Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Bendamustine STADA, 2,5 mg/ml, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Bendamustini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig 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 watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Lek ten przepisano Scisle 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

Co to jest lek Bendamustine STADA i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bendamustine STADA
Jak stosowac lek Bendamustine STADA

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bendamustine STADA

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oukrwpE

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

Bendamustyna jest lekiem stosowanym do leczenia okreslonych choréb nowotworowych (lekiem
cytotoksycznym).

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

o przewlekla bialaczka limfocytowa w sytuacji, gdy nie jest wskazane stosowanie schematu chemioterapii
zawierajacego fludarabing,

e chloniaki nieziarnicze, ktore nie reagowaty lub zbyt krotko reagowaly na wczesniejsze leczenie
rytuksymabem,

e szpiczak mnogi w sytuacji, gdy nie jest wskazane stosowanie wysokodawkowej chemioterapii potaczonej
z autologicznym przeszczepem komoérek macierzystych lub schematu chemioterapii zawierajacego
talidomid lub bortezomib.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bendamustine STADA

Kiedy nie stosowa¢ leku Bendamustine STADA:
e jesli pacjent ma uczulenie na chlorowodorek bendamustyny lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow
tego leku (wymienione w punkcie 6);

e W okresie karmienia piersig, jesli stosowanie produktu leczniczego Bendamustine Stada jest konieczne w
okresie laktacji, nalezy zaprzesta¢ karmienia dziecka piersia (patrz punkt Ostrzezenia i $rodki ostroznosci
dotyczace karmienia piersia);

e  jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie uszkodzenie watroby (uszkodzenie komodrek czynnosciowych

watroby);

e  jesli u pacjenta wystepuje zazotcenie skory lub biatek oczu spowodowane zaburzeniami czynno$ci watroby

lub zaburzeniami krwi (zo6ttaczka);

e  jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia czynno$ci szpiku kostnego (niewydolno$é¢ szpiku kostnego)

1 istotne zmiany w liczbie biatych krwinek i ptytek krwi;
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jesli u pacjenta przeprowadzono powazny zabieg chirurgiczny w okresie do 30 dni przed rozpoczeciem
leczenia;

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

jesli pacjent byt szczepiony przeciwko zoltej febrze.

Ostrzezenia i Srodki ostrozno$ci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Bendamustine STADA nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka
w nastepujacych przypadkach:

w przypadku obnizonej zdolnosci szpiku kostnego do wytwarzania komorek krwi. Lekarz zbada liczbg
biatych krwinek oraz ptytek krwi przed rozpoczeciem leczenia lekiem Bendamustine STADA, przed
kazdym kolejnym cyklem leczenia oraz w trakcie przerw pomiedzy kolejnymi podaniami leku.

w przypadku zakazenia. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia objawy zakazenia, w tym
gorgczka i objawy ze strony ptuc.

w przypadku wspotistniejacej choroby serca (np. zawat serca, bol w klatce piersiowe;j, cigzkie zaburzenia
rytmu serca).

Stosowanie leku Bendamustine STADA nalezy omowic z lekarzem lub pielggniarka w nastepujacych
przypadkach:

w przypadku nudnosci, wymiotow. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi lek zmniejszajacy nudnosci
(przeciwwymiotny).

w przypadku odczuwania dolegliwos$ci bolowych z boku ciala, obecnos$ci krwi w moczu lub
zmniejszonego wydalania moczu. Gdy pacjent jest w zaawansowanym stadium choroby zbg¢dne produkty
obumierajacych komorek nowotworowych mogg by¢ usuwane z organizmu z opdznieniem. Zjawisko to
nazywa si¢ zespotem rozpadu guza i moze prowadzi¢ do niewydolnos$ci nerek i problemoéw z pracg serca
w ciggu 48 godzin po podaniu pierwszej dawki leku Bendamustine STADA. Lekarz moze upewnic si¢ co
do odpowiedniego nawodnienia i poda¢ inne leki zapobiegajace temu zjawisku.

