Bipacksedel: Information till anvandaren

Bendamustine medac 2,5 mg/ml pulver till koncentrat till infusionsvétska, 16sning
bendamustinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du boérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

o Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

o Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

o Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Bendamustine medac &r och vad det anvéands for

Vad du behdver veta innan du anvander Bendamustine medac
Hur du anvander Bendamustine medac

Eventuella biverkningar

Hur Bendamustine medac ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U wd P

1. Vad Bendamustine medac ar och vad det anvands for

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

Bendamustine medac ar ett ldkemedel som anvénds fér behandling av vissa cancerformer
(cytostatikum).

Bendamustine medac anvénds som enda medicin eller i kombination med andra mediciner for

behandling av féljande cancerformer:

o kronisk lymfatisk leukemi om kombinationskemoterapi med fludarabin inte ar lamplig

o non-Hodgkin-lymfom nér resultatet av tidigare behandling med rituximab har varit kortvarigt
eller uteblivit helt

o multipelt myelom nar hogdos kemoterapi med autolog stamcellstransplantation (transplantation
med egna stamceller) eller behandling med talidomid eller bortezomib inte &r 1amplig.

Bendamustinhydroklorid som finns i Bendamustine medac kan ocksa vara godkand for att behandla
andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan héalso-
och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Bendamustine medac

Anvand inte Bendamustine medac:

o om du &r allergisk mot bendamustinhydroklorid eller nagot annat innehallsamne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6).

o om du ammar; om behandling med bendamustin &r nddvandig nar du ammar, maste amningen
avbrytas (se avsnitt Graviditet, amning och fertilitet).

. om du har svar leversvikt (leverskada).

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

o om du har kraftigt nedsatt funktion av benmérgen (benmérgsdepression) och antalet vita
blodkroppar och/eller blodplattar & mycket laga.

o om du har genomgatt en storre operation inom 30 dagar fére behandlingsstart.
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o om du har ndgon infektion, sarskilt om den &r férenad med Iagt antal vita blodkroppar
(leukopeni).
o i samband med vaccination mot gula febern.

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller sjukskoterska innan du anvénder Bendamustine medac:

o om formagan att bilda blodkroppar i din benmarg ar forsamrad. Antalet vita blodkroppar
och blodplattar ska kontrolleras innan behandling med Bendamustine medac péaborjas, fore varje
ny kur och mellan kurerna.

o om du har nagon infektion. Ta kontakt med lakare om du har tecken pa infektion, t.ex. feber
eller lungbesvar.

o om du sedan tidigare har nagon hjartsjukdom (t.ex. hjartattack, bréstsmartor, allvarliga
rubbningar av hjartrytmen).

Tala omedelbart om for lakare om du eller nagon annan vid nagot tillfalle under eller efter
behandlingen lagger marke till nagot av foljande hos dig: minnesforlust, svarigheter att tanka,
svarigheter att ga eller synforlust — dessa symtom kan bero pa en mycket sallsynt men allvarlig
hjarninfektion som kan vara dodlig (progressiv multifokal leukoencefalopati eller PML).

Kontakta lakare om du lagger marke till misstankta hudférandringar eftersom det kan finnas en 6kad
risk for vissa typ av hudcancer (icke-melanom hudcancer) vid anvandning av detta lakemedel.

Tala med lékare eller sjukskoterska medan du anvander Bendamustine medac:

o om du blir illamaende och/eller kraks. Din ldkare kan ge dig ett lakemedel som minskar
illamaende.

. om du kénner smarta i sidan, har blod i urinen eller om din urinmangd minskar. Om din
sjukdom ar mycket svar, kan det handa att din kropp inte kan géra sig av med alla slaggdamnen
fran de déende cancercellerna. Detta tillstand kallas for tumorlyssyndrom och kan leda till
njursvikt och/eller hjartproblem inom 48 timmar efter den forsta dosen Bendamustine medac.
Din lakare kan sakerstalla att du far tillrackligt med vatska (hydrerad) och ge andra mediciner
for att forhindra att problemet uppstar.

o om du far nagon hudreaktion nar du behandlas med Bendamustine medac. Dessa reaktioner
kan forvarras.

o om du far smartsamma roda eller lilaaktiga utslag som sprider sig och blasor och/eller andra
skador bérjar uppkomma pa slemhinnorna (t.ex. mun och lappar), framfor allt om du tidigare
har haft ljuskanslighet, infektioner i andningsvagarna (t.ex. bronkit) och/eller feber.

