Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Bendamustine Sandoz GmbH, 2,5 mg/ml, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do
infuzji
Bendamustini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bendamustine Sandoz GmbH i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Bendamustine Sandoz GmbH
Jak stosowany jest lek Bendamustine Sandoz GmbH

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bendamustine Sandoz GmbH

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Uk wdE

1. Co to jest lek Bendamustine Sandoz GmbH i w jakim celu si¢ go stosuje

Bendamustine Sandoz GmbH jest lekiem stosowanym w leczeniu niektérych rodzajéw nowotworow
(jest to lek cytotoksyczny).

Lek Bendamustine Sandoz GmbH stosowany jest jako jedyny lek (w monoterapii) lub w skojarzeniu

z innymi lekami w leczeniu nastepujacych choréb nowotworowych:

- przewlekla bialaczka limfocytowa w przypadku, gdy nie jest wskazane stosowanie skojarzonej
chemioterapii zawierajacej fludarabing,

- chloniaki nieziarnicze (chtoniaki non-Hodgkin), ktore nie reagowaty lub reagowaty zbyt krotko na
wczesniejsze leczenie rytuksymabem,

- szpiczak mnogi, jesli niewskazana jest terapia z zastosowaniem talidomidu lub bortezomibu.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Bendamustine Sandoz GmbH

Kiedy nie przyjmowa¢é leku Bendamustine Sandoz GmbH

- jesli pacjent ma uczulenie na bendamustyny chlorowodorek Iub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- w okresie karmienia piersia; jesli stosowanie leku Bendamustine Sandoz GmbH u kobiety
karmiacej piersig jest konieczne, karmienie piersig nalezy przerwac (patrz punkt dotyczacy
karmienia piersig w rozdziale ,,Ostrzezenia i §rodki 0Ostrozno$ci”)

- jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie zaburzenia czynno$ci watroby (uszkodzenie komorek
watroby);

- jesli u pacjenta wystgpito zazotcenie skory lub biatek oczu spowodowane przez zaburzenia
czynnosci watroby lub zaburzenia krwi (zottaczka);

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia (zahamowanie) czynnosci szpiku kostnego
i znaczne zmiany liczby krwinek biatych i ptytek krwi;

- jesli u pacjenta przeprowadzono duzy zabieg chirurgiczny w okresie krotszym niz 30 dni przed
rozpoczeciem leczenia;

- jesli pacjent ma zakazenia, w szczegolnos$ci przebiegajace ze zmniejszeniem liczby biatych
krwinek (leukopenia);
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- jednocze$nie ze szczepieniem przeciw zottej febrze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bendamustine Sandoz GmbH nalezy zwrocic¢ si¢ do lekarza,

farmaceuty lub pielegniarki w przypadku:

- zmniejszonej zdolnosci szpiku kostnego do wytwarzania komorek krwi. Przed rozpoczgciem
leczenia lekiem Bendamustine Sandoz GmbH, przed kazdym kolejnym cyklem leczenia oraz
w trakcie przerw pomiedzy cyklami leczenia lekarz zbada u pacjenta liczbe biatych krwinek
i ptytek krwi.

- zakazen. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapia objawy zakazenia, w tym
goraczka lub objawy ze strony ptuc.

- wystapienia reakcji skornych w trakcie leczenia lekiem Bendamustine Sandoz GmbH. Reakcje te
moga nasili¢ sig¢.

- wystapienia bolesnej czerwonej lub fioletowawej, rozprzestrzeniajacej si¢ wysypki z pecherzami
i (lub) innymi zmianami w obrg¢bie btony $luzowej (np. w jamie ustnej i na wargach), zwlaszcza
jesli wezesniej u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na $wiatto, zakazenie uktadu oddechowego
(np. zapalenie oskrzeli) i (lub) goraczke.

- wspotistniejgcej choroby serca (np. zawat serca, bol w klatce piersiowej, cigzkie zaburzenia rytmu
serca).

