Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

Bendamustine medac 2,5 mg/ml kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti varten, liuos
bendamustiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat ldikkeen kéiyttimisen, silli se siséltéiid
sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd timé pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.
o Jos sinulla on kysyttiavaa, kddnny ladkarin tai apteckkihenkilokunnan puoleen.
. Jos havaitset haittavaikutuksia, kdinny laékérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama

koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiéssid pakkausselosteessa kerrotaan:

Miti Bendamustine medac on ja mihin sitd kdytetiian

Mit4 sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytit Bendamustine medacia
Miten Bendamustine medacia kaytetddn

Mahdolliset haittavaikutukset

Bendamustine medacin sdilyttiminen

Pakkauksen sisilté ja muuta tictoa

A e e

1. Miti Bendamustine medac on ja mihin siti kiytetéin

Bendamustine medac on ladke jonka vaikuttavana aineena on bendamustiinihydrokloridi-niminen aine
(kutsutaan jaljempéna bendamustiiniksi).

Bendamustiini on tiettyjen syOpétautien hoitoon kaytettiva lddke (solunsalpaaja).

Bendamustiinia kdytetain ainoana lidkkeeni tai yhdessd muiden ladkkeiden kanssa seuraavien
syopatyyppien hoitoon:

. krooninen lymfaattinen leukemia, jos fludarabiinia siséltava solunsalpaajahoito ei sovi
potilaalle,

o non-Hodgkin-lymfoomat, jos aiemmasta rituksimabihoidosta ei ole ollut hy6tya tai hyoty on
jaanyt lyhytaikaiseksi,

o multipeli myelooma tapauksissa, joissa suuriannoksinen solunsalpaajahoito autologisen

kantasolusiirron kanssa, talidomidia tai bortetsomibia siséltava hoito ei sovi potilaalle.
Bendamustiinihydrokloridi, jota Bendamustine medac sisaltia, voidaan joskus kayttdd myos muiden
kuin tédssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittacssa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Bendamustine medacia

Ali kiiyti Bendamustine medacia:

o jos olet allerginen bendamustiinihydrokloridille tai timén lddkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

o imetyksen aikana; jos Bendamustine medac -hoito on valttimétontd imetyksen aikana, niin
imetys on keskeytettidva (ks. kohta raskaus, imetys ja hedelmillisyys).

o jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta (maksan toimivien solujen vaurio).

o jos sinulla on maksavaivoista tai veriongelmista johtuvaa ihon tai silménvalkuaisten
keltaisuutta.
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o jos luuydintoimintasi on vaikeasti heikentynyt (luuydinlama) ja valkosolu- tai
verihiutalearvoissasi on vakavia muutoksia.

o jos sinulle on tehty suuri leikkaus hoidon aloittamista edeltidvien 30 pédivan aikana.

o jos sinulla on infektio, etenkin, jos veren valkosolumééra on samanaikaisesti alhainen
(leukopenia).

. vhdessé keltakuumerokotteen kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit Bendamustine medacia

o jos luuytimesi verisolutuotanto on heikentynyt. Veren valkosolu- ja verihiutalearvot tulee
tarkistaa ennen Bendamustine medac -hoidon aloittamista, ennen kutakin hoitojaksoa ja
hoitojaksojen vélilla.

o jos sinulla on infektio. Ota yhteys lddkariin, jos sinulla on infektion merkkeja kuten kuumetta
tai keuhko-oireita.

o jos sinulla on entuudestaan jokin sydéntauti (esim. sydiankohtaus, rintakipu, vaikeita syddmen
rytmihairioitd).

Ota valittomasti yhteys ladkariin, jos huomaat tai joku toinen huomaa sinulla seuraavia
haittavaikutuksia milloin tahansa hoidon aikana tai sen jilkeen: muistinmenetys, ajattelun vaikeudet,
kivelyvaikeudet tai ndonmenetys — ndma voivat johtua hyvin harvinaisesta mutta vakavasta aivojen
infektiosta, joka voi johtaa kuolemaan (progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia eli PML).

Ota yhteys ladkériin, jos huomaat miti tahansa epéilyttivid thomuutoksia, silld timéan lddkkeen
kayttoon voi liittyd tietyntyyppisten ithosyopien (ei-melanoomatyyppisten thosydpien) suurentunut
riski.

Keskustele ladkarin tai sairaanhoitajan kanssa Bendamustine medacin kdyton aikana

o jos sinulla esiintyy pahoinvointia ja oksentelua. Lidkari voi antaa sinulle ladketta
pahoinvoinnin hillitsemiseksi (antiemeetti).
o jos huomaat kipua kyljessiési tai verta virtsassa tai virtsamairisi vahenee. Jos tauti on hyvin

vaikea, elimist6 ei vilttamaéttd pysty poistamaan kaikkia hajoavien sydpisolujen kuona-aineita.
Tata kutsutaan tuumorilyysioireyhtymaéksi, ja se voi aiheuttaa munuaisten vajaatoimintaa ja
syddnvaivoja 48 tunnin kuluessa ensimmaisestd Bendamustine medac -annoksesta. Ladkéri voi
varmistaa, ¢tti nestetasapainosi on riittdvi ja voi antaa sinulle muita lddkkeitd timédn ongelman

estamiseksi.

o jos sinulle kehittyy Bendamustine medac -hoidon aikana jokin ihoreaktio. Reaktiot voivat
muuttua vaikeammiksi.

o jos sinulle kehittyy kivulias, punainen tai purppurainen ihottuma, joka levidd ja muodostaa

rakkuloita, ja/tai limakalvoille (esim. suuhun ja huuliin) ilmaantuu muunlaisia muutoksia,
etenkin jos sinulla on edeltavisti ollut valoherkkyyttd, hengitystieinfektio (esim.
keuhkoputkitulehdus) ja/tai kuumetta.