w przypadku wystapienia reakcji skornych w trakcie stosowania leku Bendamustine STADA. Reakcje
skérne mogg sie r6zni¢ stopniem nasilenia.

w przypadku bolesnej, czerwonej lub purpurowej, rozprzestrzeniajacej si¢ wysypki gdzie pecherze i/lub
inne zmiany zaczynaja pojawiac si¢ w btonie §luzowej (np. usta i wargi), w szczeg6lnosci jesli wezesniej
wystepowaly wrazliwos¢ na swiatlo, infekcje uktadu oddechowego (np. zapalenie oskrzeli) i/lub goraczka.
w przypadku wystgpienia ciezkich reakcji alergicznych lub reakcji nadwrazliwosci. Nalezy obserwowac
miejsce podania leku pod katem reakcji zwigzanych z wlewem po pierwszym cyklu leczenia.

Pomytkowe wstrzyknigcie leku do tkanki otaczajgcej naczynia krwiono$ne (podanie pozanaczyniowe) powinno
by¢ niezwlocznie przerwane. Po krotkiej aspiracji nalezy wycofac igle. Nastepnie schlodzi¢ okolice, w ktorej
doszto do wynaczynienia leku. Zalecane jest takze uniesienie konczyny gornej. Dodatkowe zabiegi lecznicze,
np. podanie glikokortykosteroidow, nie przynosza jednoznacznych korzysci (patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Brak danych dotyczacych stosowania chlorowodorku bendamustyny u dzieci i mtodziezy.

Lek Bendamustine STADA 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 STADA w potaczeniu z innymi lekami, ktore hamujg tworzenie
komorek krwi w szpiku kostnym, jego wptyw na czynnos$¢ szpiku kostnego moze by¢ zwickszony.

W przypadku stosowania leku Bendamustine STADA w potaczeniu z lekami, ktore wplywaja na odpowiedz
immunologiczna, ten efekt moze by¢ wickszy.

Leki cytostatyczne mogg zmniejsza¢ skuteczno$¢ szczepionek zawierajacych zywe wirusy. Dodatkowo leki
cytostatyczne zwigkszaja ryzyko zakazenia po szczepieniu Zzywymi szczepionkami (np. szczepionkami
przeciwwirusowymi).
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Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢ dziecko,
powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek Bendamustine STADA moze powodowac uszkodzenia materiatu genetycznego oraz powodowat wady

rozwojowe w badaniach na zwierzetach. Nie nalezy stosowa¢ leku Bendamustine STADA w trakcie ciazy,
chyba ze lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne. W przypadku koniecznos$ci rozpoczgcia leczenia nalezy
porozmawiac z lekarzem o ryzyku wystapienia mozliwych dzialan niepozadanych u nienarodzonego dziecka
oraz zaleca si¢ skonsultowac si¢ z genetykiem.

Kobiety w wieku rozrodezym powinny stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji przed leczeniem oraz

w trakcie leczenia lekiem Bendamustine STADA. Je$li pacjentka zajdzie w cigze w trakcie leczenia lekiem
Bendamustine STADA, powinna natychmiast poinformowac o tym fakcie lekarza oraz skonsultowac si¢

z genetykiem.

Karmienie piersig

Leku Bendamustine STADA nie wolno stosowaé w czasie karmienia piersia. Jesli leczenie lekiem
Bendamustine STADA jest konieczne w czasie karmienia piersig, pacjentka musi przerwa¢ karmienie dziecka
piersia.

Ptodnosé

Jesli pacjent jest mezczyzng zaleca sig, aby nie planowat poczgcia dziecka w trakcie leczenia Bendamustine
STADA i przez 6 miesigcy po jego zakonczeniu. Istnieje ryzyko, ze leczenie lekiem Bendamustine STADA
doprowadzi do nieptodnosci i pacjent moze zyczy¢ sobie zasiggni¢cia porady na temat mozliwosci
przechowania nasienia przed rozpoczgciem leczenia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Bendamustyna ma duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazddéw i obstugiwania maszyn. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac¢ maszyn, jesli wystepuja u pacjenta takie dziatania niepozadane, jak
zawroty gtowy lub ktopoty z koordynacja.