- odczuwania dolegliwos$ci bolowych w boku, pojawienia si¢ krwi w moczu lub wydalania
zmniejszonej ilosci moczu. Jesli choroba pacjenta jest w zaawansowanym stadium, organizm moze
nie by¢ w stanie usuna¢ wszystkich zbednych produktow powstatych z obumierajacych komorek
nowotworowych. Zjawisko to nazywa si¢ zespotem rozpadu guza i moze spowodowac
niewydolnos¢ nerek oraz zaburzenia dotyczgce serca w ciggu 48 godzin od podania pierwszej
dawki leku Bendamustine Sandoz GmbH. Lekarz powinien upewni¢ sig, ze pacjent jest
odpowiednio nawodniony i moze poda¢ inne leki zapobiegajace temu procesowi.

- wystgpienia cig¢zkich reakcji alergicznych lub reakcji nadwrazliwosci. Nalezy zwrdci¢ uwage na
ewentualne reakcje po podaniu infuzji dozylnej po pierwszym cyklu leczenia.

Bendamustine Sandoz GmbH a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Jesli lek Bendamustine Sandoz GmbH stosowany jest w skojarzeniu z innymi lekami hamujgcymi
powstawanie krwi w szpiku kostnym, moze nastapi¢ nasilenie jego dziatania na szpik kostny.

Jesli lek Bendamustine Sandoz GmbH stosowany jest w skojarzeniu z lekami, ktore zmieniajg
odpowiedz uktadu odpornosciowego (odpowiedz immunologiczng), moze nastgpi¢ nasilenie tego
dziatania.

Leki cytostatyczne mogg zmniejszac skutecznos$¢ dziatania szczepionek zawierajacych zywe wirusy.
Dodatkowo, leki cytostatyczne zwigkszaja ryzyko zakazenia po szczepieniu zywymi szczepionkami
(np. szczepienia zawierajgce wirusy).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Bendamustine Sandoz GmbH moze powodowa¢ uszkodzenia genetyczne, a w badaniach na

zwierzetach wykazano, ze powoduje wady rozwojowe. Leku Bendamustine Sandoz GmbH nie nalezy
stosowac w trakcie cigzy bez wyraznego zalecenia lekarza. Jesli leczenie jest konieczne, nalezy odby¢
konsultacje medyczng dotyczaca ryzyka niepozadanego wptywu leku na ptod. Zalecana jest takze
konsultacja genetyczna.

Kobiety w wieku rozrodezym musza stosowa¢ skuteczng antykoncepcje przed rozpoczeciem oraz
w trakcie leczenia lekiem Bendamustine Sandoz GmbH. Jesli pacjentka zaszta w cigze podczas
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leczenia, powinna natychmiast poinformowac o tym lekarza i odby¢ konsultacje¢ genetyczna.

Karmienie piersia
Nie wolno podawa¢ leku Bendamustine Sandoz GmbH w okresie karmienia piersig. Jesli leczenie
lekiem Bendamustine Sandoz GmbH jest konieczne, nalezy przerwac karmienie piersia.

Plodnos¢

Megzczyzni otrzymujacy lek Bendamustine Sandoz GmbH nie powinni podejmowac prob sptodzenia
dziecka w okresie leczenia i do 6 miesiecy po jego zakonczeniu. Przed rozpoczgciem leczenia powinni
zasiggna¢ porady na temat przechowywania nasienia ze wzgledu na mozliwos$¢ wystgpienia
nieodwracalnej nieptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Bendamustine Sandoz GmbH ma znaczacy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy niepozadane, jak zawroty gtowy lub
brak koordynacji, nie powinien prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn.

3. Jak stosowaé lek Bendamustine Sandoz GmbH

Lek Bendamustine Sandoz GmbH podawany jest dozylnie przez 30-60 minut w ré6znych dawkach albo
jako jedyny lek (monoterapia), albo w skojarzeniu z innymi lekami.

Leczenia nie nalezy rozpoczynacé, jesli liczba biatych krwinek pacjenta (leukocytow) i (Iub) liczba
ptytek krwi zmniejszyta si¢ do nieoznaczalnych wartosci.

Lekarz bedzie sprawdzat liczbe tych komoérek w regularnych odstepach czasu.

