustatika werden grundsétzlich in abgetrennten, deutlich gekennzeichneten Arbeitsraumen
entsprechend TRGS 525 durchzufiihren.

Persodnliche Schutzausristung

Atemschutz
Bei unzureichender Belliftung Atemschutzgeréat anlegen.
Atemfilter-Partikel min. P2
Handschutz

Einmalhandschuhe mit langer Stulpe und gegebenenfalls Rollrand aus Naturlatex, PVC oder Kunststoff mit sicherem SchluR3 Gber
die Armelbiindchen (z.B. Biogel®Standard; Biogel®Skinsense™ oder Biogel®Indicator)

- ungepudert, proteinarm, eng anliegend, griffig

- Qualitatsanforderungen nach DIN EN 374

- Doppelte Wandstérke im Fingerbereich

- vorteilhaft: eingefarbte Handschuhe

- Empfehlung: Tragen von 2 Paar Handschuhen (z.B. Biogel®Indicator™); Nach TRGS 525 ist ein Wechsel der
Zytostatika-Schutzhandschuhe alle 30 Minuten vorzunehmen.

Materialstéarke > 0,2 mm
Augenschutz

Schutzbrille mit Seitenschutz (DIN EN 166)
Kdrperschutz

Flussigkeitsdichter Schutzkittel mit langem Arm und eng anliegenden Biindchen.

Allgemeine Schutz- und HygienemafRnahmen
Vor dem Arbeitsbereich muf? eine Méglichkeit zum Kleidungswechsel mit getrennten Aufbewahrungsmaglichkeiten fur Schutz-
und normaler Arbeits- bzw. StralRenkleidung angebracht sein (Schleuse). Bei der Arbeit nicht essen, trinken, rauchen, schnupfen.
Von Nahrungs- und Futtermitteln getrennt halten.

9.) Physikalische und chemische Eigenschaften

Allgemeine Angaben
Form Kapsel; fester Stoff
Geruch geruchlos

10.) Stabilitat und Reaktivitét

Zu vermeidende Stoffe
Keine bekannt.

Gefahrliche Zersetzungsprodukte
Keine bei bestimmungsgemafer Verwendung

11) Toxikologische Angaben

Akute Toxizitat
Akute orale Toxizitat

LD50 315 mg/kg
Spezies Ratte
Quelle Hersteller
Akute dermale Toxizitat
Bemerkung Keine Daten vorhanden.
Akute inhalative Toxizitat
Bemerkung Keine Daten vorhanden.

Reiz-/Atzwirkung
Reizwirkung an der Haut

Bewertung reizend

Quelle Hersteller
Reizwirkung am Auge

Bewertung reizend

Quelle Hersteller

Sensibilisierung
Bemerkung Keine Daten vorhanden.
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Wirkungen nach wiederholter oder langer andauernder Exposition (subakut, subchronisch, chronisch)
Mutagenitat

Bemerkung Hinweise auf Genotoxizitat in vitro liegen vor.
Reproduktionstoxizitat

Bemerkung Aus Tierversuchen liegen Hinweise auf reproduktionstoxische Effekte vor.
Cancerogenitat

Bemerkung Aus Tierversuchen liegen Hinweise auf cancerogene Effekte vor.

12.) Umweltspezifische Angaben

Okotoxizitat
Fischtoxizitat

Bemerkung Keine Daten verfugbar.
Daphnientoxizitat

Bemerkung Keine Daten verfugbar.
Algentoxizitat

Bemerkung Keine Daten verfugbar.
Bakterientoxizitat

Bemerkung Keine Daten verfugbar.

Sonstige Angaben
Produkt nicht unkontrolliert in die Umwelt gelangen lassen.

13.) Hinweise zur Entsorgung

Produkt
Zytostatikareste sowie mit Zytostatika verunreinigte Materialien kdnnen sowohl bei der Zubereitung als auch bei der
Verabreichung entstehen. Bei der Zubereitung fallen unter anderem in unterschiedlichen Mengen an:
* Reste konzentrierter Zytostatikaldsungen (Injektionen)
* Reste verdunnter Losungen (Infusionen,Instillationen)
« Leergut (Originalbehéltnisse, Spritzen)
« Hilfsmittel der Zubereitung/Vorbereitung (Kanilen, Tupfer, Unterlagen, Handschuhe etc.)

Bei der Applikation fallen tblicherweise an:

« Leergut (Spritzen, Infusionsbehéaltnisse)

« Zytostatikareste von Injektionen, die beim Patienten nicht vollstandig verbraucht wurden

« Infusionsreste in Zuleitungen, Infusionsbestecken, nicht leergelaufenen Beuteln / Flaschen; Hinweise:

Material bereits an der Entstehungsstelle (Zytostatikawerkbank in der Apotheke, Applikationsvorbereitung, Behandlungszimmer)
in Abfallbehéltnissen gesondert sammeln und fiir den innerbetrieblichen Transport bereitstellen. Abfallrechtlichen Bestimmungen
des jeweiligen Bundeslandes sind einzuhalten.

