Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Bendamustine Accord, 25 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Bendamustini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- 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 Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bendamustine Accord
Jak przyjmowac¢ lek Bendamustine Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bendamustine Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Bendamustine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Bendamustine Accord jest lekiem stosowanym do leczenia okreslonych chorob nowotworowych (lekiem
cytotoksycznym).

Bendamustine Accord stosuje si¢ jako jedyny lek (w monoterapii) lub w skojarzeniu z innymi lekami

w leczeniu nastepujacych choréb nowotworowych:

- przewlektej biataczki limfocytowej w sytuacji, gdy nie jest wskazane stosowanie schematu chemioterapii
zawierajacej fludarabine,

- chtoniakow nieziarniczych, ktére nie reagowaty lub zbyt krétko reagowaty na wezesniejsze leczenie
rytuksymabem,

- szpiczaka mnogiego w sytuacji, gdy stosowanie schematu chemioterapii zawierajacej talidomid lub
bortezomib nie jest wskazane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bendamustine Accord

Kiedy nie stosowa¢ leku Bendamustine Accord

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

- w okresie karmienia piersig; jesli stosowanie leku Bendamustine Accord jest konieczne w tym
okresie, nalezy zaprzesta¢ karmienia dziecka piersia (patrz punkt ,,Ostrzezenia i $rodki
ostroznosci” oraz ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnos¢”);

- jesliu pacjenta stwierdzono cigzkie uszkodzenie watroby (uszkodzenie komorek czynnosciowych
watroby);

- jesli u pacjenta wystepuje zazotcenie skory lub biatkowek oczu spowodowane zaburzeniami
czynnos$ci watroby lub zaburzeniami krwi (zo6ltaczka);

- jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci szpiku kostnego (depresja szpiku
kostnego) i duze zmiany w liczbie biatych krwinek i ptytek krwi;



- jesli pacjent poddat si¢ duzej operacji chirurgicznej w ciggu 30 dni przed rozpoczeciem leczenia;

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, zwlaszcza z towarzyszacym zmniejszeniem liczby krwinek
biatych (leukocytopenia);

- jesli pacjent byt szczepiony przeciwko zo6ttej febrze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Bendamustine Accord nalezy omowicé to z lekarzem, farmaceuta
lub pielegniarka:

- w przypadku obnizonej zdolnosci szpiku kostnego do wytwarzania komorek krwi. Lekarz zbada
liczbe biatych krwinek oraz ptytek krwi przed rozpoczgciem leczenia lekiem Bendamustine
Accord, przed kazdym kolejnym cyklem podania leku oraz w trakcie przerw pomiedzy
podawaniem leku.

- w przypadku zakazen. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli tylko wystapia objawy
zakazenia, takze goraczka i objawy ze strony ptuc.

- w przypadku wystapienia zmian skornych podczas leczenia lekiem Bendamustine Accord.
Zmiany te moga si¢ nasilac.

- jesli wystapi bolesna, czerwona lub fioletowa, rozprzestrzeniajaca si¢ wysypka z pgcherzami
i (lub) innymi zmianami w obrebie blony §luzowej (np. w ustach i na wargach), zwlaszcza jesli
wczesniej u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na §wiatto, zakazenie uktadu oddechowego (np.
zapalenie oskrzeli) i (lub) goraczke.

- w przypadku wspdtistniejacej choroby serca (np. zawatu serca, bolu w klatce piersiowej, ciezkich
zaburzen rytmu serca).

- w przypadku odczuwania dolegliwos$ci bolowych, obecnosci krwi w moczu lub zmniejszonego
wydalania moczu. Gdy pacjent jest w zaawansowanym stadium choroby zbedne produkty
obumierajacej tkanki nowotworowej moga by¢ usuwane z organizmu z op6znieniem. Zjawisko to
nazywa si¢ zespotem rozpadu guza i moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek i probleméw
z pracg serca w ciggu 48 godzin po podaniu pierwszej dawki leku Bendamustine Accord.

Lekarz powinien upewniac¢ si¢, ze pacjent jest odpowiednio nawodniony i mozna mu poda¢ inne
leki zapobiegajace temu zjawisku.