3. Jak stosowaé lek Bendamustine STADA

Lek Bendamustine STADA podaje si¢ dozylnie, przez 30—60 minut, w réznych dawkach, jako jedyny lek
(w monoterapii) albo w skojarzeniu z innymi lekami.

Leczenia nie nalezy zaczynac, jezeli liczba krwinek biatych (leukocytéw) i/lub plytek krwi obnizy sie ponizej
ustalonych poziomoéw.

Lekarz bedzie badat te parametry w regularnych odstepach czasu.

Przewlekla biataczka limfocytowa

Lek Bendamustine STADA w dawce 100 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone w oparciu | w dniach 1+2
0 wzrost i masg ciala pacjenta)

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

Chloniaki nieziarnicze
Lek Bendamustine STADA w dawce 120 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone w oparciu | w dniach 1+2
0 wzrost i masg ciala pacjenta)
Powtorzy¢ cykl po 3 tygodniach, co najmniej 6 razy

Szpiczak mnogi
Lek Bendamustine STADA w dawce 120 — 150 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone w dniach 1+2
w oparciu 0 wzrost i mase ciata pacjenta)
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Lek Prednizon 60 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone w oparciu o wzrost i masg ciala w dniach
pacjenta) dozylnie lub doustnie 1-4
Powtorzy¢ cykl po 4 tygodniach, co najmniej 3 razy

Leczenie nalezy zakonczy¢, jezeli liczba biatych krwinek (leukocytow) i/lub plytek krwi zmniejszy sie ponizej
ustalonych poziomow. Leczenie mozna wznowic, gdy liczba biatych krwinek i ptytek krwi wzro$nie.

Zaburzenia czynno$ci watroby lub nerek

Zaleznie od stopnia zaburzen czynnos$ci watroby moze by¢ konieczne dostosowanie dawki (0 30% w przypadku
umiarkowanych zaburzen czynno$ci watroby). Nie ma koniecznos$ci dostosowania dawki u pacjentow z
zaburzeniami czynno$ci nerek. Lekarz prowadzacy podejmie decyzje, czy niezbedna jest korekta dawki.

Sposob podawania

Leczenie lekiem Bendamustine STADA powinni podejmowaé wylacznie lekarze dos§wiadczeni w leczeniu
nowotworow. Lekarz poda pacjentowi odpowiednia dawke leku Bendamustine STADA i zastosuje niezbgdne
$rodki ostroznosci.

Lekarz prowadzacy poda roztwor do infuzji po przygotowaniu zgodnie z zaleceniami. Roztwor jest podawany
dozylnie w postaci krotkotrwatego wlewu przez 3060 minut.

Czas leczenia

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

W przypadku watpliwosci lub pytan dotyczacych leczenia lekiem Bendamustine STADA nalezy skonsultowaé
si¢ z lekarzem lub pielggniarka.

Pominiecie zastosowania leku Bendamustine STADA
W przypadku pomini¢cia dawki leku Bendamustine STADA lekarz na ogo6t bedzie kontynuowat jego
stosowanie wedhug przyjetego schematu dawkowania.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub
farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

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

Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapia ktorekolwiek z ponizszych dziatan
niepozadanych (czesto$¢ nieznana):

o Cigzkie wysypki skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie si¢
naskorka. Mogg one wystepowac jako czerwone lub okragle plamki na skorze, czgsto z centralnymi
pecherzami na tutowiu, tuszczeniem skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow
ptciowych i oczu i moze je poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne.

o Rozlegta wysypka, duza temperatura ciata, powickszenie weztdow chtonnych i objawy obejmujgce rozne
narzady (osutka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi, zwana tez zespotem DRESS lub
zespolem nadwrazliwos$ci na leki).

