ULOTKA DLA PACJENTA



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

Bendamustyny chlorowodorek

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

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

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

cuprwdE

1.

Co to jest lek Bendamustine Helm i w jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bendamustine Helm
Jak stosowac lek Bendamustine Helm

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Bendamustine Helm

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Bendamustine Helm jest lekiem przeznaczonym do leczenia niektorych typow choréb nowotworowych (jest
to lek cytotoksyczny).

Bendamustine Helm stosowany jest jako jedyny lek (w monoterapii) lub w skojarzeniu z innymi lekami w
leczeniu nastgpujacych choréb nowotworowych:

2.

przewlekta biataczka limfocytowa w przypadku, gdy nie jest wskazane stosowanie skojarzonej
chemioterapii zawierajacej fludarabing,

chloniaki nieziarnicze, ktore nie reagowaty lub reagowaty zbyt krétko na wezesniejsze leczenie
rytuksymabem,

szpiczak mnogi, jesli nie jest wskazana chemioterapia wysokodawkowa z autologicznym
przeszczepem komorek macierzystych, talidomidem lub bortezomibem.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bendamustine Helm

Kiedy nie stosowa¢é leku Bendamustine Helm

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

w okresie karmienia piersia;

jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie zaburzenie czynnosci watroby (uszkodzenie komoérek
czynnosciowych watroby);

jesli u pacjenta wystapito zazotcenie skory lub biatek oczu spowodowane zaburzeniem czynnos$ci
watroby lub zaburzeniami krwi (zo6ttaczka);

jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie zaburzenie czynnosci szpiku (depresja szpiku kostnego) i
powazne zmiany w liczbie biatych krwinek i ptytek krwi (zmniejszenie liczby biatych krwinek i
(lub) ptytek krwi odpowiednio do wartosci ponizej 3 000/ul lub ponizej 75 000/ul);

jesli u pacjenta przeprowadzono duzy zabieg chirurgiczny w okresie krotszym niz 30 dni przed
rozpoczgciem leczenia;

jesli u pacjenta wystepujg zakazenia, w szczegdlno$ci przebiegajace ze zmniejszeniem liczby biatych
krwinek (leukopenia);



- w przypadku szczepienia przeciw zottej febrze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania Bendamustine Helm nalezy zwrécié si¢ do lekarza, farmaceuty lub
pielegniarki:

- W przypadku obnizonej zdolnosci szpiku kostnego do wytwarzania komoérek krwi. U pacjenta nalezy
zbadac liczbg biatych krwinek i ptytek krwi przed rozpoczeciem leczenia lekiem Bendamustine
Helm, przed kazdym kolejnym cyklem leczenia oraz w trakcie przerw pomiedzy cyklami leczenia.

- W przypadku zakazen. Nalezy skontaktowac¢ si¢ z lekarzem, jesli wystapig objawy zakazenia, w tym
goraczka i objawy ze strony pluc.

- W przypadku wystgpienia reakcji skornych w trakcie leczenia lekiem Bendamustine Helm. Reakcje
te moga ulec nasileniu.

- W przypadku wspdtistniejacej choroby serca (np. zawat serca, bol w klatce piersiowej, cigzkie
zaburzenia rytmu serca).

- W przypadku odczuwania dolegliwosci bolowych w boku, pojawienia si¢ krwi w moczu lub
zmniejszonego wydalania moczu. Jesli u pacjenta wystepuje zaawansowane stadium choroby,
organizm moze nie by¢ w stanie usung¢ wszystkich zbednych produktow powstatych z
obumierajacych komérek nowotworowych. Zjawisko to nazywa si¢ zespotem rozpadu guza i moze
spowodowaé wystgpienie niewydolnos$ci nerek i serca w ciggu 48 godzin od podania pierwszej
dawki leku Bendamustine Helm. Lekarz bedzie na to przygotowany i moze podac¢ inne leki,
zapobiegajace temu procesowi.

- W przypadku wystapienia cigzkich reakcji alergicznych lub reakcji nadwrazliwosci. Nalezy zwrocic¢
uwage na ewentualne reakcje po podaniu wlewu dozylnego po pierwszym cyklu leczenia.