- w przypadku wystapienia cigzkich reakcji alergicznych lub reakcji nadwrazliwosci.

Nalezy obserwowa¢ miejsce podania leku po pierwszym cyklu leczenia.

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli w dowolnym momencie w trakcie lub po zakonczeniu
leczenia u pacjenta zaobserwuje si¢ nastgpujace objawy: utrata pamigci, problemy z mysleniem, trudno$ci
z chodzeniem lub utrata wzroku — moga by¢ one spowodowane bardzo rzadkim, ale cigzkim zakazeniem
mozgu (postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia, PML), ktdre moze by¢ $miertelne.

W razie zaobserwowania jakichkolwiek podejrzanych zmian skornych, nalezy skontaktowac sig
z lekarzem, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko pewnych rodzajow raka skory (nieczerniakowy rak skory)
wystepujacych podczas stosowania tego leku.

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

W przypadku stosowania leku Bendamustine Accord w polaczeniu z innymi lekami, ktore hamujg
powstawanie krwi w szpiku kostnym, moze doj$¢ do nasilenia jego wpltywu na czynnos$¢ szpiku kostnego.

Lek Bendamustine Accord stosowany w potaczeniu z lekami, ktére wptywaja na odpowiedz
immunologiczng, moze pogliebiac ten efekt.

Leki cytostatyczne moga zmniejsza¢ skuteczno$¢ szczepionek zawierajacych zywe wirusy. Leki
cytostatyczne zwigkszaja dodatkowo ryzyko zakazenia po szczepieniu zywymi szczepionkami
(np. szczepionkami przeciwwirusowymi).



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

Ciaza

Lek Bendamustine Accord moze powodowac uszkodzenia w materiale genetycznym oraz powoduje wady
rozwojowe u zwierzat. Nie nalezy stosowac¢ leku Bendamustine Accord w trakcie cigzy chyba, ze lekarz
uzna to za bezwzglednie konieczne. W przypadku konieczno$ci rozpoczecia leczenia nalezy skonsultowaé
z lekarzem mozliwe dziatania niepozadane u nienarodzonego dziecka oraz podda¢ sie¢ badaniom
genetycznym, jesli zostanie to zalecone.

Kobiety w wieku rozrodczym, zdolne po poczecia, musza stosowaé skuteczne metody antykoncepcji
zaréwno przed leczeniem, jak i w trakcie leczenia lekiem Bendamustine Accord. Je$li pacjentka zajdzie w
cigze w trakcie leczenia lekiem Bendamustine Accord musi natychmiast poinformowac¢ o tym fakcie
lekarza oraz powinna poddac¢ si¢ badaniom genetycznym.

Karmienie piersia

Leku Bendamustine Accord nie mozna stosowac w okresie karmienia piersig. Jesli leczenie lekiem
Bendamustine Accord jest konieczne, pacjentka musi przerwa¢ karmienie dziecka piersia.

Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Plodnos¢

Mezczyznom otrzymujacym lek Bendamustine Accord zaleca sig, aby nie planowali poczgcia dziecka

w trakcie leczenia i przez 6 miesigcy po jego zakonczeniu. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy zasiegnaé¢
porady w sprawie mozliwosci przechowania nasienia ze wzgledu na ryzyko wystapienia trwatej
bezptodnosci.

Mezczyzni nie powinni zostawac ojcami w trakcie leczenia lekiem Bendamustine Accord ani przez 6
miesiecy po zakonczeniu leczenia. Istnieje ryzyko, ze leczenie lekiem Bendamustine Accord spowoduje
bezptodnos¢, dlatego przed rozpoczgciem leczenia mezczyzni powinni skonsultowaé sie¢ w kwestii
przechowania nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Lek Bendamustine Accord ma duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddw ani obstugiwac urzadzen mechanicznych, jesli wystepujg u pacjenta takie
dziatania niepozadane jak zawroty gtowy, ktopoty z koordynacja.

3. Jak przyjmowa¢ lek Bendamustine Accord

Lek nalezy stosowac zawsze doktadnie zgodnie ze wskazaniami lekarza lub farmaceuty.
W razie watpliwosci nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem Iub farmaceuta.