J jos sinulle kehittyy vaikea allerginen reaktio tai yliherkkyysreaktio. Kiinnitd huomiota
sithen, esiintyyko sinulla infuusioreaktioita ensimmaisen hoitojakson jilkeen.

Bendamustine medac -hoitoa saavien miesten on hyvé vélttii lapsen siittdmistd hoidon aikana ja viela
6 kuukauden ajan sen jilkeen. Tutustu siittididen varastointimahdollisuuksiin ennen hoidon
aloittamista, silld hoito voi aiheuttaa pysyvai hedelmattomyytta (ks. kohta raskaus, imetys ja
hedelmallisyys).

Lapset ja nuoret
Bendamustiinihydrokloridin kéytosté lapsille ja nuorille ei ole kokemusta.

Muut ldikevalmisteet ja Bendamustine medac
Kerro ladkarille tai apteckkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéytat, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kéayttad muita lagkkeita.

pal (FI-fi-sv) Bendamustine medac 2,5 mg/ml powder for concentrate for solution for infusion
National version: 09/2023



Bendamustiinihydrokloridi saattaa vaikuttaa muihin ladkkeisiin. Muut lddkkeet puolestaan saattavat
vaikuttaa sithen, kuinka hyvin bendamustiinihydrokloridi vaikuttaa. Bendamustiinihydrokloridilla voi
olla yhteisvaikutuksia seuraavien laidkkeiden kanssa:

Jos Bendamustine medacia kiytetdin yhdessi luuytimen verisolutuotantoa heikentdvien ladkkeiden
kanssa, luuytimeen kohdistuva vaikutus saattaa voimistua.

Jos Bendamustine medacia kéytetdin yhdessid immuunipuolustukseen vaikuttavien laikkeiden kanssa,
immuunijarjestelméén kohdistuva vaikutus saattaa voimistua.

Sytostaatit saattavat heikentidd eldvien virusrokotteiden tehoa. Sytostaatit suurentavat myos elavien
rokotteiden (esim. virusrokotteiden) kayttoon liittyvia infektioriskid.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetét, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
laakarilta tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kiytettivi tehokkaita ehkiisymenetelmiéi
bendamustiinihoidon aikana sekd hoidon paittymista seuraavien 6 kuukauden aikana.

Miesten on kiytettiivi tehokkaita ehkiisymenetelmii eivitki he saa siittéii lasta
bendamustiinihoidon aikana sekd hoidon paittymista seuraavien 3 kuukauden aikana.

Raskaus

Bendamustiinia voi vaurioittaa periméd, ja se on aiheuttanut eldintutkimuksissa epamuodostumia.
Bendamustiinia ei pidd kayttai raskauden aikana, ellei lddkéri nimenomaisesti niin méérai. Jos saat
hoitoa raskauden aikana, pyyda ladkarid arvioimaan hoitosi mahdolliset haitat sikidlle. Myos
perinnollisyysneuvonta on suositeltavaa.

Imetys
Bendamustiinia ¢i saa kayttdd imetyksen aikana. Jos bendamustiinihoito on tarpeen imetyksen aikana,

on sinun lopetettava imetys.

Hedelmallisyys
Jos olet mies, on olemassa riski, ettd bendamustiinihoito johtaa hedelmittomyyteen. Voit tutustua

siittididen varastointimahdollisuuksiin ennen hoidon aloittamista.
Kysy ladkérilta tai apteekista neuvoa ennen minkéan ladkkeen kayttoa

Ajaminen ja koneiden kiytto )
Bendamustiinihydrokloridihoidolla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Ald
aja aldka kaytd koneita, jos sinulla on haittavaikutuksia, kuten huimausta tai koordinaatiohéirioita.

Laike voi heikentdi kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymisti vaativia
tehtdavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytké néihin tehtiviin lddkehoidon aikana. Liadkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 14ddkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Bendamustine medacia kiiytetiifin

Bendamustine medac annetaan eri annoksilla 30 — 60 minuutin kuluessa laskimoon, joko yksinédédn
(ainoa hoito) tai yhdessa muiden lddkkeiden kanssa.

Hoitoa ei pida aloittaa, jos valkosoluarvot (leukosyytit) ja/tai trombosyyttiarvot ovat laskeneet
médritettyjen arvojen alapuolelle.
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Ladkari maarittdd nama arvot sdannollisin valiajoin.

Krooninen lymfaattinen leukemia

o 100 mg Bendamustine medacia kehon pinta-alan neliometria kohti (lasketaan pituuden ja painon
mukaan): péivind 1 + 2
. Hoitojakso toistetaan 4 viikon kuluttua korkeintaan 6 kertaa.

Non-Hodgkin-lvmfoomat

o 120 mg Bendamustine medacia kehon pinta-alan neliometria kohti (lasketaan pituuden ja painon
mukaan): pdivind 1 + 2
. Hoitojakso toistetaan 3 viikon kuluttua vahintiédn 6 kertaa.

Multippeli myelooma

o 120 — 150 mg Bendamustine medacia kehon pinta-alan neliometrid kohti (lasketaan pituuden ja
painon mukaan): paivind 1 + 2

. 60 mg prednisonia injektiona laskimoon tai suun kautta kehon pinta-alan neliémetria kohti
(lasketaan pituuden ja painon mukaan): pdivini 1 — 4

. Hoitojakso toistetaan 4 viikon kuluttua vahintiédn 3 kertaa.

Hoito tulee lopettaa, jos veren valkosoluarvot (leukosyytit) ja/tai trombosyyttiarvot laskevat
maéritettyjen arvojen alle. Hoitoa voidaan jatkaa, kun valkosolu- ja trombosyyttiarvot ovat nousseet.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta

Annosta voidaan joutua muuttamaan maksan vajaatoiminnan vaikeusasteen mukaan (30 %
kohtalaisessa maksan vajaatoiminnassa). Bendamustine medacia ei pida kédyttia, jos kérsit vaikeasta
maksan vajaatoiminnasta. Annosta ei tarvitse muuttaa munuaisten vajaatoimintatapauksissa. Hoitava
laakari paattad, tuleecko annosta muuttaa.

