Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bendamustine Zentiva, 2,5 mg/ml, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Bendamustini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

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

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek ten przepisano $cisle okre§lonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ 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 lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Bendamustine Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bendamustine Zentiva
Jak stosowac lek Bendamustine Zentiva
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Jak przechowywac lek Bendamustine Zentiva

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Bendamustine Zentiva i w jakim celu si¢ go stosuje

Bendamustine Zentiva jest lekiem zawierajacym substancje czynnag - chlorowodorek bendamustyny
(zwany dalej bendamustyng).

Bendamustyna jest lekiem stosowanym do leczenia okre$lonych chordéb nowotworowych (lekiem
cytostatycznym).

Bendamustyne stosuje si¢ jako jedyny lek (w monoterapii) lub w skojarzeniu z innymi lekami
w leczeniu nastepujacych choréb nowotworowych:

2.

przewleklej biataczki limfocytowej w sytuacji, gdy nie jest wskazane stosowanie schematu
chemioterapii zawierajgcej fludarabing,

chloniakéw nieziarniczych, ktore nie reagowaty lub zbyt krotko reagowaty na wcezesniejsze
leczenie rytuksymabem,

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

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bendamustine Zentiva

Kiedy nie stosowa¢ leku Bendamustine Zentiva:

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

w okresie karmienia piersia; jesli stosowanie leku Bendamustine Zentiva jest konieczne w tym
okresie, nalezy zaprzesta¢ karmienia dziecka piersia (patrz punkt Ostrzezenia i Srodki
ostroznosci oraz Karmienie piersia)

jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenia czynnosci watroby (uszkodzenie komorek
czynnosciowych watroby);



- jesli u pacjenta wystepuje zazotcenie skory lub biatkowek oczu spowodowane zaburzeniami
czynnosci watroby lub zaburzeniami krwi (z6ltaczka);

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

- jesli u pacjenta przeprowadzono rozlegty zabieg chirurgiczny w ciagu 30 dni przed
rozpoczgciem leczenia;

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

- jesli pacjent byt szczepiony przeciwko zoltej febrze.

Nie nalezy stosowa¢ bendamustyny, jesli ktorykolwiek z powyzszych stanéw dotyczy pacjenta.
W razie watpliwosci nalezy skontaktowac sie z lekarzem lub farmaceuta przed rozpoczeciem
stosowania tego leku.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Bendamustine Zentiva nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub

farmaceuta:

o w przypadku zmniejszonej zdolnosci szpiku kostnego do wytwarzania komoérek krwi.
Lekarz zbada liczbe biatych krwinek oraz ptytek krwi przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Bendamustine Zentiva, przed kazdym kolejnym podaniem leku oraz w trakcie przerw pomig¢dzy
podawaniem leku;

o w przypadku zakazenia. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli tylko wystapig objawy
zakazenia, w tym goraczka i objawy ze strony uktadu oddechowego;

o jesli wystapig zmiany skorne podczas stosowania leku Bendamustine Zentiva; zmiany skérne
moga si¢ nasilac;

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

o w przypadku wspotistniejacej choroby serca (np. zawatu serca, bolu w klatce piersiowej,
ciezkich zaburzen rytmu serca);

o w przypadku odczuwania dolegliwos$ci bolowych, obecnosci krwi w moczu lub
zmniejszonego wydalania moczu. Gdy pacjent jest w zaawansowanym stadium choroby
zbe¢dne produkty obumierajgcej tkanki nowotworowej moga by¢ usuwane z organizmu
z op6znieniem. Stan ten nazywa si¢ zespotem rozpadu guza i moze prowadzi¢ do niewydolnos$ci
nerek 1 problemoéw z pracg serca w ciggu 48 godzin po podaniu pierwszej dawki leku
Bendamustine Zentiva. Lekarz powinien upewnic¢ sig, ze pacjent jest odpowiednio nawodniony
i moze podac inne leki zapobiegajace temu zjawisku,;

o w przypadku wystapienia ciezkich reakeji 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¢ nastepujace objawy: utrata pamieci, problemy

z myS$leniem, trudnosci z chodzeniem lub utrata wzroku — moga by¢ one spowodowane bardzo
rzadkim, ale cigzkim zakazeniem mozgu (postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia, PML),
co 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) wystgpujacych podczas stosowania tego leku.

Lek Bendamustine Zentiva 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 Zentiva w skojarzeniu z innymi lekami, ktore hamujg
powstawanie krwi w szpiku kostnym, moze dojs¢ do nasilenia jego wptywu na czynnos¢ szpiku
kostnego.