Lek Bendamustine Accord podaje si¢ dozylnie, przez 30-60 min, w roznych dawkach, pojedynczo jako
jedyny lek przeciwnowotworowy (w monoterapii) albo w skojarzeniu z innymi lekami.

Leczenia nie nalezy zaczyna¢, jezeli liczba krwinek biatych (leukocytéw) i/lub ptytek krwi obnizy si¢
ponizej ustalonego przez lekarza poziomu.

Lekarz bedzie badat te parametry w regularnych odstgpach czasu.

Przewlekla bialaczka limfocytowa

Bendamustine Accord 100 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone
na podstawie wzrostu i masy ciata) w dniach 1. + 2.

Powtorzy¢ cykl po 4 tygodniach, do 6-ciu razy




Chloniaki nieziarnicze

Bendamustine Accord 120 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone
na podstawie wzrostu i masy ciata) w dniach 1. + 2.

Powtorzy¢ cykl po 3 tygodniach, co najmniej 6 razy

Szpiczak mnogi

Bendamustine Accord 120 - 150 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone

na podstawie wzrostu i masy ciata) w dniach 1. + 2.
Prednizon 60 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone na podstawie wzrostu

i masy ciata) dozylnie lub doustnie w dniach 1. - 4.

Powtorzy¢ cykl po 4 tygodniach, co najmniej 3 razy

Leczenie powinno zosta¢ przerwane, gdy liczba biatych krwinek (leukocytow) i (lub) plytek krwi obnizy
si¢ odpowiednio ponizej ustalonego przez lekarza poziomu. Leczenie bedzie mozna kontynuowaé, gdy
liczba biatych krwinek i plytek krwi wzros$nie.

Zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek

Zaleznie od stopnia zaburzen czynno$ci watroby moze by¢ konieczne dostosowanie dawki (0 30% w
przypadku umiarkowanych zaburzen czynno$ci watroby). Nie jest konieczne dostosowywanie dawki, jesli
u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek. Lekarz prowadzacy podejmie decyzje, czy niezbedne jest
dostosowanie dawki.

Sposob podawania

Terapi¢ lekiem Bendamustine Accord powinni podejmowac wytacznie lekarze do§wiadczeni w leczeniu
nowotworow. Lekarz poda pacjentowi odpowiednig dawke leku Bendamustine Accord i zastosuje
niezbedne $rodki ostroznosci.

Lekarz prowadzacy bedzie podawat roztwor do infuzji po przygotowaniu go zgodnie z zaleceniami.
Roztwor jest podawany dozylnie w postaci krotkotrwatego wlewu przez 30-60 minut.

Dhugo$¢ stosowania
Nie ustalono ogoélnie obowigzujacego limitu czasu leczenia lekiem Bendamustine Accord.
Dhugos¢ leczenia zalezy od choroby oraz tego jak pacjent odpowiada na leczenie.

W przypadku watpliwosci lub pytan dotyczacych leczenia lekiem Bendamustine Accord nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Pominie¢cie zastosowania leku Bendamustine Accord
W przypadku pomini¢cia dawki leku Bendamustine Accord lekarz na ogot bedzie kontynuowat jego

stosowanie wedtug przyjetego schematu dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Bendamustine Accord
Lekarz prowadzacy podejmie decyzje, czy przerwac leczenie lub czy zmienic¢ lek na inny.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sie do
lekarza lub farmaceuty.
4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.



Niektore z dziatan niepozadanych opisanych ponizej moga zosta¢ rozpoznane dopiero po wykonanych
badaniach i ocenie wynikdw przeprowadzonej przez lekarza.

Bardzo rzadko po niezamierzonym wstrzykni¢ciu leku Bendamustine Accord do tkanki poza naczyniem
krwiono$nym (podanie pozanaczyniowe; wynaczynienie) obserwowano zmiany tkankowe (martwica).
Objawem podania leku poza naczynie krwiono$ne moze by¢ uczucie pieczenia w miejscu wprowadzenia
igly. Konsekwencjg podania leku w ten sposob moze by¢ bol i zle gojace si¢ uszkodzenia skory.