Antotapa
Bendamustine medac -hoitoa saa méérité vain laakarit, joilla on kokemusta syovin hoidosta. Ladkéri

antaa sinulle tarkalleen oikean Bendamustine medac -annoksen ja huolehtii tarvittavista varotoimista.
Hoitava laakér antaa kayttovalmiin infuusionesteen lddkeméadrayksen mukaan. Linos annetaan
laskimoon nopeana 30 — 60 minuuttia kestdvéna infuusiona.

Hoidon kesto

Bendamustine medac -hoidolle ei ole yleisluontoisia aikarajoja. Hoidon kesto riippuu hoidettavasta
sairaudesta ja hoitovasteesta.

Jos jokin huolestuttaa sinua tai sinulla on kysymyksid Bendamustine medac —hoidosta, kddnny
ladkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos unohdat kiyttii Bendamustine medacia
Jos Bendamustine medac -annos unohtuu, lddkari jatkaa yleensi hoitoa tavanomaisen

annostusaikataulun mukaan.

Jos lopetat Bendamustine medacin kiytén
Hoitava ladkén paattas, tuleeko hoito keskeyttda tai tuleeko sinun siirtyd johonkin toiseen hoitoon.

Jos sinulla on kysymyksié tdméin lddkkeen kavtosta, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin ld4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niitd saa.

pal (FI-fi-sv) Bendamustine medac 2,5 mg/ml powder for concentrate for solution for infusion
National version: 09/2023



Ota valittomasti yhteys lddkariin tai hakeudu heti 1aikéarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista (esiintymistiheys tuntematon):

Vakava ihottuma, mukaan lukien Stevens—Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi. Namaé ihottumat voivat esiintyd punoittavina, maalitaulumaisina téplind tai pyoreind
laiskind, joiden keskelld on usein rakkulamuodostusta vartalolla. [hottumaan voi kuulua myds ihon
kuoriutumista, haavaumia suun, nielun, nenén, sukuelinten seké silmien alueella, ja mahdollisesti
edeltiavasti kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita.

Laaja ihottuma, korkea ruumiinldmp6, imusolmukkeiden suureneminen ja muiden elinten oireet
(DRESS-reaktio eli lddkereaktio, johon liittyy eosinofiliaa ja systeemisid oireita).

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on havaittu kudosvaurioita (kudoskuolioita), kun ldidkettd on
vahingossa pistetty verisuonen ulkopuolelle (ekstravasaatio). Polte infuusiokanyylin
asettamiskohdassa voi viitata sithen, ettd ladketta on joutunut verisuonien ulkopuolelle. Ladkkeen
Joutuminen télla tavoin kudoksiin voi aiheuttaa kipua ja huonosti paranevia ihovaurioita.
Bendamustine medacin annosta rajoittava haittavaikutus on luuydintoiminnan heikkeneminen.
Luuydintoiminta korjautuu yleensi normaaliksi hoidon jilkeen. Luuydintoiminnan heikkeneminen voi
johtaa alhaiseen verisolujen mairaan, mikd puolestaan voi suurentaa infektioiden, anemian tai
verenvuodon riski.

Hyvin yleinen (saattavat esiintyi useammalla kuin 1:114 henkil6lld 10:sti)
alhaiset veren valkosoluarvot (leukopenia)
verenpunan (hemoglobiinin) méérin pieneneminen
alhaiset verihiutalearvot (trombosytopenia)
infektiot

pahoinvointi

oksentelu

limakalvotulehdus

veren kreatiniiniarvojen suureneminen

veren urea-arvojen suureneminen

kuume

vasymys

padnsarky

Yleinen (saattavat esiintyi korkeintaan 1:114 henkil6lld 10:sti)

] verenvuoto

o syopasolujen hajoamisen yhteydessid verenkiertoon vapautuvista kuona-aineista johtuvat
aineenvaihduntahéiriot (tumoorilyysioireyhtymi)

o veren punasolujen viheneminen, joka voi aiheuttaa kalpeutta ja heikkoutta tai hengédstymistd

(anemia)

alhaiset neutrofiiliarvot (neutropenia)

yliherkkyysreaktiot, kuten allerginen ihotulehdus (dermatiitti), nokkosihottuma (urtikaria)

maksan ASAT/ALAT-entsyymien suureneminen

alkalisen fosfataasin entsyymiarvojen suureneminen

sappiviriaineen mairan suureneminen

veren kaliumpitoisuuden pieneneminen

sydantoiminnan hairiét (sydamentykytys, angina pectoris)

syddmen rytmihéiriét (arytmia)

alhainen tai korkea verenpaine (hypotensio tai hypertensio)

Keuhkotoiminnan hairi6t

ripuli

ummetus

suun kipu (suutulehdus)

ruokahaluttomuus
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hiustenldhto

thomuutokset

kuukautisten poisjainti (amenorrea)
kipu

unettomuus

vilunvéristykset

nestchukka

huimaus

kutiava nokkosihottuma

Melko harvinainen (saattavat esiintyi korkeintaan 1:11i henkildllé 100:sta)

nesteen kertyminen (padsy) sydédntd ympardivadn sydanpussiin (perikardiumtilaan)
kaikentyyppisten verisolujen riittdméton tuotanto (myelodysplastinen oireyhtyma)
akuutti leukemia

sydankohtaus, rintakipu (sydaninfarkti)

syddmen vajaatoiminta

Harvinainen (saattavat esiintyi korkeintaan 1:114 henkil6lld 1 000:sta)

verenmyrkytys (sepsis)

vaikeat allergiset yliherkkyysreaktiot (anafylaktiset reaktiot)
anafylaktisia reaktioita muistuttavat oireet (anafylaktistyyppiset reaktiot)
uneliaisuus

ddnen soinnittomuus (afonia)

akuutti verenkiertovajaus

thon punoitus (eryteema)

thotulehdus (dermatiitti)

kutina (pruritus)

thottuma (makulaarinen eksanteema)

voimakas hikoilu (hyperhidroosi)

luuytimen vajaatoiminta, joka voi aitheuttaa huonovointisuutta ja nikyé verikokeissa