. om du far svar allergisk reaktion eller 6verkanslighetsreaktion. Var uppméarksam pa
infusionsrelaterade reaktioner (t.ex. feber, frossa, klada eller utslag) efter den forsta kuren.

Man som behandlas med Bendamustine medac bér undvika att bli far till ett barn under den tid som
behandlingen pagar och i 6 manader efter avslutad behandling. Ta reda pa méjligheterna att lagra
spermier innan behandlingen paborjas — behandling med Bendamustine medac kan leda till bestaende
infertilitet (sterilitet) (se avsnitt Graviditet, amning och fertilitet).

Barn och ungdomar
Det finns ingen erfarenhet av anvandning av bendamustinhydroklorid till barn och ungdomar.

Andra lakemedel och Bendamustine medac

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du anvénder, nyligen har anvant eller kan tdnkas anvanda
andra lakemedel.

Andra lakemedel kan paverkas av bendamustinhydroklorid, och de kan i sin tur paverka hur
bendamustinhydroklorid fungerar. Bendamustinhydroklorid kan paverka och paverkas av féljande
lakemedel:

Om Bendamustine medac anvands tillsammans med andra lakemedel som hammar bildandet av
blodkroppar i benméargen, kan effekten pa benmargen forstarkas.
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Om Bendamustine medac anvands tillsammans med lakemedel som paverkar ditt immunsvar, kan
effekten pa immunsvaret forstarkas.

Cytostatika kan minska effekten av vaccinering med levande virus. Cytostatika okar aven risken for en
infektion efter vaccinering med levande vaccin (t.ex. vaccin mot virussjukdomar).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lékemedel.

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

Man ska anvéanda effektiva preventivmetoder och inte bli far till ett barn under behandling med
bendamustin och 3 manader efter avslutad behandling.

Graviditet

Bendamustin kan skada arvsanlagen och har orsakat misshildningar hos férsdksdjur. Detta lakemedel
far inte anvandas under graviditet sdvida inte lakare uttryckligen ordinerat det. Om du maste behandlas
under graviditeten ska du diskutera med lakare géllande risken for fosterskador och behovet av
genetisk radgivning.

Amning
Bendamustin far inte anvandas under amning. Om behandling med detta ldkemedel ar nddvandig nar
du ammar, maste amningen avbrytas.

Fertilitet
Om du &r 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 pabdrjas.

Radfraga lakare eller apotekspersonal innan du tar nagot lakemedel.

Kérformaga och anvandning av maskiner

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

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lds darfor all information i denna bipacksedel fér
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Bendamustine medac

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

Behandlingen bor inte inledas om antalet vita blodkroppar och/eller antalet blodplattar ar 1agre &n
bestamda nivaer.

Dessa varden testas regelbundet.
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Kronisk lymfatisk leukemi

o 100 mg Bendamustine medac per kvadratmeter kroppsyta (beraknas baserat pa din vikt och
langd): dag 1 och 2

o Kuren upprepas med 4 veckors intervall upp till 6 ganger

Non-Hodgkin-lymfom

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

o Kuren upprepas med 3 veckors intervall minst 6 ganger

Multipelt myelom

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

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

o Kuren upprepas med 4 veckors intervall minst 3 ganger

Behandlingen maste avbrytas om antalet vita blodkroppar och/eller antalet blodpléattar sjunker till
bestamda nivaer. Behandlingen kan fortsatta nar antalet vita blodkroppar och blodpléattar har okat.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Beroende pa graden av nedséattning av leverfunktionen kan det vara nédvandigt att justera dosen
(justering med 30 % hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion). Bendamustine medac far inte
anvandas om du har kraftigt nedsatt leverfunktion. Ingen dosjustering behdvs hos patienter med
nedsatt njurfunktion. Den behandlande lakaren beslutar om en dosjustering ar nédvandig.

Hur lakemedlet ges

Behandling med Bendamustine medac maste ske under éverinseende av lakare med erfarenhet av
cancerbehandling. Lékaren ordinerar den dos av Bendamustine medac som &r lamplig for dig och ser
till att nodvandiga forsiktighetsatgérder vidtas.

Den ordinerade infusionslésningen ges som en intravends infusion i 30-60 minuter.

Behandlingens langd

Det finns inga fastlagda tidsgranser for hur lange behandling med Bendamustine medac ska ges.
Behandlingens langd beror pa sjukdomen och pa effekten av behandlingen.