Rozpad tkanek (martwica) obserwowano bardzo rzadko w przypadku wycieku leku Bendamustine Stada do
tkanki otaczajacej naczynia krwiono$ne (podanie pozanaczyniowe). Objawem wycieku leku poza naczynia
krwiono$ne moze by¢ uczucie pieczenia w miejscu wprowadzenia igly. Konsekwencja moze by¢ bol i zte
gojenie si¢ skory.

Dziataniem niepozadanym leku Bendamustine STADA ograniczajacym wielko$¢ dawki sa zaburzenia
czynnosci szpiku kostnego, ktora jednak na ogot powraca do normy po leczeniu. Zahamowanie czynnos$ci
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szpiku kostnego moze prowadzi¢ do zmniejszenia liczby krwinek, co z kolei moze prowadzi¢ do zwigkszenia
ryzyka zakazen, niedokrwistosci lub podwyzszonego ryzyka krwawien.

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (moga wystapic czgsciej niz u 1 na 10 pacjentow):
» zmniejszenie liczby biatych krwinek (komodrek odpornos$ciowych),
» zmniejszenie zawarto$ci czerwonego barwnika (hemoglobiny: biatka czerwonych krwinek
odpowiedzialnego za transport tlenu do komorek) we Krwi,
» zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia),
» zakazenia,
* mdlosci (nudnosci),
s wymioty,
» zapalenie blon §luzowych,
» zwigkszenie stezenia kreatyniny (produkt przemiany materii w mi¢sniach) we Krwi,
» zwigkszenie stezenia mocznika (produkt przemiany materii w organizmie) we krwi,
» goraczka,
* zmeczenie,
* Dol gltowy.

Czeste dzialania niepoZgdane (moga wystapi¢ u 1 do 10 pacjentéw na 100)

» krwawienie (krwotok),

» zaburzenia metabolizmu zwigzane z uwolnieniem zawartosci komorek nowotworowych do uktadu
krwionosnego,

* zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, co moze spowodowac blado$¢ skory i ostabienie lub
dusznos$¢ (niedokrwistosc),

« zmniejszenie liczby neutrofili (rodzaj biatych krwinek wazny w walce z infekcjami),

» reakcje nadwrazliwosci, takie jak alergiczne zapalenie skory, pokrzywka,

» zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych AspAT/AIAT (co moze wskazywac na stan zapalny
lub uszkodzenie komorek watroby),

» zwigkszenie aktywnosci enzymu fosfatazy zasadowej (enzym wytwarzany gtownie w watrobie oraz
kosciach),

» zwigkszenie stezenia barwnika zotciowego (powstajacy podczas rozpadu czerwonych krwinek),

*  obnizenie stezenia potasu we Krwi (jest on potrzebny do prawidlowego dziatania komoérek nerwowych
oraz mieséni, w tym mieénia sercowego),

» zaburzenia czynnosci serca,

»  zaburzenia rytmu serca (arytmia),

* niskie lub wysokie ci$nienie (niedoci$nienie lub nadci$nienie),

» zaburzenia czynnosci pluc,

» biegunka,

»  zaparcia,

*  bol w jamie ustnej (zapalenie jamy ustnej),

+  Utrata apetytu,

* wypadanie wtosow,

e zmiany skorne,

» swedzaca wysypka (pokrzywka),

* brak miesigczek (zanik miesigczki),

*  bdl,
e bezsennosc¢,
e drzenie,

+ odwodnienie,
*  zawroty glowy.

Niezbyt czeste dzialania niepoigdane (mogg wystapi¢ u 1 do 10 pacjentéw na 1 000):
* nagromadzenie ptynu w worku osierdziowym (wyciek ptynu do przestrzeni osierdziowej),
» nieskuteczna produkcja krwinek w szpiku kostnym (gabczasty material wewnatrz kosci, w ktorym
wytwarzane sa komorki krwi),
e ostra biataczka,
» atak serca, bol w klatce piersiowej (zawal mig$nia sercowego),
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niewydolno$¢ serca.