Hyvin harvinainen (saattavat esiintyi korkeintaan 1:114 henkildlld 10 000:sta)

primaarinen, epatyypillinen keuhkokuume (pneumonia)

veren punasolujen hajoaminen

verenpaineen nopea aleneminen, johon voi joskus liittyéd ihoreaktioita tai ihottumaa
(anafylaktinen sokki)

makuaistin hairiot

tuntohiiriét (parestesia)

epamukava tunne ja kipu raajoissa (d4reisneuropatia)

hermoston sairaus (antikolinerginen oireyhtymaé)

neurologiset hairiot

koordinaatiokyvyn heikkeneminen (ataksia)

aivotulehdus (enkefaliitti)

syddmen nopealyontisyys (takykardia)

laskimotulehdus (flebiitti)

keuhkojen sidekudosmuodostus (keuhkofibroosi)

ruokatorvitulehdus, johon liittyy verenvuotoa (hemorraginen esofagiitti)
mabhan tai suoliston verenvuoto

hedelmattémyys

monielinvaurio

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riiti esiintyvyyden arviointiin)

maksan toimintahirié
munuaisten vajaatoiminta
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o epasaiannollinen ja usein nopea sydamen syke (eteisviring)

. kivulias, punainen tai purppurainen ihottuma, joka levidi ja muodostaa rakkuloita, ja/tai
muunlaiset muutokset limakalvoilla (esim. suussa ja huulissa), etenkin jos edeltdvisti on ollut
valoherkkyvyttd, hengitystieinfektio (esim. keuhkoputkitulehdus) ja/tai kuumetta.
ladkeihottuma yhdistelméhoidossa rituksimabin kanssa

keuhkotulehdus

keuhkoverenvuoto

runsas virtsaaminen, myos yoaikaan, ja kova jano nesteiden nauttimisesta huolimatta
(munuaisperdinen diabetes insipidus)

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee my6s sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timéin ldikevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laidkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Liidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Bendamustine medacin séilyttiminen
Ei lasten ulottuville eikd nédkyville.

Ala kayta tata laaketta pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kayttopaivamairan, EXP jalkeen.
Kaksi ensimmaistd numeroa ilmoittavat kuukauden ja nelja viimeistd vuoden. Viimeinen
kayttopaivamaira tarkoittaa kuukauden viimeista pdivaa.

Pid4 injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Huomautus sédilyvyydesti avaamisen tai valmistamisen jilkeen

Kayttokuntoon saatetun ja laimennetun valmisteen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti
stabiilina 3,5 tunnin ajan 25 °C lampdétilassa/60 % suhteellisessa ilmankosteudessa ja 2 paivén ajan

2 - 8 °C lampétilassa polyeteenipusseissa.

Mikrobiologiselta kannalta liuos pitdd kayttad valittomasti. Jos sitd ei kaytetd valittomasti,
kayttokuntoon saatetun valmisteen sdilytysaika ja olosuhteet ennen kdyttod ovat kéyttdjan vastuulla
civitka tavallisesti saisi kestdd pidempaédn kuin 24 tuntia 2 °C — 8 °C lampétilassa, ellei kayttokuntoon
saattamista/laimennusta (jne.) ole tehty kontrolloiduissa validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laikkeita ei tule heittdd viemadriin eikd havittdd talousjatteiden mukana. Kysy kédyttiméttomien
ladkkeiden havittamisesti apteekista. Niin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisiilt6 ja muuta tietoa

Miti Bendamustine medac siséltii

. Vaikuttava aine on bendamustiinihydrokloridi.

Yksi injektiopullo sisaltdd 25 mg bendamustiinihydrokloridia.

Yksi injektiopullo sisdltdd 100 mg bendamustiinihydrokloridia.

Kayttokuntoon saattamisen jilkeen 1 ml konsentraattia sisaltdd 2.5 mg bendamustiinihydrokloridia.
. Muu aine on mannitoli.
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Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)
Valkoinen tai melkein valkoinen, pakastekuivattu jauhe ruskeasta lasista valmistetussa
injektiopullossa, jossa tulppa ja alumiininen repaisykorkki.

Tyypin I lasista valmistetut 25 ml injektiopullot.
Tyypin I lasista valmistetut 50 ml injektiopullot.

Bendamustine medac on pakattu 1, 5 ja 10 injektiopullon pakkauksiin, joissa kussakin injektiopullossa
on 25 mg bendamustiinihydrokloridia, seké 1 ja 5 injektiopullon pakkauksiin, joissa kussakin
injektiopullossa on 100 mg bendamustiinihydrokloridia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttamétta ole myynnissi.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel
Saksa

Télli lddikkeelld on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jésenvaltioissa seuraavilla
kauppanimilli:

Latvia Bendamustine medac 2,5 mg/ml pulveris infuziju $kiduma koncentrata
pagatavosanai

Portugali Bendamustina medac

Puola Bendamustyna medac

Suomi Bendamustine medac 2,5 mg/ml

Tanska Bendamustinhydrochlorid medac 2,5 mg/ml

Viro Bendamustine medac

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 22.09.2023.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kuten aina sytotoksisia valmisteita kisiteltiessé, hoitohenkildston ja lddkéreiden tulee noudattaa
tavanomaista tiukempia turvatoimia, silla valmiste voi vaurioittaa perimii ja aiheuttaa syopéd.