Dziataniem niepozadanym leku Bendamustine Accord ograniczajagcym wielko§¢ dawki sg zaburzenia
czynnosci szpiku kostnego, ktore jednak na ogot powracaja do normy po leczeniu. Zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego moze prowadzi¢ do zmniejszenia liczby krwinek, co moze prowadzi¢ do
zwigkszenia ryzyka zakazenia, krwawien lub niedokrwisto$ci.

Bardzo czesto (moga wystapié czesSciej niz u 1 na 10 pacjentow):

e Zmniejszenie liczby krwinek biatych (komorek odpornosciowych)

e Zmniejszenie zawartosci czerwonego barwnika (hemoglobiny: biatka czerwonych krwinek
odpowiedzialnego za transport tlenu do komorek) we krwi
Zmniejszenie liczby ptytek krwi (komoérek krwi odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi)
Zakazenia
Mdtosci (nudnosci)
Wymioty
Zapalenie btony §luzowej
Zwickszenie stezenia kreatyniny w surowicy (produkt przemiany materii w mi¢$niach)
Zwigkszenie stezenia mocznika w surowicy (produkt przemiany materii w organizmie)
Goraczka
Ostabienie
Bol glowy

Czesto (moga wystapic nie czeSciej niz u 1 na 10 pacjentow):
o Krwawienie (krwotok)
e Zaburzenia metabolizmu zwigzane z uwolnieniem zawarto$ci komorek nowotworowych do
uktadu krwionosnego
e Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, ktére moze spowodowac blados¢ skory i ostabienie lub
dusznos$¢ (anemia, niedokrwisto$c)
e Matla liczba granulocytow obojetnochtonnych (rodzaj biatych krwinek waznych dla zwalczania
zakazen)
e Nieprawidtowe zmniejszenie liczby neutrofili (rodzaj biatych krwinek) we Krwi, co prowadzi do
zwiekszenia podatno$ci organizmu na zakazenia (neutropenia)
e Reakcje nadwrazliwosci, takie jak alergiczne zapalenie skory, pokrzywka
e Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych AspAT / AIAT (co moze wskazywaé na stan
zapalny lub uszkodzenia komorek watroby)
e Zwigkszenie aktywnosci enzymu fosfatazy zasadowej (enzym wytwarzany gtownie w watrobie
oraz kos$ciach)
e Zwigkszenie stezenia barwnika zotci (barwnik zotci powstajacy podczas rozpadu czerwonych
krwinek)
e Zmnigjszenie stezenia potasu we krwi (jest on potrzebny do prawidtowego dziatania komorek
nerwowych oraz mig¢sni, w tym mig¢snia sercowego)
Zaburzenia czynnoS$ci serca
Zaburzenia rytmu serca (arytmia)
Niskie lub wysokie ci$nienie tetnicze (niedoci$nienie lub nadci$nienie)
Zaburzenia czynnoS$ci ptuc
Biegunka
Zaparcia



Opryszczkowe zapalenie jamy ustnej
Utrata apetytu

Wypadanie wtosow

Zmiany skorne

Brak miesigczek (zanik miesigczki)
Bal

Bezsennos¢

Drzenie

Odwodnienie

Zawroty gtowy

Swedzaca wysypka (pokrzywka)

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czeSciej niz u 1 na 100 pacjentéw):

Nagromadzenie ptynu w worku osierdziowym (wyciek ptynu do przestrzeni osierdziowej)
Nieskuteczne wytwarzanie wszystkich rodzajow komorek krwi w szpiku kostnym (gabczastej
strukturze wewnatrz kosci)

Ostra biataczka

Zawal serca, bol w klatce piersiowej

Niewydolnos$¢ serca

Rzadko (moga wystapi¢ nie czeSciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

Zakazenie krwi (posocznica)

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne)

Objawy podobne do reakcji anafilaktycznych (reakcje anafilaktoidalne)

Senno$¢

Utrata glosu (afonia)