Przewlekla bialaczka limfocytowa

Bendamustine Sandoz GmbH w dawce 100 mg na metr kwadratowy w 1. + 2. dniu cyklu
powierzchni ciata (wyliczonej na podstawie wzrostu i masy ciata) leczenia
Po 4 tygodniach powtarza¢ cykl do 6 razy

Chloniaki nieziarnicze (non-Hodgkin)

Bendamustine Sandoz GmbH w dawce 120 mg na metr kwadratowy w 1. + 2. dniu cyklu
powierzchni ciata (wyliczonej na podstawie wzrostu i masy ciata) leczenia

Po 3 tygodniach powtarza¢ cykl co najmniej 6 razy

Szpiczak mnogi

Bendamustine Sandoz GmbH w dawce 120 - 150 mg na metr kwadratowy w 1. + 2. dniu cyklu
powierzchni ciata (wyliczonej na podstawie wzrostu i masy ciata) leczenia

Prednizon w dawce 60 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata (na w dniach 1. — 4. cyklu
podstawie wzrostu i masy ciata) we wstrzyknieciu lub doustnie leczenia

Po 4 tygodniach powtarza¢ cykl co najmniej 3 razy

Leczenie nalezy przerwac, jesli liczba biatych krwinek (leukocytow) i (lub) ptytek krwi zmniejszyta
si¢ do nieoznaczalnych wartosci.
Leczenie mozna wznowié, gdy liczba krwinek biatych i ptytek krwi zwigkszy sie.

Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

Zaleznie od stopnia zaburzenia czynnosci watroby konieczne moze by¢ zmniejszenie dawki (0 30%
U pacjentow z zaburzeniami 0 nasileniu umiarkowanym).

Zaburzenia czynnosci nerek nie wymagaja modyfikacji dawki. Lekarz prowadzacy zdecyduje, czy
zmiana dawki jest konieczna.

Sposoéb podawania
Leczenie lekiem Bendamustine Sandoz GmbH powinien podejmowac tylko lekarz z do§wiadczeniem
W leczeniu nowotworow. Lekarz poda pacjentowi odpowiednig dawke leku Bendamustine Sandoz

3 DK/H/2794/001/DC



GmbH i zastosuje niezbedne $rodki ostroznosci.

Lekarz prowadzacy poda roztwor do infuzji po przygotowaniu go zgodnie z zaleceniami. Roztwor
podawany jest do zyly w krotkotrwatej infuzji przez 30 do 60 minut.

Czas trwania leczenia
Nie ustalono ogdlnie obowigzujacego limitu czasu trwania leczenia lekiem Bendamustine Sandoz
GmbH. Czas leczenia zalezy od choroby i odpowiedzi na leczenie.

W razie watpliwosci lub pytan dotyczacych leczenia lekiem Bendamustine Sandoz GmbH nalezy
zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Pominigcie zastosowania leku Bendamustine Sandoz GmbH
W razie pominigcia dawki leku Bendamustine Sandoz GmbH lekarz na og6t zachowa normalny
schemat dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Bendamustine Sandoz GmbH
Lekarz prowadzacy podejmie decyzje, czy przerwac leczenie, czy zmieni¢ lek na inny.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore z nizej wymienionych dziatan mozna stwierdzi¢ w badaniach przeprowadzonych przez
lekarza.

Bardzo rzadko po przedostaniu si¢ leku do tkanki poza naczyniem krwiono$nym (podanie
pozanaczyniowe) obserwowano uszkodzenie (martwice) tkanki. Objawem wyciekniecia leku poza
naczynie krwiono$ne moze by¢ odczucie pieczenia w miejscu wprowadzenia igly. Konsekwencja
moze by¢ bol i zte gojenie si¢ powstatych zmian.

Dziataniem niepozadanym ograniczajagcym wielko$¢ dawki leku Bendamustine Sandoz GmbH jest
uposledzenie czynnos$ci szpiku kostnego, ktora zazwyczaj wraca do normy po leczeniu. Zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego moze prowadzi¢ do zmniejszenia liczby komorek krwi, a to z kolei do
zwigkszenia ryzyka zakazenia, niedokrwistosci lub krwawienia.