Bendamustiinin hengittimista (inhaloimista) ja joutumista iholle tai limakalvoille tulee valttaa (kiayta
kisineitd, suojavaatteita ja mahdollisesti myds kasvosuojainta!). Jos ladkettd padsee iholle,
limakalvoille tms., alue puhdistetaan tarkoin saippualla ja vedell4, ja silmit huuhdellaan 0,9 %
(isotonisella) keittosuolaliuoksella. Mikili mahdollista tyoskentelyssd on hyva kayttad
turvallisuussyisti erityistd laminaarivirtauskaappia, jossa on nesteitd lapaiseméton, absorboiva
kertakayttokalvo. Kontaminoituneet tarvikkeet ovat sytostaattijatettd. Sytostaattien hivittimista
koskevia kansallisia ohjeita tulee noudattaa! Raskaana olevat henkilston jasenet eivit saa kasitelld
sytostaatteja.

Kayttdvalmis livos on valmistettava liuottamalla Bendamustine medacin injektiopullon sisélté
injektionesteisiin kdytettivain veteen (muut nesteet eivit ole sallittuja) seuraavaan tapaan:

1. Vilikonsentraatin valmistus
. Yhden Bendamustine medac -injektiopullon siséltimé 25 mg bendamustiinihydrokloridia
livotetaan ensin lisddmalla sithen 10 ml ja ravistelemalla
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. Yhden Bendamustine medac -injektiopullon siséltimé 100 mg bendamustiinihydrokloridia
livotetaan ensin lisddmalla sithen 40 ml ja ravistelemalla

2. Infuusionesteen valmistaminen

Heti kun vilikonsentraatista muodostuu kirkas livos (yleensa 5 — 10 minuutin kuluttua), koko
Bendamustine medacin suositusannos laimennetaan vélittomésti 0,9 % (isotonisella)
keittosuolaliuoksella noin 500 ml lopulliseen tilavuuteen. Bendamustine medacia ei saa laimentaa
muilla infuusio- eiké injektionesteilld. Bendamustine medacia ei saa sekoittaa samaan infuusioon
muiden valmisteiden kanssa.
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Bipacksedel: Information till anviindaren

Bendamustine medac 2,5 mg/ml pulver till koncentrat till infusionsviitska, losning
bendamustinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anviinda detta likemedel. Den innehaller

information som ir viktig for dig.

e  Spara denna information, du kan behova lédsa den igen.

e  Om du har ytterligare fragor vind dig till ldkare eller apotekspersonal.

e  Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller 4ven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Bendamustine medac dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anviander Bendamustine medac
Hur du anviander Bendamustine medac

Eventuella biverkningar

Hur Bendamustine medac ska forvaras

Forpackningens innehall och évriga upplysningar

AN S o e

1. Vad Bendamustine medac ar och vad det anviinds for

Bendamustine medac ar ett likemedel som innehaller en aktiv substans som heter
bendamustinhydroklorid (i fortsattningen kallas den bendamustin).

Bendamustin ar ett lidkemedel som anvands for behandling av vissa cancerformer (cytostatikum).

Bendamustin anviands som enda medicin eller i kombination med andra mediciner f6r behandling av
foljande cancerformer:

. kronisk lymfatisk leukemi om kombinationskemoterapi med fludarabin inte ar lamplig for dig

o non-Hodgkin-lymfom som inte svarat eller svarat bara kortvarigt pa tidigare behandling med
rituximab

o multipelt myelom nir hégdos kemoterapi med autolog stamcellstransplantation (transplantation
med dina egna stamceller) eller behandling med talidomid eller bortezomib inte ar lamplig for
dig.

Bendamustinhydroklorid som finns i Bendamustine medac kan ocksa vara godkind for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hilsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du anvinder Bendamustine medac

Anvind inte Bendamustine medac:

. om du 4r allergisk mot bendamustinhydroklorid eller nagot annat innehallsédmne i detta
likemedel (anges 1 avsnitt 6).

. da du ammar; om behandling med bendamustin dr nédvindig under amning maste du avbryta
amningen (s¢ avsnitt Graviditet, amning och fertilitet).

. om du har svar leversvikt (leverskada).

o om huden eller 6gonvitorna ar gula pa grund av problem med levern ¢ller blodet (gulsot).

o om du har kraftigt nedsatt benmargsfunktion (benmérgsdepression) och antalet vita blodkroppar
och/eller blodplattar dr allvarligt foridndrade.

. om du har genomgatt en storre operation inom 30 dagar fore behandlingsstart.
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o om du har nagon infektion, sdrskilt om den ar férenad med lagt antal vita blodkroppar
(leukopeni).
o 1 samband med vaccination mot gula febern.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare eller sjukskoterska innan du anvénder Bendamustine medac

o om formagan hos din benmirg att bilda nya blodkroppar ir sinkt. Antalet vita blodkroppar
och blodplittar ska kontrolleras innan behandling med Bendamustine medac inleds, fore varje
ny kur och mellan kurerna.

. om du har nagon infektion. Ta kontakt med ldkare om du har tecken pa infektion, t.ex. feber
eller lungbesvir.

o om du sedan tidigare har nadgon hjértsjukdom (t.ex. hjartattack, brostsmartor, svara
rytmstérningar).

Tala omedelbart om for ldkare om du eller ndgon annan vid nagot tillfille under eller efter
behandlingen lagger marke till nagot av foljande hos dig: minnesforlust, svarigheter att ténka,
svarigheter att ga eller synforlust — dessa symtom kan bero pa en mycket séllsynt men allvarlig
hjaminfektion som kan vara dodlig (progressiv multifokal leukoencefalopati eller PML).

Kontakta likare om du ldgger mérke till misstinkta hudforandringar eftersom det kan finnas en ¢kad
risk for vissa typ av hudcancer (icke-melanom hudcancer) vid anvédndning av detta likemedel.