W przypadku stosowania leku Bendamustine Zentiva w skojarzeniu z lekami, ktore wplywaja na
odpowiedz immunologiczng, efekt ten moze si¢ nasilac.

Leki cytostatyczne moga zmniejsza¢ skutecznos$¢ szczepien, w ktoérych wykorzystuje si¢ zywe wirusy.
Dodatkowo leki cytostatyczne zwigkszaja ryzyko zakazenia po szczepieniu zywymi szczepionkami
(np. szczepionkami przeciwwirusowymi).

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
W wypadku ciazy, podejrzenia cigzy, planowania dziecka oraz karmienia piersia, przed uzyciem leku
nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Cigza

Lek Bendamustine Zentiva moze powodowac uszkodzenia w materiale genetycznym oraz powoduje
wady rozwojowe u zwierzat. Nie nalezy stosowac leku Bendamustine Zentiva w trakcie ciagzy, chyba
ze lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne. W przypadku koniecznosci rozpoczecia leczenia nalezy
porozmawiac z lekarzem o mozliwych dzialaniach niepozadanych u nienarodzonego dziecka oraz
poddac¢ si¢ badaniom genetycznym, jesli zostanie to zalecone.

Karmienie piersia
Leku Bendamustine Zentiva nie mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersig. Jesli leczenie lekiem
Bendamustine Zentiva jest konieczne pacjentka musi przerwac karmienie dziecka piersia.

Ptodnos¢

Kobiety w wieku rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji zarowno przed, jak
i w trakcie leczenia lekiem Bendamustine Zentiva. Jesli pacjentka zajdzie w cigzg¢ w trakcie leczenia
lekiem Bendamustine Zentiva, powinna natychmiast poinformowacé o tym lekarza oraz podda¢ si¢
badaniom genetycznym.

Mezczyzni nie powinni decydowac si¢ na poczecie dziecka w trakcie leczenia lekiem Bendamustine
Zentiva oraz przez 6 miesiecy po zakonczeniu leczenia. Istnieje ryzyko, ze leczenie lekiem
Bendamustine Zentiva spowoduje bezptodnos¢, dlatego przed rozpoczeciem leczenia megzczyzni
powinni skonsultowa¢ si¢ w kwestii przechowania nasienia.

Mezczyznom otrzymujacym lek Bendamustine Zentiva zaleca sig, aby nie planowali poczecia dziecka
w trakcie leczenia i przez 6 miesigcy po jego zakonczeniu. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy
zasiegna¢ porady w sprawie mozliwosci przechowania nasienia, ze wzgledu na ryzyko wystapienia
trwalej bezptodnosci.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.
Nie nalezy prowadzi¢ samochodu ani obstugiwaé maszyn, jesli wystepuja u pacjenta takie dziatania
niepozadane, jak zawroty glowy lub klopoty z koordynacja.

3. Jak stosowa¢é lek Bendamustine Zentiva

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

Lek Bendamustine Zentiva podaje sie dozylnie, przez 30-60 min, w réznych dawkach, pojedynczo
jako jedyny lek przeciwnowotworowy (w monoterapii) albo w skojarzeniu z innymi lekami.

Leczenia nie nalezy zaczynac¢, jezeli liczba krwinek biatych (leukocytow) zmniejszy si¢ ponizej
ustalonego przez lekarza poziomu.
Lekarz bedzie badat te parametry krwi w regularnych odstepach czasu.

Przewlekla biataczka limfocytowa




Bendamustine Zentiva 100 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone w oparciu | w dniach 1. + 2.
0 wzrost 1 mase ciata)

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

Chloniaki nieziarnicze

Bendamustine Zentiva 120 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone w oparciu | w dniach 1. + 2.
0 wzrost i mase¢ ciata)

Powtorzy¢ cykl po 3 tygodniach, co najmniej 6 razy

Szpiczak mnogi

Bendamustine Zentiva 120 - 150 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone w dniach 1. + 2.
W oparciu 0 wzrost i mase ciata)

Prednizon 60 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone w oparciu 0 wzrost w dniach 1. - 4.
i masg ciata) dozylnie lub doustnie

Powtorzy¢ cykl po 4 tygodniach, co najmniej 3 razy

Leczenie powinno zosta¢ przerwane, gdy liczba biatych krwinek (leukocytow) i (Iub) ptytek krwi
zmniejszy si¢ ponizej ustalonego przez lekarza poziomu. Leczenie bedzie mozna kontynuowaé, gdy
liczba biatych krwinek i ptytek wzrosnie.

Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

Zaleznie od stopnia zaburzen czynnosci watroby moze by¢ konieczne dostosowanie dawki
(zmniejszenie 0 30% w przypadku umiarkowanych zaburzen czynnosci watroby). Nie jest konieczne
dostosowywanie dawki, jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek. Lekarz prowadzacy
podejmie decyzje¢, czy niezbgdne jest dostosowanie dawki.

Sposob podawania

Leczenie lekiem Bendamustine Zentiva powinni podejmowac wyltgcznie lekarze doswiadczeni

w leczeniu nowotworow. Lekarz poda pacjentowi odpowiednig dawke leku Bendamustine Zentiva
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.

Czas leczenia

Nie ustalono ogdlnie obowigzujacego limitu czasu leczenia lekiem Bendamustine Zentiva. Dlugos¢
leczenia zalezy od choroby oraz tego, jak pacjent odpowiada na leczenie.

W przypadku watpliwos$ci lub pytan dotyczacych leczenia lekiem Bendamustine Zentiva nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Pominigcie zastosowania leku Bendamustine Zentiva
W przypadku pominigcia dawki leku Bendamustine Zentiva lekarz na ogoét bedzie kontynuowat jego
stosowanie wedtug przyjetego schematu dawkowania.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza, lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane



Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Niektore z dziatan niepozadanych opisanych ponizej mogg zosta¢ rozpoznane dopiero po ocenie
przeprowadzonej przez lekarza.

Bardzo rzadko po niezamierzonym wycieku leku Bendamustine Zentiva do tkanki poza naczyniem
krwiono$nym (podanie pozanaczyniowe) obserwowano zanik tkanki (martwice). Objawem wycieku
leku poza naczynie krwiono$ne moze by¢ uczucie pieczenia w miejscu wprowadzenia igty.
Konsekwencja wycieku leku moze by¢ bol i zte gojenie si¢ skory.

Dziataniem niepozadanym bendamustyny ograniczajacym wielko$¢ dawki sg zaburzenia czynnosci
szpiku kostnego, ktora jednak na ogot powraca do normy po leczeniu. Zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego moze prowadzi¢ do zmniejszenia liczby krwinek, co moze prowadzi¢ do zwigckszenia ryzyka
zakazenia, krwawien lub niedokrwistosci.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):
e  Zakazenia

e  Zmnigjszenie liczby krwinek biatych (komorek odpornosciowych)

Zmniejszenie stgzenia czerwonego barwnika (hemoglobiny: biatko w czerwonych krwinkach
odpowiedzialne za transport tlenu do komorek)

Zmnigjszenie liczby ptytek krwi (komorek krwi odpowiedzialnych za krzepniecie krwi)

Bol glowy

Mdtosci (nudnosci); wymioty

Zapalenie btony sluzowej; zmeczenie; goragczka

Zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy (produkt przemiany materii w mig¢sniach);
zwigkszenie stezenia mocznika w surowicy (produkt przemiany materii w organizmie).

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

e  Zaburzenia metabolizmu zwigzane z uwolnieniem zawarto$ci komorek nowotworowych do
uktadu krwionosnego

o  Krwawienie (krwotok)

Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, ktore moze spowodowaé blado$¢ skory i ostabienie lub

duszno$¢ (anemia, niedokrwistosc)

Zmniejszenie liczby neutrofili (rodzaj biatych krwinek odpowiedzialnych za zwalczanie infekcji)

Reakcje nadwrazliwosci, takie jak alergiczne zapalenie skory

Bezsennos¢, zawroty glowy

Zaburzenia czynnosci serca, zaburzenia rytmu serca (arytmia)

Niskie lub wysokie ci$nienie tetnicze krwi (niedocisnienie lub nadcisnienie)

Zaburzenia czynno$ci ptuc

Biegunka, zaparcia, b6l w jamie ustnej (zapalenie btony Sluzowej jamy ustnej)

Wypadanie wlosow, zmiany skorne, swedzaca wysypka (pokrzywka)

Brak miesigczek (zanik miesigczki)

BOl, dreszcze, odwodnienie, utrata apetytu

Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych AspAT/AIAT (co moze wskazywac na stan

zapalny lub uszkodzenia komorek watroby)

e  Zwiekszenie aktywnoS$ci enzymu fosfatazy zasadowej (enzym wytwarzany gléwnie w watrobie
oraz kosciach)

e  Zwigkszenie stezenia bilirubiny we krwi (barwnik zolci powstajacy podczas rozpadu czerwonych
krwinek)

e Zmniejszenie stgzenia potasu we krwi (jest on potrzebny do prawidlowego dziatania komorek
nerwowych oraz mi¢$ni, w tym mi¢§nia sercowego).