Megzczyzni otrzymujacy lek Bendamustine Helm nie powinni podejmowac prob sptodzenia dziecka w
okresie leczenia oraz w ciggu 6 miesigcy po jego zakonczeniu. Przed rozpoczgciem leczenia powinni
zasiegna¢ porady na temat przechowywania nasienia ze wzgledu na mozliwos$¢ wystapienia nieodwracalnej
bezptodnosci.

Pomytkowe wstrzyknigcie leku w tkanke otaczajaca naczynie krwiono$ne powinno by¢ natychmiast
przerwane. Nalezy wycofa¢ igte po krotkiej aspiracji. Nastepnie nalezy schtodzi¢ miejsce podania
pozanaczyniowego i unie$¢ rami¢. Nie ma wyraznych korzysci wynikajacych z dodatkowego leczenia na
przyktad z zastosowaniem glikokortykosteroidow (patrz punkt 4).

Dzieci i mlodziez
Brak jest doswiadczenia dotyczacego stosowania leku Bendamustine Helm u dzieci i mtodziezy.

Lek Bendamustine Helm 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. Jesli lek Bendamustine Helm stosowany
jest w skojarzeniu z innymi lekami hamujacymi powstawanie krwi w szpiku kostnym, moze doj$¢ do
nasilenia jego dziatania na szpik kostny.

Jesli lek Bendamustine Helm stosowany jest w skojarzeniu z lekami, ktore wptywaja na odpowiedz
immunologiczng, moze doj$¢ do nasilenia tego dziatania.

Leki cytostatyczne mogg zmniejszac skutecznos$¢ dziatania szczepionek zawierajacych zywe wirusy.
Dodatkowo, leki cytostatyczne zwigkszajg ryzyko wystgpienia zakazenia po szczepieniu zywymi
szczepionkami (np. szczepienia zawierajgce wirusy).

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

Ciaza
W badaniach na zwierzegtach wykazano, ze lek Bendamustine Helm moze powodowac¢ uszkodzenia

genetyczne oraz powodowat wady rozwojowe. Lek Bendamustine Helm nie powinien by¢ stosowany w
trakcie cigzy bez wyraznego zalecenia lekarza. W przypadku koniecznosci leczenia, nalezy odby¢

3



konsultacje medyczng dotyczaca ryzyka wystapienia mozliwych dziatan niepozadanych u nienarodzonego
dziecka, zwigzanych z leczeniem. Zalecana jest takze konsultacja genetyczna.

Kobiety w okresie rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczne metody antykoncepcji przed i w trakcie leczenia
lekiem Bendamustine Helm. Jesli pacjentka zaszta w cigze w trakcie leczenia, powinna natychmiast
poinformowac o tym lekarza i odby¢ konsultacj¢ genetyczna.

Karmienie piersig
Nie nalezy podawac leku Bendamustine Helm w okresie karmienia piersig. Jesli leczenie lekiem
Bendamustine Helm jest konieczne, nalezy przerwa¢ karmienie piersia.

Ptodnos¢

Mezczyzni nie powinni podejmowaé prob sptodzenia dziecka w okresie leczenia lekiem Bendamustine Helm
oraz w ciggu 6 miesi¢cy po jego zakonczeniu. Przed rozpoczgciem zaleca si¢ zasiggnigcie porady na temat
przechowywania nasienia ze wzgledu na mozliwo$¢ wystgpienia nicodwracalnej bezptodnosci wywotanej
lekiem Bendamustine Helm.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono zadnych badan dotyczacych wptywu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn. W przypadku wystgpienia objawOw niepozadanych, takich jak zawroty glowy lub
brak koordynacji, nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwaé maszyn.

3. Jak stosowaé lek Bendamustine Helm

Lek Bendamustine Helm podawany jest dozylnie przez 30-60 minut w roznych dawkach, albo jako jedyny
lek (monoterapia) lub w skojarzeniu z innymi lekami.