Tala med lékare eller sjukskoterska medan du anviander Bendamustine medac

. om du blir illamaende och kriks. Din lékare kan ge dig ett likemedel som minskar illamaende
(antiemetikum).
. om du kénner smiérta i sidan, har blod i urinen eller om din urinméingd minskar. Om din

sjukdom &r mycket svar, kan det handa att din kropp inte kan gora sig av med alla slaggamnen
fran de doende cancercellerna. Detta tillstand kallas for tumérlyssyndrom och kan leda till
njursvikt och hjartproblem inom 48 timmar efter den forsta dosen Bendamustine medac. Din
liakare kan sikerstilla att du far tillrackligt med vitska (hydrerad) och ge andra mediciner for att
forhindra att problemet uppstar.

. om du far nagon hudreaktion nir du behandlas med Bendamustine medac. Dessa reaktioner
kan forvérras.
o om du far smartsamma roda eller lilaaktiga utslag som sprider sig och blasor och/eller andra

skador borjar uppkomma pa slemhinnorna (t.ex. mun och ldppar), framfor allt om du tidigare
har haft ljuskénslighet, infektioner 1 andningsvégarna (t.ex. bronkit) och/eller feber.

o om du far svar allergisk reaktion eller dverkiinslighetsreaktion. Var uppméirksam pa
infusionsrelaterade reaktioner efter den forsta kuren.

Mién som behandlas med Bendamustine medac bor undvika att avla barn under behandlingen och i

6 manader dérefter. Ta reda pa mojligheterna att lagra dina spermier innan behandlingen pabdrjas —
behandling med Bendamustine medac kan leda till bestaende infertilitet (se avsnitt Graviditet, amning
och fertilitet).

Barn och ungdomar
Det finns ingen erfarenhet fran barn och ungdomar av bendamustinhydroklorid.

Andra likemedel och Bendamustine medac

Tala om for likare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvént eller kan tankas anvinda
andra lakemedel.

Andra likemedel kan paverkas av bendamustinhydroklorid, och de kan i sin tur paverka hur bra
bendamustinhydroklorid fungerar. Bendamustinhydroklorid kan interagera med:

Om Bendamustine medac anvinds tillsammans med andra likemedel som himmar bildandet av
blodkroppar 1 benmirgen, kan effekten pa benmirgen forstirkas.
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Om Bendamustine medac anvénds 1 kombination med ldkemedel som paverkar ditt immunsvar, kan
denna effekt forstarkas.

Cytostatika kan minska effekten av vaccinering med levande virus. Dessutom 6kar cytostatika risken
for en infektion efter vaccinering med levande vacciner (t.ex. vaccinering mot virussjukdomar).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Kvinnor som kan bli gravida ska anviinda effektiva preventivmetoder under behandling med
bendamustin och 6 manader efter avslutad behandling.

Miin ska anviinda effektiva preventivmetoder och inte avla barn under behandling med
bendamustin och 3 manader efter avslutad behandling.

Graviditet

Bendamustin kan skada arvsanlagen och har orsakat missbildningar hos forséksdjur. Detta likemedel
far inte anvidndas under graviditet savida inte likare uttryckligen ordinerat det. Om du maste behandlas
under graviditeten, ska du be ldkaren bedéma den eventuella risken for fosterskador till foljd av
behandlingen. Genetisk radgivning rekommenderas.

Amning
Bendamustin far inte anvindas under amning. Om behandling med detta likemedel 4r nédvéndig nér

du ammar, maste amningen avbrytas.

Fertilitet
Om du ar man finns det risk att behandlingen med bendamustin kan leda till infertilitet, och det kan
darfor vara bra om du tar reda pa mojligheterna att lagra dina spermier innan behandlingen pabérjas.

Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel.

Korférmaga och anviindning av maskiner

Bendamustinhydroklorid har pataglig effekt pa formagan att framfora fordon och anvanda maskiner.
Kor inte bil och anvind inte maskiner, om du upplever biverkningar, t.ex. yrsel eller nedsatt
koordination.

Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga 1 dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns 1 andra avsnitt. Las dirfor all information i denna bipacksedel for
vigledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du ar osiker.

3. Hur du anvinder Bendamustine medac

Bendamustine medac ges som dropp i1 en ven 1 30-60 minuter. Doseringen varierar och lakemedlet kan
ges antingen som enda behandling eller i kombination med andra likemedel.

Behandlingen bor inte inledas om antalet vita blodkroppar och/eller antalet blodpléttar ar ldgre an
bestamda nivaer.

Lakaren méter dessa varden regelbundet.
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Kronisk lymfatisk leukemi

o 100 mg Bendamustine medac per kvadratmeter kroppsyta (berdknas baserat pa din vikt och
langd): dag 1 och 2
o Kuren upprepas med 4 veckors intervall upp till 6 ganger.

Non-Hodgkin-lvmfom

o 120 mg Bendamustine medac per kvadratmeter kroppsyta (berdknas baserat pa din vikt och
langd): dag 1 och 2

. Kuren upprepas med 3 veckors intervall minst 6 ganger.

Multipelt myelom

o 120-150 mg Bendamustine medac per kvadratmeter kroppsyta (berdknas baserat pa din vikt och
langd): dag 1 och 2

o 60 mg prednison per kvadratmeter kroppsyta (berdknas baserat pa din vikt och langd)
intravengst (injiceras i en ven) eller oralt (via munnen): dag 1-4

. Kuren upprepas med 4 veckors intervall minst 3 ganger.