Rzadkie dzialania niepoigdane (moga wystapi¢ u 1 do 10 pacjentow na 10 000):

zakazenie krwi (posocznica),

cigzkie alergiczne reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne),

objawy podobne do reakcji anafilaktycznych (reakcje anafilaktoidalne),

sennosc,

utrata gtosu (afonia),

ostra zapas¢ krazeniowa (niewydolnos$¢ krazenia krwi, gldwnie z przyczyn sercowych, z brakiem
utrzymania doptywu tlenu i innych substancji odzywczych do tkanek oraz usuwania toksyn),
zaczerwienienie skory (rumien),

zapalenie skory,

swedzenie (Swiad),

wysypka skorna (osutka plamista),

nadmierne pocenie sig,

redukcja funkcji szpiku kostnego, ktora moze powodowac zte samopoczucie lub ujawnic si¢
w wynikach badan.

Bardzo rzadkie dziatania niepozigdane (mogg wystapic¢ u 1 pacjenta na 10 000):

pierwotne atypowe zapalenie ptuc,

rozpad krwinek czerwonych,

gwattowny spadek ci$nienia krwi czasami z reakcjami skornymi lub wysypka (wstrzas anafilaktyczny),
zaburzenie zmystu smaku,

zaburzenia czucia (parestezje),

zke samopoczucie 1 bol konczyn (neuropatia obwodowa),

cigzki stan wynikajacy z zablokowania pewnych receptoréw w uktadzie nerwowym,
zaburzenia uktadu nerwowego,

brak koordynacji ruchéw (ataksja),

zapalenie mozgu,

przyspieszenie czynnosci serca (tachykardia),

zapalenie zyt,

powstawanie tkanki w ptucach (wtoknienie phuc),

krwotoczne zapalenie przetyku,

krwawienie z przewodu pokarmowego,

nieptodnos¢,

niewydolno$¢ wielonarzadowa.

Nieznana czestosé dziatan niepoigdanych (czgsto$é nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

niewydolno$¢ watroby,

niewydolno$¢ nerek,

nieregularne i czgsto gwaltowne bicie serca (migotanie przedsionkow),

bolesna, czerwona lub purpurowa, rozprzestrzeniajaca si¢ wysypka gdzie pecherze i/lub inne zmiany
zaczynajg pojawiac si¢ w btonie §luzowej (np. usta i wargi), w szczeg6lnosci jesli wezesniej
wystepowaty wrazliwo$¢ na $§wiatlo, infekcje uktadu oddechowego (np. zapalenie oskrzeli) i/lub
goraczka,

osutka polekowa w terapii skojarzonej z rytuksymabem.

zapalenie ptuc,

krwawienie z phuc.

Zglaszano przypadki wystapienia nowotworow (zespolu mielodysplastycznego, ostrej biataczki szpikowej, raka
oskrzeli) u pacjentow stosujacych bendamustyny chlorowodorek. Jednak zwiazek pomigdzy ich wystapieniem,
a zastosowaniem bendamustyny chlorowodorku nie zostal jednoznacznie ustalony.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do:
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Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa
stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢é lek Bendamustine STADA

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie pudetka po EXP.
Dwie pierwsze cyfry oznaczajg miesiac, a cztery ostatnie cyfry oznaczaja rok. Termin waznoS$ci oznacza ostatni
dzien podanego miesiaca.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Uwaga dotyczaca okresu waznosci leku po otwarciu opakowania lub przygotowaniu roztworu

Roztwory do infuzji przygotowane zgodnie z instrukcjg przedstawiong na koncu ulotki sg stabilne w workach
polietylenowych w temperaturze pokojowej 1 wilgotnosci powietrza 60% przez 3,5 godziny, a w lodéwce przez
2 dni. Lek Bendamustine STADA nie zawiera srodkow konserwujacych. Dlatego roztworéw nie nalezy uzywac
po uptywie wymienionych terminow.

Uzytkownik odpowiada za zachowanie aseptycznych warunkow.

Lekow nie nalezy wyrzucaé¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceutg,
jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Bendamustine STADA
. Substancja czynng leku jest bendamustyny chlorowodorek.