Nie nalezy rozpoczynac leczenia, jesli liczba biatych krwinek pacjenta (leukocytow) spadta ponizej 3 000
komorek/pl lub jesli liczba ptytek krwi spadta ponizej 75 000 komorek/pl.
Lekarz bedzie badat te parametry w regularnych odstgpach czasu.

Przewlekla bialaczka limfocytowa

Bendamustine Helm 100 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata W dniach 1.+2. cyklu
(wyliczone w oparciu o wzrost i mase ciala) leczenia

Powtorzy¢ cykl po 4 tygodniach

Chtoniaki nieziarnicze
Bendamustine Helm 120 mg na metr kwadratowy powierzchni ciata W dniach 1.+ 2. cyklu
(wyliczone w oparciu o wzrost i mase ciata) leczenia

Powtorzy¢ cykl po 3 tygodniach

Szpiczak mnogi

Bendamustine Helm 120 - 150 mg na metr kwadratowy powierzchni W dniach 1. + 2. cyklu
ciata (wyliczone w oparciu o wzrost i mase ciata) leczenia
Prednizon 60 mg na metr kwadratowy powierzchni ciala (na W dniach 1. - 4. cyklu
podstawie wzrostu i masy ciata) dozylnie lub doustnie leczenia

Powtorzy¢ cykl po 4 tygodniach

Nalezy zakonczy¢ leczenie, jesli liczba biatych krwinek (leukocytow) i(lub) ptytek krwi spadnie
odpowiednio do warto$ci ponizej 3 000/ul Iub ponizej 75 000/ul. Leczenie mozna kontynuowac, jesli liczba
biatych krwinek wzro$nie odpowiednio do wartosci powyzej 4000/ul i ptytek krwi do wartosci powyzej 100
000/pl.

Zaburzenie czynno$ci watroby lub nerek




W zaleznosci od stopnia zaburzenia czynnosci watroby konieczne moze by¢ dostosowanie dawki (o 30% w
przypadku umiarkowanych zaburzen czynno$ci watroby). Bendamustine Helm nie powinien by¢ stosowany
w przypadku cigzkich zaburzen czynnosci watroby. W przypadku zaburzen czynnosci nerek nie ma
koniecznosci dostosowywania dawki. Lekarz prowadzacy zdecyduje czy potrzebne jest dostosowywanie
dawki.

Sposob podawania

Leczenie lekiem Bendamustine Helm powinno by¢ podj¢te jedynie przez lekarza doswiadczonego w
leczeniu nowotworow. Lekarz poda pacjentowi odpowiednig dawke leku Bendamustine Helm i zastosuje
niezbg¢dne $rodki ostroznosci.

Lekarz prowadzacy poda roztwor do infuzji po przygotowaniu zgodnie z zaleceniami. Roztwor podawany
jest do zyty w postaci kréotkotrwatego wlewu przez 30 — 60 minut.

Czas leczenia
Nie ustalono ogodlnie obowigzujacego limitu czasu trwania leczenia lekiem Bendamustine Helm. Czas
leczenia zalezy od choroby i odpowiedzi na leczenie.

W przypadku watpliwosci lub pytan dotyczacych leczenia lekiem Bendamustine Helm nalezy zwrdcic si¢ do
lekarza lub pielegniarki.

Pominigcie zastosowania leku Bendamustine Helm
W przypadku pominiecia dawki leku Bendamustine Helm, lekarz na ogét zachowa normalny schemat
dawkowania.

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

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwréci¢ si¢ do
lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.
Bardzo rzadko po niezamierzonym wstrzyknieciu leku do tkanki poza naczyniem krwiono$nym (podanie
pozanaczyniowe) obserwowano zmiany tkankowe (martwice). Uczucie pieczenia w miejscu wprowadzenia
igly moze by¢ objawem podawania poza naczynie krwionosne. Konsekwencja takiego podania leku moze
by¢ bol i zte gojenie si¢ skory.

Dziataniem niepozadanym ograniczajacym wielko$¢ dawki leku Bendamustine Helm jest uszkodzenie
czynnosci szpiku kostnego, ktora zazwyczaj wraca do normy po leczeniu. Zahamowanie czynnosci szpiku

kostnego zwieksza ryzyko zakazen.