Behandlingen maste avbrytas om antalet vita blodkroppar och/eller antalet blodplittar sjunker till
bestiamda nivaer. Behandlingen kan fortsitta nér antalet vita blodkroppar och blodplitter har stigit.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Beroende pa graden av nedséttning av leverfunktionen kan det vara noédvéndigt att justera dosen (med
30 % hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion). Bendamustine medac far inte anvéndas om du
har svart nedsatt leverfunktion. Ingen dosjustering behovs hos patienter med nedsatt njurfunktion. Den
behandlande ldkaren beslutar om en dosjustering dr nodvéandig.

Hur ldkemedlet ges

Behandling med Bendamustine medac far bara sittas in av ldkare med erfarenhet av cancerbehandling.
Likaren ger exakt den dos av Bendamustine medac som du ska ha och vidtar nédvéndiga
forsiktighetsatgarder.

Den behandlande 1dkaren ger infusionslésningen efter beredning i1 enlighet med
likemedelsordinationen. Losningen ges som en kort intravends infusion under 30-60 minuter.

Behandlingens lingd

Det finns ingen allmén regel for nagon fastlagd tidsgréins for behandling med Bendamustine medac.
Behandlingens ldngd beror pa sjukdomen och pa behandlingssvaret.

Om nagot oroar dig eller om du har vtterligare fragor om behandlingen med Bendamustine medac,
kontakta ldkare eller sjukskoterska.

Om du har glémt att anvinda Bendamustine medac
Om en dos av Bendamustine medac blir bortglémd, brukar lidkaren fortsétta behandlingen enligt det
vanliga doseringsschemat.

Om du slutar att anvinda Bendamustine medac
Den behandlande 1dkaren avgdr om behandlingen ska avbrytas eller om du ska 6verga till nagon annan

behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.
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Kontakta lékare eller uppsok vard omedelbart om du mérker nagon av foljande biverkningar (ingen
kand frekvens):

Allvarliga hudutslag, inklusive Steven Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Dessa kan
uppkomma som rédaktiga prickliknande flackar eller cirkelrunda plack, ofta med blasor mitt pa balen,
flagnande hud, sar i mun, nédsa, 6gon och pa genitalier och kan f6ljas av feber och influensaliknande
symtom.

Utbrett utslag, hog kroppstemperatur, forstorade lymfkortlar och engagemang av andra kroppsorgan
(likemedelsbiverkning med cosinofili och systemiska symtom som ocksa kallas for DRESS eller
likemedelsoverkéanslighetssyndrom).

I mycket sillsynta fall har vivnadsskada (nekros) forekommit, da ldkemedlet oavsiktligt har hamnat
utanfor blodkarlet (extravasation). En brannande kinsla dér nalen stacks in kan vara ett tecken pa att
likemedlet har hamnat utanfor blodkarlet. Detta kan ge upphov till smérta och svarldkta hudskador.
Den biverkning av Bendamustine medac som ar dosbegransande dr nedsatt benmargsfunktion. I
allménhet atergar benmargsfunktionen till det normala efter behandlingen. Nedsatt benmérgsfunktion
kan leda till 1aga blodkroppar, vilket 1 sin tur kan leda till 6kad risk for infektion, anemi eller 6kad risk
for blodning.

Mycket vanliga (kan férekomma hos mer fin 1 patient av 10)
lagt antal vita blodkroppar (leukopeni)

sdankt Hb (hemoglobinvirde — hemoglobin dr det roda fiargdmnet 1 blodet)
lagt antal blodplattar (trombocytopeni)

infektioner

illamaende

krakningar

slemhinneinflammation

okat kreatininvérde 1 blodet

okat ureavérde 1 blodet

feber

trotthet

huvudvark

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 patient av 10)

. blédning

o stord amnesomsittning pa grund av déende cancerceller som frigor sitt innehall 1 blodomloppet
(tumorlyssyndrom)

o minskat antal réda blodkroppar, vilket kan ge blekhet, svaghet eller andtidppa (anemi)

o lagt antal neutrofiler (neutropeni)

overkanslighetsreaktioner, t.ex. allergisk hudinflammation (dermatit) och nésselutslag

(urtikaria)

okning av leverenzymvirdena ASAT/ALAT

okning av enzymvérdet alkaliskt fosfatas

okning av mingden bilirubin (gallfargdmne)

lagt kaliumvérde 1 blodet

stord hjartfunktion (hjartklappning, kérlkramp)

rytmstérningar 1 hjartat (arytmi)

lagt eller hogt blodtryck (hypotoni eller hypertoni)

stord lungfunktion

diarré

forstoppning

smérta 1 munnen (munhaleinflammation)

aptitloshet

haravfall
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hudférandringar

utebliven mens (amenorré)
smarta

somnloshet

frossa

uttorkning

yrsel

kliande utslag (urtikaria)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 patient av 100)

ansamling av vitska 1 hjéartsicken (att vitska tar sig in i hjartsicken runt hjartat)
forsamrad bildning av alla typer av blodkroppar (myelodysplastiskt syndrom)
akut leukemi

hjartattack, brostsmarta (hjartinfarkt)

hjértsvikt

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 patient av 1 000)

blodforgiftning (sepsis)

svara allergiska overkénslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner)

symtom som paminner om anafylaktiska reaktioner (anafylaktoida reaktioner)
dasighet

att patienten tappar rosten

plotslig cirkulationssvikt

hudrodnad (erytem)

hudinflammation (dermatit)

klada (pruritus)

hudutslag (makulira exantem)

kraftig svettning

nedsatt benmirgsfunktion, som kan innebira att du kinner dig sjuk eller som kan ses pa
blodprover