Ostra zapas¢ krgzeniowa (zatrzymanie przeptywu krwi, gtéwnie pochodzenia sercowego, co
prowadzi do niedotlenienia i niedozywienia komorek i niemoznosci wydalenia toksyn )
Zaczerwienienie skory (rumien)

Zapalenie skory

Swedzenie (Swiad)

Wysypka skdrna (osutka plamista)

Nadmierne pocenie si¢

Ostabienie czynnosci szpiku kostnego, mogace powodowac pogorszenie samopoczucia lub by¢
widoczne w wynikach badania krwi

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):

Pierwotne atypowe zapalenie pluc

Rozpad krwinek czerwonych

Gwaltowny spadek ci$nienia krwi czasami z reakcjami skornymi (wstrzgs anafilaktyczny)
Zaburzenie zmystu smaku

Zmiana czucia (parestezje)

Zte samopoczucie i bol konczyn (neuropatia obwodowa)

Ciezki stan powodujacy blokade specyficznego receptora w uktadzie nerwowym
Choroby uktadu nerwowego

Brak koordynacji ruchéw (ataksja)

Zapalenie mdézgu

Przyspieszenie czynnosci serca (czgstoskurcz, tachykardia)

Zapalenie zyt

Powstawanie tkanki w ptucach (wtdknienie ptuc)

Krwotoczne zapalenie przetyku

Krwawienie z zotagdka lub przetyku



e Bezplodnos¢
e Niewydolno$¢ wielonarzadowa

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

e Niewydolno$¢ nerek

e Niewydolno$¢ watroby

o Nieregularne lub przyspieszone bicie serca (migotanie przedsionkow)

e Bolesna czerwona lub fioletowa rozprzestrzeniajaca si¢ wysypka z pecherzami i (lub) inne zmiany
w obrebie blony $luzowej (np. w ustach i na wargach), zwlaszcza jesli uprzednio u pacjenta
stwierdzono wrazliwo$¢ na §wiatlo, zakazenie uktadu oddechowego (np. zapalenie oskrzeli) i
(lub) goraczke.

e Wysypka polekowa w terapii skojarzonej z rytuksymabem

e Zapalenie ptuc

e Krwawienie z ptuc

Istnieja doniesienia o rozwoju nowotwordéw (zespotu mielodysplastycznego, ostrej biataczki szpikowej,
raka odoskrzelowego) u pacjentow stosujacych lek Bendamustine Accord. Jednak zwigzek pomigdzy ich
wystgpieniem a zastosowaniem leku Bendamustine Accord nie zostat jednoznacznie ustalony.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia ktorekolwiek z ponizszych dziatan
niepozadanych (czgsto$¢ nieznana): Ciezkie wysypki skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona oraz
toksyczne martwicze oddzielanie si¢ naskorka. Moga one wystgpowac jako czerwone lub okragle plamki
na skorze, czesto z centralnymi pecherzami na tutowiu, luszczeniem skory, owrzodzeniami jamy ustne;j,
gardla, nosa, narzadow ptciowych i1 oczu i moze je poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne.

Rozlegla wysypka, duza temperatura ciata, powigkszenie weztow chtonnych i objawy obejmujace rozne
narzady (osutka polekowa z eozynofilig i objawami ukladowymi, zwana tez zespotem DRESS lub
zespotem nadwrazliwos$ci na leki).

Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawdw niepozadanych lub wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Bendamustine Accord

Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku i fiolce po EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2-8°C). Nie zamrazac.

Nie stosowac tego leku, jesli widoczne sg czgstki lub jesli roztwor nie jest przezroczysty, bezbarwny do
z6ttego.

Po otwarciu fiolki

Wykazano stabilno$¢ chemiczna, fizyczng i mikrobiologiczng podczas stosowania przez 28 dni
w temperaturze 2-8°C.

Po otwarciu produkt mozna przechowywa¢ maksymalnie przez 28 dni w temperaturze 2-8°C.

Roztwor do infuzji
Po rozcienczeniu wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng przez 3,5 godziny w 25°C i1 2 dni w 2-8°C
w workach polietylenowych.