Jedna fiolka zawiera 25 mg bendamustyny chlorowodorku.

Jedna fiolka zawiera 100 mg bendamustyny chlorowodorku.

Po rekonstytucji 1 ml koncentratu zawiera 2,5 mg bendamustyny chlorowodorku.
. Pozostaly sktadnik to mannitol.

Jak wyglada lek Bendamustine STADA i co zawiera opakowanie
Biaty Iub prawie biaty liofilizowany proszek w fiolce ze szkta oranzowego z korkiem z gumy bromobutylowe;j

i aluminiowym uszczelnieniem typu flip-top.

Fiolki ze szkta typu I o pojemnosci 25 ml.
Fiolki ze szkta typu I o pojemnosci 50 ml.

Lek Bendamustine STADA jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 5 lub 20 fiolek zawierajacych 25 mg
chlorowodorku bendamustyny i 5 lub 20 fiolek zawierajacych 100 mg chlorowodorku bendamustyny.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:
STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 -18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy
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Wytwoérca:

Synthon Hispania SL, C/ Castellé no 1, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat, 08830 Barcelona, Hiszpania
Synthon, s.r.0., Brnénska 32/¢p. 597, 678 01 Blansko, Czechy

STADA Arzneimittel AG, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy

STADAPHARM GmbH, Stadastrasse 2 — 18, 61118 Bad Vilbel, Niemcy

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

Austria: Bendamustin STADA 2,5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung

Dania: Bendamustinhydrochlorid “Stada”

Polska: Bendamustine STADA

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 29.03.2018

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub pracownikow
shuzby zdrowia:

Jak w przypadku wszystkich podobnych substancji cytotoksycznych, ze wzgledu na mozliwo$¢ uszkodzenia
genomu i wywotania choréb nowotworowych przez lek, personel pielggniarski i lekarzy obowiazuja bardziej
rygorystyczne niz zwykle $rodki ostroznosci.

Podczas obchodzenia si¢ z bendamustyng nalezy unikac inhalacji (wdychania) leku i jego kontaktu ze skora
oraz 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 mydtem i przeptukaé
oczy 0,9% (izotonicznym) roztworem soli fizjologicznej. W miar¢ mozliwosci zaleca si¢ pracg na specjalnych,
zabezpieczonych stanowiskach pracy (w komorze laminarnej), ktorych blat roboczy jest przykryty
jednorazowym arkuszem absorpcyjnym nieprzepuszczalnym dla ptynéw. Zanieczyszczone artykuly stanowia
odpady cytostatyczne. Prosze przestrzega¢ krajowych wytycznych dotyczacych usuwania materiatlow

o wtasciwosciach cytostatycznych! Kobiet w cigzy nie mozna dopuszcza¢ do pracy z produktami
cytostatycznymi.

Roztwoér gotowy do stosowania nalezy przygotowywac poprzez rozpuszczenie zawartosci fiolki
z bendamustyng wylacznie w wodzie do wstrzykiwan, w nastepujacy sposob:
1. Przygotowanie koncentratu
- Jednag fiolke z bendamustyng zawierajaca 25 mg chlorowodorku bendamustyny rozpuszcza si¢ najpierw
w 10 ml poprzez wstrzasanie
- Jednag fiolke z bendamustyng zawierajaca 100 mg chlorowodorku bendamustyny rozpuszcza si¢
najpierw w 40 ml poprzez wstrzasanie

2. Przygotowanie roztworu do infuzji
Gdy tylko uzyska si¢ przejrzysty roztwor (na ogot po 5—10 minutach), catkowita zalecang dawke bendamustyny
natychmiast rozpuszcza si¢ w 0,9% (izotonicznym) roztworze soli fizjologicznej w celu uzyskania ostatecznej

objetosci okoto 500 ml. Bendamustyny nie nalezy rozpuszcza¢ w innych roztworach do infuzji lub wstrzykiwan.
Bendamustyny nie nalezy miesza¢ w plynie do infuzji z innymi substancjami.
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