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 patient av 10 000)

lunginflammation (primér atypisk pneumonti)

nedbrytning av réda blodkroppar

snabbt blodtrycksfall, ibland med hudreaktioner eller utslag (anafylaktisk chock)
stort smaksinne

forandrat kinselsinne, t.ex. stickningar, domningar, myrkrypningar
obehag och smértor i armar och ben (perifer neuropati)

storming 1 nervsystemet, s k. antikolinergt syndrom

neurologiska sjukdomar

stord koordination

hjarninflammation (encefalit)

okad hjartfrekvens (takykardi)

veninflammation (flebit)

bildning av bindvév i lungorna (lungfibros)
matstrupsinflammation med blédning (blédande esofagit)
blodning 1 magsicken eller tarmarna

infertilitet (of6rmaga att avla och fa barn)

nedsatt funktion i flera organ

Ingen kiind frekvens (kan inte beriiknas fran tillgiingliga data)

leversvikt
njursvikt
oregelbunden och ofta snabb hjartfrekvens (formaksflimmer)
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o smirtsamma réda eller lilaaktiga utslag som sprider sig och blasor och/eller andra skador som
borjar uppkomma pa slemhinnora (t.ex. mun och lippar), framfor allt om du tidigare har haft
ljuskénslighet, infektioner 1 andningsvigarna (t.ex. bronkit) och/eller feber.

utslag vid kombinationsbehandling med rituximab

pneumonit

blédningar fran lungoma

stora urinméngder, dven nattetid, och stark torst dven efter att ha druckit vitska (nefrogen
diabetes insipidus)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskoterska. Detta géller dven biverkningar som inte
namns 1 denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sdkerhet.

webbplats: www . fimea. fi

Sikerhets- och utvecklingscentret for
likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 Fimea

5. Hur Bendamustine medac ska férvaras
Forvara detta likemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen efter EXP. De tva forsta
siffrorna star for manaden och de fyra sista siffrorna for aret. Utgangsdatumet dr den sista dagen i
angiven manad.

Forvara forpackningen 1 vtterkartongen. Ljuskénsligt.

Hallbarhet efter 6ppnande av likemedelsforpackningen eller beredning av infusionslgsningen
Efter beredning och spadning har kemisk och fysikalisk stabilitet visats i 3.5 timmar vid 25 °C/60 %
RF och i 2 dagar vid 2 °C till 8 °C i polyetenpasar.

Ur mikrobiologisk synvinkel, sa bor produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvénds
omedelbart, sa ar forvaringsforhallanden samt tid for forvaring anvindarens ansvar och bor normalt
inte vara langre dn 24 timmar i 2-8 grader celcius, om det inte dr sa att rekonstitueringen/spadningen
(etc) har genomforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Likemedel ska inte kastas 1 avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgérder éar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

o Den aktiva substansen dr bendamustinhydroklorid.

1 injektionsflaska innehaller 25 mg bendamustinhydroklorid.

1 injektionsflaska innehaller 100 mg bendamustinhydroklorid.

Efter beredning innehaller 1 ml koncentrat 2,5 mg bendamustinhydroklorid.
. Ovriga innehallsimnen dr mannitol.
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Likemedlets utseende och férpackningsstorlekar
Vitt till benvitt frystorkat pulver i en injektionsflaska av barnstensfirgat glas med en propp och ett
flip-oftf-lock av aluminium.

Injektionsflaskor av typ I-glas med 25 ml.

Injektionsflaskor av typ I-glas med 50 ml.

Bendamustine medac finns i forpackningar med 1, 5 eller 10 injektionsflaskor som var och en
innehaller 25 mg bendamustinhydroklorid samt 1 eller 5 injektionsflaskor som var och en innehaller
100 mg bendamustinhydroklorid.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare
medac Gesellschaft fiir klinische Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel
Tyskland

Detta liikemedel éir godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Bendamustinhydrochlorid medac 2,5 mg/ml

Estland Bendamustine medac

Finland Bendamustine medac 2,5 mg/ml

Lettland Bendamustine medac 2,5 mg/ml pulveris mfuziju $kiduma koncentrata
pagatavosanai

Polen Bendamustyna medac

Portugal Bendamustina medac

Denna bipacksedel dndrades senast 22.09.2023.

Foljande uppgifter dr endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:

Sasom alltid vid hantering av cytotoxiska d&mnen maste vardpersonal och likare iaktta stringare
sikerhetsatgarder an vanligt, eftersom preparatet kan skada arvsanlagen och orsaka cancer.

Undvik att inandas (inhalera) och att fa bendamustin pa huden eller slemhinnorna. (Anvand
skyvddshandskar, skyddsklader och eventuellt dven ansiktsmask!) Om nagra delar av kroppen blir
kontaminerade ska de rengoras omsorgsfullt med tval och vatten, och 6gonen ska skéljas med 0,9-
procentig (isoton) koksaltlosning. Om majligt rekommenderas arbete pa en speciell sdkerhetsbiank
(laminirt fléde) med ett absorberande underligg for engangsbruk, som dr ogenomtrangligt for vétskor.
Kontaminerat material behandlas som cytostatikaavfall. Folj nationella riktlinjer for destruktion av
cytostatika! Sjukvardsanstillda som dr gravida far inte hantera cytostatika.

Fore anvandning maste 16sningen beredas genom att man loser innehallet 1 en injektionsflaska med
Bendamustine medac 1 vatten for injektionsvétskor (andra vétskor ar forbjudna) pa foljande sitt:

1. Beredning av koncentrat

o En injektionsflaska med Bendamustine medac som innehaller 25 mg bendamustinhydroklorid
l6ses forst 1 10 ml genom att flaskan skakas
. En injektionsflaska med Bendamustine medac som innehaller 100 mg bendamustinhydroklorid

16ses forst 1 40 ml genom att flaskan skakas
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2. Beredning av infusionsvétska, 16sning

Sa snart som man erhallit en klar [6sning (i allménhet efter 5-10 minuter) spéds hela den
rekommenderade dosen av Bendamustine medac omedelbart med 0,9-procentig (isoton)
koksaltlosning till en slutlig volym pa cirka 500 ml. Bendamustine medac far inte spiddas med andra
infusions- eller injektionslosningar. Bendamustine medac far inte heller i samma infusion blandas med
andra substanser.
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