Bardzo czeste (Mmoga wystepowaé u wiecej niz 1 na 10 osob):
mata liczba krwinek biatych (komorek krwi zwalczajacych chorobe)
Zmniejszenie zawarto$ci czerwonego barwnika we krwi (hemoglobiny: biatka znajdujgcego si¢
w krwinkach czerwonych, przenoszacego tlen w organizmie)
mata liczba ptytek krwi (bezbarwnych komorek krwi, ktore wspomagaja krzepnigcie krwi)
zakazenia
nudnosci
wymioty
zapalenie bton §luzowych
bol glowy
zwiekszenie stezenia kreatyniny (produkt przemiany materii, gtownie mies$ni) we Krwi
zwigkszenie stezenia mocznika (produkt przemiany materii) we krwi
goraczka
Zmeczenie

Czeste (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 10 osob):

krwawienie (krwotok)
zaburzenia metabolizmu zwigzane z uwolnieniem zawartosci komorek nowotworowych do krwi
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zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, ktére moze spowodowac blados¢ skory, ostabienie lub
duszno$¢ (niedokrwistos¢)

mata liczba neutrofilow (rodzaju krwinek biatych istotnych w zwalczaniu zakazen)

reakcje nadwrazliwosci, takie jak alergiczne zapalenie skory, pokrzywka

zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych: ASpAT/AIAT (co moze wskazywac na proces
zapalny lub uszkodzenie komorek watrobowych)

zwickszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej (enzymu wytwarzanego glownie w watrobie

i ko$ciach)

zwigkszenie stezenia barwnika zotciowego, bilirubiny (substancji powstajacej w wyniku rozpadu
krwinek czerwonych)

mate st¢zenie potasu we krwi (elektrolitu niezbednego do funkcjonowania tkanki nerwowej

i komorek migsniowych, rowniez w sercu)

zaburzenia czynnoSci serca

zaburzenia rytmu serca (niemiarowos¢)

niskie lub wysokie cisnienie krwi (niedocis$nienie lub nadci$nienie tetnicze)

zaburzenia czynnosci ptuc

biegunka

zaparcie

bol w obrebie jamy ustnej (zapalenie jamy ustnej)

utrata apetytu

wypadanie wlosow

Zmiany skoérne

nieregularne miesigczki (brak miesigczki)

bol

bezsennos¢

dreszcze

odwodnienie

zawroty glowy

swedzaca wysypka (pokrzywka)

Nlezbyt czeste (mqu wystepowaé¢ u mniej niz 1 na 100 oséb):
gromadzenie si¢ ptynu w worku otaczajacym osierdzie (przenikanie pltynu do przestrzeni
osierdziowej)
nieskuteczne wytwarzanie komorek krwi w szpiku kostnym (gabczastej tkance znajdujacej si¢
wewnatrz kosci)
Ostra biataczka
zawal mig$nia sercowego, bol w klatce piersiowej
niewydolnosc¢ serca

Rzadkie (moga wystepowaé u mniej niz 1 na 1 000 osob):
zakazenie krwi (posocznica)
cigzkie reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne)
ostabienie czynnosci szpiku kostnego, ktore moze powodowac pogorszenie samopoczucia lub jest
widoczne w wynikach badan krwi
objawy podobne do reakcji anafilaktycznych (reakcje rzekomoanafilakyczne)
sennos¢
utrata gtosu (afonia)
Ostra zapas¢ krazeniowa (niewydolno$¢ uktadu krazenia gldwnie pochodzenia sercowego
Z niemoznoscig dostarczenia tlenu i substancji odzywczych do tkanek i usunigcia z nich
szkodliwych substancji)
zaczerwienienie skory (rumien)
zapalenie skory
$wiad
wysypka skorna (osutka grudkowa)
nadmierne pocenie sie
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Bardzo rzadkie (moga wystepowa¢ u mniej niz 1 na 10 000 oséb):
pierwotne, atypowe zapalenie ptuc
rozpad krwinek czerwonych
gwattowne zmniejszenie cisnienia krwi, czasem z reakcjami skornymi lub wysypka (wstrzas
anafilaktyczny)
zaburzenia smaku
zaburzenia czucia (parestezje)
zte samopoczucie i bol konczyn (neuropatia obwodowa)
ciezkie zaburzenie powodujace zablokowanie szczegolnego receptora w ukladzie nerwowym
zaburzenia uktadu nerwowego
brak koordynacji (ataksja)
Zapalenie mozgu
przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia)
zapalenie zyt
Wytwarzanie tkanki w ptucach (zwtdknienie ptuc)
krwotoczne zapalenie przetyku
krwawienie z zotadka lub jelit
nieptodnos¢
niewydolno$¢ wielonarzadowa