Die Bundeslander orientieren sich an der sogenannten ,Richtlinie Gber die ordnungsgemaRe Entsorgung von Abfallen aus
Einrichtungen des Gesundheitsdienstes” der Landerarbeitsgemeinschaft Abfall (LAGA). Folgende zytostatikahaltige Abfélle sind
als gefahrlicher Abfall (,Sonderabfall“) zu entsorgen:

« Nicht vollstandig entleerte Originalbehaltnisse (zum Beispiel bei Therapieabbruch angefallene oder nicht bestimmungsgeman
angewandte Zytostatika)

« Verfallene cmr-Arzneimittel in Originalpackungen

» Reste von Trockensubstanzen und zerbrochene Tabletten

« Spritzenkorper und Infusionsflaschen / -beutel mit deutlich erkennbaren Flussigkeitsspiegeln/Restinhalten (> 20 ml)

« Infusionssysteme und sonstiges mit Zytostatika kontaminiertes Material (> 20 ml)

» Nachweislich durch Freisetzung mit gro3en Flissigkeitsmengen oder Feststoffen bei der Zubereitung oder Anwendung der
vorgenannten Arzneimittel kontaminiertes Material (zum Beispiel Unterlagen, stark kontaminierte personliche Schutzausriistung).
Diese Abfélle sollten in Abfallbehéltnissen mit FuBpedal oder anderem Mechanismus gesammelt werden, damit ein direkter
Kontakt mit den Handen/ Handschuhen verhindert wird. Die Abfalle sind entsprechend den gefahrgut- und abfallrechtlichen
Vorschriften unter Angabe der Abfallbezeichnung ,AS 18 0108* — Zytotoxische und zytostatische Abfalle*, der
gefahrgutrechtlichen UN-Nummer (siehe unten) und des Absenders fest verschlossen und in unbeschadigten Behaltnissen dem
Entsorger zu Ubergeben. Grundsatzlich muss aul3erdem der Gefahrzettel Nr. 6.1 (Symbol ,Totenkopf“) auf den
Entsorgungsbehéltern angebracht werden. Mit dem Gefahrzettel Nr. 6.1 gekennzeichnete Abfallbehélter fur Zytostatika brauchen
nicht zusétzlich mit einer Kennzeichnung nach der Gefahrstoffverordnung (Gefahrensymbol T, Totenkopf auf orangefarbenem
Grund) versehen zu werden. Zytostatikaabfall, der unter der abfallrechtlichen Bezeichnung ,AS 18 01 08 —

Zytotoxische und zytostatische Abfalle” entsorgt wird, sollte einer der folgenden UN Nummern zugeordnet werden:

« UN 2810 ,Giftiger organischer flissiger Stoff, nicht anderweitig genannt (n.a.g.)“: geeignet fur flissige Zytostatikareste. Bei
geringen Flissigkeitsmengen muss die Verpackung lediglich den Anforderungen der Verpackungsgruppe Ill gentigen.

« UN 2811 ,Giftiger organischer fester Stoff, n.a.g.”: geeignet fir feste Zytostatikareste (zum Beispiel zerbrochene Tabletten) und
stark kontaminierte Materialien.

* UN 3243 ,Feste Stoffe mit giftigem flissigen Stoff, n. a. g.“: als Alternative zu UN 2810 und UN 2811 verwendbar. In der Regel
zahlen die folgenden gering kontaminierten Abfalle nicht zur genannten

Gruppe der geféhrlichen Abfalle:

» Armstulpen
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14.)

15.)

16.)

» Handschuhe

» Atemschutzmasken

» Einmalkittel

* Tupfer

* Aufwischtiicher

« Leere Zytostatikabehéltnisse nach bestimmungsgemaRer Anwendung (Ampullenflaschen, Spritzen, Infusionszubehor,
Infusionsbehaltnisse)

« Luftfilter von Sicherheitswerkbanken; Gering kontaminierte Zytostatikaabfélle sollten vor der endguiltigen Entsorgung bereits am
Entstehungsort in Kunststoffbeuteln gesammelt und verschlossen werden. Beseitigt werden sie unter Verwendung der offiziellen
Bezeichnung ,,AS 18 01 04 — Abféalle, an deren Sammlung und Entsorgung aus infektionspraventiver Sicht keine besonderen
Anforderungen gestellt werden (zum Beispiel Wund- und Gipsverbande, Wasche, Einwegkleidung, Windeln)“. Sie kénnen meist
zusammen mit dem Krankenhausmdill (friher: B-Mull) entsorgt werden. Scharfe oder spitze Gegenstande wie Kanulen,
Uberleitungskaniilen, Spikes und Glasscherben miissen in durchstoRfesten und sicher verschlieRbaren Behéltnissen (zum
Beispiel Kanulenabwurfbehélter) am Entstehungsort der Abfélle gesammelt werden.

Bei der Entsorgung zytostatikahaltiger Abfélle sind generell die Vorgaben der jeweiligen Abfallsatzung des (Land-) Kreises oder
der kreisfreien Stadt zu beachten (zum Beispiel hinsichtlich eventueller Andienungspflichten).

Angaben zum Transport

Sonstige Angaben (Kapitel 14.)