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

Om du har fatt for stor mangd av Bendamustine medac

Du kommer att fa detta lakemedel pa sjukhus och det ar inte troligt att du far for stor mangd av
Bendamustine medac. Om du &r orolig att du fatt for hog dos eller om du har fragor om den dos du har
fatt ska du tala med lakaren eller sjukskoterskan som ger dig lakemedlet. Du kan aven kontakta
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

Om du har glémt att anvénda Bendamustine medac
Om en dos av Bendamustine medac blir bortglémd, brukar l&karen fortséatta behandlingen enligt det
vanliga doseringsschemat.

Om du slutar att anvanda Bendamustine medac
Den behandlande lakaren avgor om behandlingen ska avbrytas eller om du ska dverga till nagon annan
behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare eller apotekspersonal.
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4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Kontakta lakare eller uppsok vard omedelbart om du méarker nagon av foljande biverkningar (ingen
kand frekvens):

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

Utbrett utslag, hdg kroppstemperatur, forstorade lymfkortlar och engagemang av andra kroppsorgan
(lakemedelsbiverkning med eosinofili och systemiska symtom som ocksa kallas for DRESS eller
lakemedelsoverkanslighetssyndrom).

I mycket séllsynta fall har vavnadsskada (nekros) forekommit, da lakemedlet oavsiktligt har hamnat
utanfor blodkarlet (extravasation). En brannande kénsla dar nalen stacks in kan vara ett tecken pa att
lakemedlet har hamnat utanfor blodkérlet. Detta kan ge upphov till smérta och svarlakta hudskador.
Den biverkning av Bendamustine medac som ar dosbegransande &r forsvagad benmargsfunktion.

I allménhet atergar benmargsfunktionen till det normala efter behandlingen. Nedsatt benmargsfunktion
kan leda till minskat antal blodkroppar, vilket i sin tur kan leda till 6kad risk for infektioner, blodbrist
(anemi) eller 6kad risk for blodning.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare)

o lagt antal vita blodkroppar (leukopeni)
o sénkt hemoglobinvérde (hemoglobin ar det roda fargamnet i blodet)
o lagt antal blodplattar (trombocytopeni)
o infektioner

. illamaende

o krakningar

o slemhinneinflammation

o Okat kreatininvarde i blodet

o Okat ureavérde i blodet

o feber

o trotthet

o huvudvark

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

o blddning

o rubbad amnesomsattning pa grund av déende cancerceller som frigor sitt innehall i
blodomloppet (tumdorlyssyndrom)

minskat antal roda blodkroppar (anemi), vilket kan ge blekhet, svaghet eller andtappa
Iagt antal neutrofiler (neutropeni)

Overkanslighetsreaktioner, t.ex. allergisk hudinflammation (dermatit), nasselutslag (urtikaria)
forhojda varden av leverenzymerna ASAT/ALAT

forhojt varde av enzymet alkaliskt fosfatas (AFOS)

forhojt varde av bilirubin (gallfargdmne)

lagt kaliumvarde i blodet

rubbad hjartfunktion (hjartklappning, ké&rlkramp)

rytmrubbningar i hjértat (arytmi)

Iagt eller hogt blodtryck (hypotoni eller hypertoni)

rubbad lungfunktion

diarré
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forstoppning

smarta i munnen (munhaleinflammation)
aptitloshet

haravfall

hudférandringar

utebliven mens (amenorre)
smarta

somnloshet

frossa

uttorkning

yrsel

kliande utslag (urtikaria)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare)

ansamling av vétska i hjartsacken (vatska tar sig in i hjartsacken som omger hjartat)
forsamrad bildning av alla typer av blodkroppar (myelodysplastiskt syndrom)

akut leukemi

hjértattack, brostsmarta

hjartsvikt

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare)

blodférgiftning (sepsis)

svara allergiska dverkanslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner)

symtom som paminner om anafylaktiska reaktioner (anafylaktoida reaktioner)
dasighet

tappa rosten

plétslig cirkulationssvikt

hudrodnad (erytem)

hudinflammation (dermatit)

klada

hudutslag (makuléra exantem)

kraftig svettning

nedsatt benmargsfunktion, som kan innebéra att du kanner dig sjuk eller som kan ses pa
blodprover

Mycket séallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare)
lunginflammation

nedbrytning av roda blodkroppar

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

rubbat kénselsinne (parestesi)

obehag och smérta i armar och ben (perifer neuropati)

rubbning i nervsystemet, s.k. antikolinergt syndrom

neurologiska rubbningar

rubbad koordination

hjarninflammation (encefalit)