Czesto$¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

= niewydolno$¢ watroby

= niewydolnos¢ nerek

= nieregularna i czgsto szybka czynnos¢ serca (migotanie przedsionkoéw)

= bolesna czerwona lub fioletowawa wysypka, ktora rozprzestrzenia si¢ i tworzy pecherze i (lub)
inne zmiany w obrgbie btony §luzowej (np. w jamie ustnej i na wargach), zwtaszcza jesli uprzednio
U pacjenta stwierdzono wrazliwos$¢ na $wiatto, zakazenie uktadu oddechowego (np. zapalenie
oskrzeli) 1 (lub) goraczke

= Zzapalenie ptuc

= krwawienie z ptuc

= wysypka polekowa w przypadku leczenia skojarzonego z rytuksymabem

Istnieja doniesienia o rozwoju nowotwordéw (zespot mielodysplastyczny, ostra biataczka szpikowa, rak
oskrzeli) po leczeniu lekiem Bendamustine Sandoz GmbH. Nie ustalono jednoznacznie ich zwigzku
z lekiem Bendamustine Sandoz GmbH.

Jesli u pacjenta wystapi ktérekolwiek z nastepujgcych dziatan niepozadanych (o nieznanej czgstosci),
nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem lub zwréci¢ si¢ o pilng pomoc medycznag:

- ciezkie reakcje skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona i toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka. Ich objawami mogg by¢ czerwonawe plamy przypominajace tarcze lub okragte plamy
(czesto z umiejscowionymi centralnie pgcherzami) na tutowiu, zluszczanie si¢ skory, owrzodzenie
w obrebie jamy ustnej, gardia, nosa, narzadow ptciowych i oczu. Opisane reakcje moga by¢
poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi.

- rozsiana wysypka, wysoka goraczka, powigckszenie weztdw chtonnych i inne objawy dotyczace
réznych narzadow (reakcja polekowa z towarzyszaca eozynofilia i objawami ogdlnymi, znana
rowniez jako DRESS Iub zespdt nadwrazliwosci na lek).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa

tel.: + 48 22 49 21 301, faks: + 48 22 49 21 309, e-mail: ndi@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
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bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bendamustine Sandoz GmbH
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na fiolce i pudetku po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Fiolki przechowywaé¢ w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Uwaga dla personelu medycznego dotyczaca okresu waznos$ci po otwarciu opakowania lub
przygotowaniu roztworu

Wykazano, ze roztwor otrzymany po odtworzeniu i rozcienczeniu zachowuje stabilno$¢ chemiczna

i fizyczng przez 3,5 godziny w temperaturze 25°C i wzglednej wilgotnosci powietrza 60% i przez

2 dni w temperaturze 2°C do 8°C, w workach z polietylenu.

Ze wzgledu na czysto$¢ mikrobiologiczna roztwor powinien by¢ wykorzystany natychmiast. Jesli
produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed podaniem produktu
leczniczego odpowiada uzytkownik, a roztwor nie powinien by¢ przechowywany dtuzej niz 24
godziny w temperaturze 2°C do 8°C, chyba ze sposdb rozpuszczenia i rozcienczania przeprowadzono
w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptyki.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za utrzymanie warunkow aseptyki.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bendamustine Sandoz GmbH

Substancjg czynna leku jest bendamustyny chlorowodorek.

Jedna fiolka zawiera 25 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci bendamustyny chlorowodorku
jednowodnego)

Jedna fiolka zawiera 100 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci bendamustyny chlorowodorku
jednowodnego).

Po przygotowaniu 1 ml koncentratu zawiera 2,5 mg bendamustyny chlorowodorku.

Pozostaty sktadnik to mannitol.

Jak wyglada lek Bendamustine Sandoz GmbH i co zawiera opakowanie
Biaty lub biatawy liofilizowany proszek w fiolce ze szkta oranzowego typu I z korkiem z gumy
bromobutylowej, aluminiowym uszczelnieniem typu flip-top w tekturowym pudetku.