Z punktu widzenia czystosci mikrobiologicznej roztwor nalezy wykorzysta¢ niezwlocznie. Jesli produkt
nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik.

Za minimalizacj¢ ryzyka zanieczyszczenia fiolki wielodawkowej podczas pobierania kazdej dawki
odpowiada uzytkownik. Nalezy zapisa¢ date i godzine pierwszego pobrania dawki na etykiecie fiolki.
Pomig¢dzy uzyciami nie nalezy uzupetnia¢ roztworu produktu woda do wstrzykiwan ani jakimkolwiek
rozcienczalnikiem i nalezy umiesci¢ fiolke wielodawkowa w zalecanych warunkach przechowywania w
temperaturze 2-8°C.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bendamustine Accord
Substancja czynng leku jest bendamustyny chlorowodorek.

Kazdy mililitr koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji zawiera 25 mg bendamustyny
chlorowodorku (w postaci bendamustyny chlorowodorku jednowodnego).

Kazda 1 ml fiolka zawiera 25 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci bendamustyny chlorowodorku
jednowodnego).

Kazda 4 ml fiolka zawiera 100 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci bendamustyny
chlorowodorku jednowodnego).

Pozostate sktadniki to butylohydroksytoluen i makrogol 300.

Jak wyglada lek Bendamustine Accord i co zawiera opakowanie

Klarowny, bezbarwny do zottego roztwor w fiolce ze szkta oranzowego, zamknigtej korkiem z gumy
chlorobutylowej zawierajacej 1 ml lub 4 ml koncentratu do sporzadzania roztworu do infuzji.

Fiolka 1 ml posiada aluminiowe uszczelnienie i czerwony plastikowy kapsel typu flip-off, natomiast fiolka
4ml posiada aluminiowe uszczelnienie i biaty plastikowy kapsel typu flip-off . Fiolki sg zabezpieczone
ostonka.

Lek Bendamustine Accord dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 1 lub 5 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.



Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

tel: +48 22 577 28 00

Wytworca / Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Holandia

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Wielkiej Brytanii (Irlandii Polnocnej) pod nastepujacymi nazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Bendamustine Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Belgia Bendamustine Accord 25 mg/ml, solution a diluer pour perfusion/
concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

Butgaria Bendamustine Accord 25 mg/ml koHIIeHTpaT 32 UH}PY3UOHEH
pasTBop

Czechy Bendamustine Accord

Cypr Bendamustine Accord 25 mg/ml concentrate for solution for
infusion.

Dania Bendamustinhydrochlorid Accord

Estonia Bendamustine Accord

Francja Bendamustine Accord 25 mg/ml solution a diluer pour perfusion

Finlandia Bendamustine Accord 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta
varten

Grecja Bendamustine Accord 25 mg / ml Tukvo didivpa yio Topackevy
SAdUaTOg TPOG £yyLom

Hiszpania Bendamustina Accord 25 mg/ml concentrado para solucién para
perfusion

Holandia Bendamustine Accord 25 mg/ml concentraat voor oplossing voor
infusie

Irlandia Bendamustine 25 mg/ml concentrate for solution for infusion

Islandia Bendamustine Accord 25 mg/ml innrennslispykkni, lausn.

Litwa Bendamustine Accord 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui

Lotwa Bendamustine Accord 25 mg/ml koncentrats infuziju skiduma
pagatavoSanai

Malta Bendamustine 25 mg/ml concentrate for solution for infusion

Niemcy Bendamustine Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung (ENR No.: 7000246)

Norwegia Bendamustine Accord

Polska Bendamustine Accord




Portugalia Bendamustine Accord 25 mg/ml concentrado para solugéo para
perfusdo

Rumunia Bendamustind Accord 25 mg/ml concentrat pentru solutie
perfuzabila

Stowacja Bendamustine Accord 25 mg/ml inflzny koncentrat

Stowenia Bendamustin Accord 25 mg/ml koncentrat za raztopino za
infundiranje

Szwecja Bendamustine Accord 25 mg/ml koncentrat till infusionsvatska,
10sning.