Niezbyt czesto wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czeéciej nizu 1 na
100 pacjentow):
e  Ostra biataczka



e Nieskuteczne wytwarzanie wszystkich rodzajow komorek krwi (gabczastej strukturze wewnatrz
kosci)

e  Nagromadzenie ptynu w worku osierdziowym (wyciek ptynu do przestrzeni osierdziowej)

e  Zawal serca, bol w klatce piersiowej (zawal migsnia sercowego), niewydolnos¢ serca.

Rzadko wystepujace dziatania niepozadane (moga wystgpi¢ nie czesciej niz u 1 na 1 000 pacjentow):
e  Zakazenie krwi (posocznica)

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

Ciezkie reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne)

Objawy podobne do reakcji anafilaktycznych (reakcje rzekomoanafilaktyczne)

Sennos¢

Utrata glosu (afonia)

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

Zapalenie skory

Swedzenie (Swigd)

Wysypka skorna (osutka plamista)

Nadmierne pocenie si¢ (nadmierna potliwosc).

Bardzo rzadko wystepujace dziatania niepozadane (mogg wystapi¢ nie czes$ciej nizu 1 na 10 000
pacjentow):

e  Pierwotne atypowe zapalenie ptuc

e Rozpad krwinek czerwonych

e  Gwaltowne zmniejszenie ci$nienia krwi czasami z reakcjami skornymi lub wysypka (wstrzas
anafilaktyczny)

Zaburzenie zmystu smaku

Zmiana czucia (parestezja)

Ze samopoczucie i bol konczyn (neuropatia obwodowa)

Cigzki stan wynikajacy z zablokowania pewnych receptorow w uktadzie nerwowym, zaburzenia
uktadu nerwowego

Zaburzenie koordynacji ruchu (ataksja)

Zapalenie mozgu

Przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia)

Zapalenie zyt

Powstawanie tkanki w plucach (wldknienie ptuc)

Krwotoczne zapalenie przetyku (krwotoczne zapalenie btony sluzowej przetyku)
Krwawienie z zotadka lub jelit

Bezptodnos¢

Niewydolno$¢ wielonarzadowa.

Dziatania niepozadane wystepujace z czestoScia nieznang (czestos¢ nie moze zosta¢ ustalona na
podstawie dostepnych danych):

e Nieregularne lub przyspieszone bicie serca (migotanie przedsionkow)

Zapalenie ptuc (zapalenie pgcherzykow ptucnych), krwawienie z ptuc

Niewydolnos¢ watroby

Niewydolnos$¢ nerek.

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



Nalezy niezwlocznie skontaktowa¢ sie z lekarzem, jesli wystapia ktorekolwiek z ponizszych

dzialan niepozadanych (czesto$¢ nieznana):

e  Ciegzkie wysypki skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie
si¢ naskorka. Moga one wystgpowac jako czerwone lub okragle plamki na skorze, czgsto z
centralnymi pgcherzami na tutowiu, tuszczeniem skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardta, nosa,
narzaddéw plciowych i oczu i moze je poprzedzac goraczka i objawy grypopodobne.

e  Rozlegta wysypka, wysoka temperatura ciata, powigkszenie weztdéw chtonnych i objawy
obejmujace rozne narzady (osutka polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi, zwana tez
zespotem DRESS lub zespotem nadwrazliwos$ci na leki).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw 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 zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu lub przedstawicielowi
podmiotu odpowiedzialnego w Polsce.

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

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

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku po: ,,Termin
waznosci (EXP). Pierwsze dwie cyfry oznaczajg miesiac, a cztery ostatnie cyfry oznaczaja rok.
Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac fiolke w zewngtrznym tekturowym opakowaniu w celu ochrony przed swiattem.

Uwaga dotyczaca okresu waznosci leku po otwarciu opakowania lub przygotowaniu roztworu
Prawidtowo przygotowany (zgodnie z instrukcja zamieszczong na koncu tej ulotki) roztwor do infuzji
jest stabilny w polietylenowym worku w temperaturze pokojowej (i wilgotnosci powietrza 60%) przez
3,5 godziny, a w lodowce — przez 2 dni. Lek Bendamustine Zentiva nie zawiera srodkoéw
konserwujacych. Dlatego roztworu nie nalezy uzywac po uptywie wymienionych terminow.
Uzytkownik odpowiada za zachowanie warunkow aseptycznych.