Wielkos$¢ opakowan:
25 mg bendamustyny chlorowodorku: 1 fiolka
100 mg bendamustyny chlorowodorku: 1 fiolka

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Podmiot odpowiedzialny

Sandoz GmbH

Biochemiestrassel0

6250 Kundl, Austria
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Wytwérca

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6250 Kundl, Austria

Synthon Hispania S.L.

C/ Castello, n°1,

Pol. Las Salinas

Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona, Hiszpania

Synthon s.r.o.
Brnénska 32/¢p. 597
678 01 Blansko, Republika Czeska

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji na temat leku oraz jego nazw w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego nalezy zwrdécic si¢ do:

Sandoz Polska Sp. z 0.0.

ul. Domaniewska 50 C

02-672 Warszawa

tel. 22 209 70 00

Logo Sandoz

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podobnie jak w przypadku wszystkich podobnych substancji cytotoksycznych, ze wzgledu na
mozliwos¢ spowodowania przez lek uszkodzen genomu i chorob nowotworowych, personel
pielegniarski i lekarzy obowiazuja bardziej restrykcyjne, niz zazwyczaj srodki ostroznosci.

Podczas obchodzenia si¢ z lekiem Bendamustine Sandoz GmbH nalezy unika¢ inhalacji (wdychania)

i kontaktu ze skorg oraz btonami §luzowymi (nosi¢ rekawiczki, odziez ochronng i w miar¢ mozliwosci
maske twarzowa!). W razie zanieczyszczenia lekiem jakiejkolwiek cze$ci ciata, nalezy ja umyc
doktadnie wodg z mydtem i przeptukaé oczy 0,9% roztworem chlorku sodu. W miar¢ mozliwos$ci
zaleca si¢ prace na specjalnie zabezpieczonym blacie (pod nawiewem laminarnym)

Z nieprzepuszczalng dla ptynéw jednorazowa folig absorpcyjna. Nalezy przestrzega¢ krajowych
wytycznych dotyczacych usuwania materialow o wlasciwosciach cytostatycznych. Personel w cigzy
nie powinien by¢ dopuszczony do kontaktu z cytostatykami.

Roztwor gotowy do stosowania nalezy przygotowac poprzez rozpuszczenie zawartosci fiolki leku
Bendamustine Sandoz GmbH wytacznie w wodzie do wstrzykiwan w nastepujacy sposob:

1. Przygotowanie koncentratu
« Zawarto$¢ jednej fiolki leku Bendamustine Sandoz GmbH, zawierajacej 25 mg chlorowodorku
bendamustyny, rozpuszcza si¢ najpierw w 10 ml poprzez wstrzasanie.
o Zawartos$¢ jednej fiolki leku Bendamustine Sandoz GmbH, zawierajacej 100 mg chlorowodorku
bendamustyny, rozpuszcza si¢ najpierw w 40 ml poprzez wstrzasanie.

2. Przygotowanie roztworu do infuzji
Bezposrednio po uzyskaniu klarownego roztworu (zazwyczaj po 5 — 10 minutach) nalezy
rozcienczy¢ catkowitg, zalecang dawke leku Bendamustine Sandoz GmbH 0,9% roztworem
chlorku sodu do uzyskania ostatecznej objetosci okoto 500 ml. Leku Bendamustine Sandoz GmbH
nie wolno rozciencza¢ zadnym innym roztworem do infuzji lub wstrzykiwan. Leku Bendamustine
Sandoz GmbH nie nalezy mieszaé¢ w trakcie infuzji z zadnymi innymi substancjami.
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3. Podawanie leku
Roztwor podaje si¢ w infuzji dozylnej przez 30-60 minut.
Fiolki przeznaczone sg tylko do jednorazowego uzytku.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

Omytkowe wstrzyknigcie leku w tkanke otaczajacg naczynie krwiono$ne powinno by¢ natychmiast
przerwane. Nalezy wycofac igte po krotkiej aspiracji. Nastepnie nalezy schtodzi¢ miejsce podania
pozanaczyniowego i unie$¢ rami¢ pacjenta. Nie ma wyraznych korzys$ci wynikajacych

z dodatkowego leczenia na przyktad z zastosowaniem glikokortykosteroidow (patrz punkt 4).
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