Okad hjartrytm (takykardi)

inflammation i vener (flebit)

bildning av bindvav i lungorna (lungfibros)

matstrupsinflammation med blédning (blédande esofagit)

blédning i magsécken eller tarmarna

infertilitet (oformaga att bli far till och fa barn)

nedsatt funktion i flera organ (multipel organsvikt)
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Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvéandare)

o leversvikt

o njursvikt

o oregelbunden och ofta snabb hjartfrekvens (formaksflimmer)

o smartsamma roda eller lilaaktiga utslag som sprider sig och blasor och/eller andra skador som
borjar uppkomma pa slemhinnorna (t.ex. mun och lappar), framfér allt om du tidigare har haft
ljuskanslighet, infektioner i andningsvégarna (t.ex. bronkit) och/eller feber

utslag vid kombinationsbehandling med rituximab

pneumonit

blodningar fran lungorna

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

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler dven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om ldkemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

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

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och pa kartongen efter EXP. De tva forsta
siffrorna anger manaden och de fyra sista siffrorna anger aret. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.

Hallbarhet efter dppnande av lakemedelsforpackningen eller beredning av infusionslésningen
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 ska produkten anvandas omedelbart. Om den inte anvands omedelbart, &r
forvaringstider och forhallanden fore anvandning anvandarens ansvar, och ska normalt inte vara langre
an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida inte beredning/spadning (osv.) har skett under kontrollerade
och validerade aseptiska forhallanden.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

o Den aktiva substansen ar bendamustinhydroklorid.

1 injektionsflaska innehaller 25 mg bendamustinhydroklorid.

1 injektionsflaska innehaller 100 mg bendamustinhydroklorid.

Efter beredning innehaller 1 ml koncentrat 2,5 mg bendamustinhydroklorid.
o Ovrigt innehéllsamne ar mannitol.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt till benvitt frystorkat pulver i en injektionsflaska av barnstensfargat glas med en propp och ett
snapplock 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 godkénnande for forsaljning och tillverkare
medac Gesellschaft fur klinische Spezialpréparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel
Tyskland

Detta lakemedel &r godkant inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnen:

Danmark Bendamedac 2,5 mg/ml

Frankrike Bendamustine medac 2,5 mg/ml poudre pour solution a diluer pour
perfusion

Island Bendamustine medac 2,5 mg/ml

Italien Bendamustina medac

Litauen Bendamustine medac 2,5 mg/ml milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Nederlanderna Bendamustine HCI medac 2,5 mg/ml, poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Sverige Bendamustine medac 2,5 mg/mi

Tyskland Bendamustin medac 2,5 mg/ml Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung

einer Infusionslésung

Denna bipacksedel andrades senast
2023-10-05

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Sasom alltid vid hantering av cytotoxiska @&mnen maste vardpersonal och ldkare iaktta strangare
sakerhetsatgarder an vanligt, eftersom preparatet kan skada arvsanlagen och orsaka cancer.

Undvik att inandas (inhalera) och att fa bendamustin pa huden eller slemhinnorna. (Anvand
skyddshandskar, skyddsklader och eventuellt &ven ansiktsmask!) Om nagra delar av kroppen blir
kontaminerade ska de rengdras omsorgsfullt med tval och vatten, och 6gonen ska skéljas med 0,9 %
(isoton) koksaltlosning. Om mojligt rekommenderas arbete pa en sarskild sakerhetshank (laminart
flode) med ett absorberande underlagg for engangsbruk, som ar ogenomtrangligt for vétskor.
Kontaminerat material hanteras som cytostatikaavfall. Folj nationella riktlinjer for destruktion av
cytostatika! Sjukvardsanstallda som ar gravida far inte hantera cytostatika.

Fore anvandning maste l6sningen beredas genom att innehallet i en injektionsflaska med
Bendamustine medac loses upp i vatten for injektionsvétskor (andra vétskor &r forbjudna) pa foljande
satt:

1. Beredning av koncentrat
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o En injektionsflaska med Bendamustine medac som innehaller 25 mg bendamustinhydroklorid
loses forst upp i 10 ml genom att flaskan skakas

o En injektionsflaska med Bendamustine medac som innehaller 100 mg bendamustinhydroklorid
loses forst upp i 40 ml genom att flaskan skakas

2. Beredning av infusionsvatska, 16sning

Sa snart en klar I6sning erhalls (sker i allmanhet efter 5-10 minuter) spads hela den rekommenderade
dosen av Bendamustine medac omedelbart med 0,9 % (isoton) koksaltlésning till en slutlig volym pa
cirka 500 ml. Bendamustine medac far inte spadas ut med andra infusions- eller injektionslosningar.
Bendamustine medac far inte heller i blandas i en infusion med andra substanser.

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