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

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bendamustine Zentiva
- Substancja czynna leku jest chlorowodorek bendamustyny.
1 fiolka zawiera 25 mg chlorowodorku bendamustyny
1 fiolka zawiera 100 mg chlorowodorku bendamustyny
Po rekonstytucji (przygotowaniu) 1 ml koncentratu zawiera 2,5 mg chlorowodorku bendamustyny.
- Pozostaty sktadnik to mannitol.

Jak wyglada lek Bendamustine Zentiva i co zawiera opakowanie



Bialy lub prawie biaty liofilizowany proszek w fiolce z oranzowego szkta zamknigtej korkiem
z aluminiowym uszczelnieniem typu flip-top.

Fiolka o pojemnos$ci 25 ml ze szkta typu L.
Fiolka o pojemnos$ci 50 ml ze szkta typu L.

Opakowania zawierajace:
25mg: 1, 5, 10, 20 fiolek.
100 mg: 1, 5 fiolek.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwdérca

Podmiot odpowiedzialny
Zentiva, k.s., U kabelovny 130, Dolni Mécholupy, 102 37 Praga 10, Republika Czeska

Wytwérca

Synthon Hispania SL

C/ Castell6 no 1, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat,
08830 Barcelona

Hiszpania

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

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Polska: Bendamustine Zentiva
Rumunia: Bendamustina Zentiva
Wielka Brytania: Bendamustine hydrochloride Zentiva

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji na temat leku nalezy zwroci¢ sie do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego w Polsce:

Zentiva Polska Sp. z 0.0.
ul. Bonifraterska 17
00-203 Warszawa

tel.: +48 22 375 92 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2021

Informacje przeznaczone wylacznie dla lekarzy lub fachowego personelu medycznego:

Podobnie jak w przypadku wszystkich podobnych substancji cytotoksycznych, ze wzgledu na
mozliwo$¢ spowodowania przez lek uszkodzen genomu i choréb nowotworowych, personel
pielegniarski i lekarzy obowigzuja bardziej rygorystyczne niz zwykle $rodki ostroznosci.

Podczas obchodzenia si¢ z bendamustyna nalezy unika¢ inhalacji (wdychania) leku i jego kontaktu ze
skora i btonami §luzowymi (nalezy nosi¢ rekawice, odziez ochronna i, o ile mozliwe, maske¢ na
twarz!). W przypadku zanieczyszczenia produktem jakichkolwiek czesci ciata, nalezy je starannie
umy¢ woda z mydtem i przeptuka¢ oczy 0,9% (izotonicznym) roztworem chlorku sodu. W miarg
mozliwosci zaleca si¢ prace na specjalnych, zabezpieczonych stanowiskach pracy (pod nawiewem
laminarnym), z przykryciem blatu roboczego jednorazowym arkuszem absorpcyjnym



nieprzepuszczalnym dla ptyndéw. Zanieczyszczone artykuty stanowig odpady cytostatyczne. Prosze
przestrzega¢ krajowych wytycznych dotyczacych usuwania materiatow o wlasciwosciach
cytostatycznych! Kobiet w cigzy nie wolno dopuszcza¢ do pracy z produktami cytostatycznymi.

Roztwoér gotowy do stosowania nalezy przygotowywaé poprzez rozpuszczenie zawartosci fiolki
z bendamustyng wytacznie w wodzie do wstrzykiwan, w nastgpujacy sposob:
1. Przygotowanie koncentratu
e Jedng fiolke z bendamustyng zawierajaca 25 mg chlorowodorku bendamustyny rozpuszcza si¢
najpierw w 10 ml wody do wstrzykiwan poprzez wstrzasanie.
e Jedng fiolke z bendamustyng zawierajaca 100 mg chlorowodorku bendamustyny rozpuszcza
si¢ najpierw w 40 ml wody do wstrzykiwan poprzez wstrzasanie.

2. Przygotowanie roztworu do infuzji

Gdy tylko uzyska si¢ przejrzysty roztwoér (na ogédt po 5-10 minutach), catkowitag dawke bendamustyny
natychmiast rozpuszcza si¢ w 0,9% (izotonicznym) roztworze chlorku sodu w celu uzyskania
ostatecznej objetosci okoto 500 ml. Bendamustyny nie wolno rozpuszcza¢ w innych roztworach do
infuzji lub wstrzykiwan. Ptynu infuzyjnego z bendamustyna nie wolno miesza¢ z innymi

substancjami.