Fir den Transport von Zytostatika bruchsichere, flissigkeitsdichte und verschlieRbare Behaltnisse verwenden. Kennzeichnung
von Transportbehaltnissen:

Name und Adresse des Patienten oder der Praxis bzw. Krankenhausstation

Aufschrift "Vorsicht Zytostatika"

ggf. Etikett: ,Kuhlschrankware*

ggf. Etikett: ,Vorsicht Glas®, sowie eine Anweisung fiir den Fall des Bruchs; Das Einschweif3en von Primarbehaltnissen wird
empfohlen. Kein Gefahrgut im Sinne der Transportvorschriften.

Angaben zu Rechtsvorschriften

Kennzeichnung geméaR EG-Richtlinien

Das Produkt ist nach EG-Richtlinie 1999/45/EG eingestuft und gekennzeichnet.
Das Produkt unterliegt nicht dem Chemikalienrecht. Trotzdem wurde entsprechend der chemikalienrechlichen Bestimmungen
eingestuft, um die SchutzmalRnahmen den allgemein fiir chemische Produkte giiltigen Verfahren anzupassen und vergleichbar zu
machen.

Gefahrensymbole
T Giftig

Gefahrenbestimmende Komponente(n) zur Etikettierung, enthéalt:
Temozolomid (INN)

R-Séatze
45 Kann Krebs erzeugen.
46 Kann vererbbare Schaden verursachen.
60 Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen.
61 Kann das Kind im Mutterleib schadigen.
221 Auch gesundheitsschéadlich beim Verschlucken.
36/37/38 Reizt die Augen, Atmungsorgane und die Haut.
S-Sétze
53 Exposition vermeiden - vor Gebrauch besondere Anweisungen einholen.
22 Staub nicht einatmen.
36/37 Bei der Arbeit geeignete Schutzhandschuhe und Schutzkleidung tragen.
45 Bei Unfall oder Unwohlsein sofort Arzt hinzuziehen (wenn méglich, dieses Etikett vorzeigen).

Besondere Kennzeichnung bestimmter Zubereitungen
"Nur fur den berufsmafigen Verwender"

Richtlinie 96/82/EG zur Beherrschung der Gefahren bei schweren Unféllen mit gefahrlichen Stoffen (Storfall-Verordnung)
Bemerkung Anhang |, Teil 1 + 2: nicht genannt. Bezliglich eventuell entstehender
Zersetzungsprodukte siehe Kapitel 10.

Nationale Vorschriften
Deutschland

Wassergefahrdungsklasse
Klasse 3
Quelle Einstufung gemafn Vwvws

Sonstige Angaben

Weitere Informationen
Die Angaben stiitzen sich auf den heutigen Stand unserer Kenntnisse, sie stellen jedoch keine Zusicherung von
Produkteigenschaften dar und begriinden kein Rechtsverhaltnis.
Die Angaben im Sicherheitsdatenblatt beziehen sich auf die in dem Réhrchen enthaltene Substanz.
Weitere arzneimittelspezifische Informationen sind der dem Arzneimittel beiliegenden Packungsbeilage zu entnehmen.
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Datenquellen, die zur Erstellung des Datenblattes verwendet wurden:
EG-Richtlinie 67/548/EG bzw. 99/45/EG in der jeweils gultigen Fassung.
Verordnung (EG) Nr. 1907/2006 (REACH) in der jeweils glltigen Fassung.
EG-Richtlinien 2000/39/EG, 2006/15/EG in der jeweils glltigen Fassung.
Nationale Luftgrenzwertlisten der jeweiligen Lander in der jeweils glltigen Fassung.
Transportvorschriften gemafl ADR, RID, IMDG, IATA in der jeweils giiltigen Fassung.
Datenquellen, die zur Ermittlung von physikalischen, toxikologischen und 6kotoxikologischen Daten benutzt wurden, sind direkt in
den jeweiligen Kapiteln angegeben.

Relevante R-Satze (Kapitel 3):

22 Gesundheitsschadlich beim Verschlucken.
36/37/38 Reizt die Augen, Atmungsorgane und die Haut.
45 Kann Krebs erzeugen.

46 Kann vererbbare Schaden verursachen.

60 Kann die Fortpflanzungsfahigkeit beeintrachtigen.
61 Kann das Kind im Mutterleib schadigen.

Datenblatt ausstellender Bereich
UMCO Umwelt Consult GmbH
Georg-Wilhelm-Str. 183 b, D-21107 Hamburg
Telefon: 040 /41 92 1300 Fax: 040/ 41 92 13 57 e-mail: umco@umco.de

Fertigarzneimittel unterliegen nicht den chemikalienrechtlichen Bestimmungen, daher ist die Erstellung eines
Sicherheitsdatenblattes nicht vorgeschrieben. Medac wahlt trotzdem diese Form, da das Sicherheitsdatenblatt das
Informationsmedium fir den Umgang mit geféhrlichen Stoffen und Zubereitungen darstellt, und viele MaBnahmen des
Arbeitsschutzes auf der Struktur des Sicherheitsdatenblattes aufbauen.
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