Wegry Bendamustine Accord 25 mg/ml koncentradtum oldatos infuziéhoz

Wielka Brytania | Bendamustine Accord 25 mg/ml concentrate for solution for
infusion (PL 20075/1397)

Wtochy Bendamustina Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2023

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podobnie jak w przypadku wszystkich podobnych substancji cytotoksycznych, ze wzgledu na mozliwosé
spowodowania przez lek uszkodzen genomu i wywotania choréb nowotworowych, personel pielegniarski
1 lekarzy obowiazuja bardziej rygorystyczne niz zwykle §rodki ostroznosci. Podczas obchodzenia si¢ z
produktem Bendamustine Accord nalezy unika¢ inhalacji (wdychania) leku i jego kontaktu ze skora i
btonami §luzowymi (nosi¢ rekawice, odziez ochronng i, o ile mozliwe, maske twarzowa!). W przypadku
zanieczyszczenia produktem jakichkolwiek czgsci ciata nalezy je starannie umy¢ woda z mydiem

i przeptukaé oczy 0,9% (izotonicznym) roztworem chlorku sodu. W miar¢ mozliwosci zaleca si¢ prace na
specjalnych, zabezpieczonych stanowiskach pracy (pod nawiewem laminarnym), z przykryciem blatu
roboczego jednorazowym arkuszem absorpcyjnym nieprzepuszczalnym dla ptynéw. Zanieczyszczone
artykuly stanowig odpady cytostatyczne. Prosze przestrzegac krajowych wytycznych dotyczacych
usuwania materiatdéw o wtasciwosciach cytostatycznych. Kobiet w cigzy nie mozna dopuszcza¢ do pracy
z produktami cytostatycznymi.

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji nalezy rozcienczy¢ 9 mg/ml (0,9%) roztworem chlorku
sodu do wstrzykiwan, a nastgpnie poda¢ w infuzji dozylnej. Nalezy stosowac technike aseptyczna.

1. Rozcienczanie

Stosujac technike¢ aseptyczng nalezy pobra¢ z fiolki produktu Bendamustine Accord, 25 mg/ml, obj¢tosé
potrzebng do uzyskania wymaganej dawki. Catkowitg zalecang dawke produktu Bendamustine Accord,
25 mg/ml, nalezy rozcienczy¢ 0,9% roztworem chlorku sodu, aby uzyska¢ koncowa objetos¢ okoto

500 ml.

Podczas rozcienczania produktu nalezy zauwazy¢, ze stezenie (25 mg/ml) bendamustyny

W produkcie Bendamustine Accord jest wyzsze niz w zwyklych koncentratach bendamustyny,
otrzymywanych w wyniku rekonstytucji produktow leczniczych zawierajacych bendamustyne w
proszku.

Produkt leczniczy Bendamustine Accord 25 mg/ml nalezy rozcienczy¢ 0,9% roztworem NaCl, a nie
zadnymi innymi roztworami do wstrzykiwan.

Rozcienczenie wykonane zgodnie z zaleceniami daje przejrzysty, bezbarwny do zéttawego roztwor,
praktycznie wolny od widocznych czastek.

2. Podawanie
Roztwér powinien by¢ podawany we wlewie dozylnym przez 30-60 minut.
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Fiolki przeznaczone sa do wielokrotnego uzytku.

Produkt nalezy sprawdzi¢ przed uzyciem. Jesli podczas kontroli zaobserwowano w rozworze czastki lub
zmiang¢ zabarwienia jest to oznaka zepsucia. Nie wolno stosowa¢ produktu leczniczego, ktdry ma oznaki
zepsucia.

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

Pomytkowe wstrzyknigcie leku do tkanki otaczajacej naczynie krwiono$ne (podanie pozanaczyniowe)
powinno by¢ przerwane natychmiast. Po krotkim odessaniu wstrzyknigtego ptynu igle nalezy wysunaé.
Nastepnie nalezy schtodzi¢ miejsce podania pozanaczyniowego. Ramig pacjenta powinno zostaé

uniesione. Nie ustalono czy podanie dodatkowych lekow takich jak glikokortykosteroidy moze przyniesé

jednoznacznie pozytywny skutek.
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