Bardzo czesto (moze wystgpi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow):

e Zmniegjszenie liczby bialych e Zakazenia e Zwiekszenie
krwinek (leukopenia) e Nudnosci stezenia Kreatyniny
e Zmniejszenie zawartosci e Wymioty we krwi
czerwonego barwnika we e Zapalenie bton éluzowych e Zwiekszenie
krwi (hemoglobiny) stezenia mocznika
e Zmniejszenie liczby ptytek we krwi
krwi (trombocytopenia) o (Goraczka

e Ostabienie
Czesto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 10, jednak wiecej niz 1 na 100 pacjentow):
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Krwawienie (krwotok)
Zaburzenia metabolizmu
zwigzane z uwolnieniem
zawartosci komorek
nowotworowych do krwi
krazacej (zespot rozpadu
guza)

Zmniejszenie liczby
czerwonych krwinek, ktére
moze powodowac blado$¢
skory, ostabienie lub
dusznos¢ (niedokrwisto$c)
Zmniejszenie liczby
neutrofiléw (neutropenia)
Reakcje nadwrazliwos$ci
skory, takie jak pokrzywka
Zwickszenie aktywnosci
enzymow watrobowych
AST/ALT

Zwigkszenie aktywnosci
fosfatazy zasadowej
Zwiekszenie stgzenia
barwnika zotci (bilirubiny)
we krwi

e Zmniegjszenie stgzenia

potasu we krwi

e Zaburzenia czynnosci

serca, takie jak uczucie
kotatania serca
(palpitacje) lub bol w
klatce piersiowej
(dtawica piersiowa)

e Zaburzenia rytmu serca

(niemiarowo$¢)

o Niskie lub wysokie

ci$nienie krwi
(nadcisnienie lub
niedocisnienie)

e Zaburzenie czynnosci

ptuc
e Biegunka
e Zaparcie

e Bol w obrebie jamy

ustnej (zapalenie jamy
ustnej)

e Utrata faknienia

(anoreksja)

e Wypadanie wlosow

e Zmiany skérne

e Brak miesigczki
(zanik miesigczki)

e Bl

e Bezsennos¢

e Dreszcze
Odwodnienie

Niezbyt czesto (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 100, jednak wiecej niz 1 na 1 000 pacjentéw):

Gromadzenie si¢ ptynu w worku otaczajacym osierdzie (przenikanie ptynu do przestrzeni

osierdziowej)

Rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000, wiecej niz 1 na 10 000 pacjentow):

Zakazenie krwi (sepsa)
Cigzkie reakcje
nadwrazliwosci (reakcje
anafilaktyczne)

Objawy podobne do
reakcji anafilaktycznych
(reakcje
anafilaktoidalne)
Sennosé

Utrata glosu (afonia)
Ostra zapa$¢ krazeniowa

Bardzo rzadko (moze wystapi¢ u mniej 1 na 10 000 pacjentow):

Pierwotne, atypowe
zapalenie ptuc

Rozpad czerwonych
krwinek

Gwaltowne zmniejszenie
ci$nienia krwi, czasem z
reakcjami skornymi lub
wysypka (wstrzas
anafilaktyczny)
Zaburzenie zmystu smaku
Zaburzenia czucia
(parestezje)

Z}e samopoczucie i bol
konczyn (neuropatia
obwodowa)

Zaburzenia
neurologiczne

Brak koordynacji
(ataksja)

Zapalenie mdzgu
Przyspieszenie czynnos$ci
serca (tachykardia)
Atak serca, bol w klatce
piersiowej (zawat
mig$nia sercowego)
Niewydolnos$¢ serca

Zaczerwienienie skéry
(rumien)

Zapalenie skory
Swedzenie (Swiad)
Wysypka skorna (osutka
grudkowa)

Nadmierna potliwosé

Zapalenie zyt
Wytwarzanie tkanki w
ptucach (zwtoknienie
ptuc)

Krwotoczne zapalenie
przetyku

Krwawienie z zotadka
lub jelit

Bezptodnos¢
Niewydolnos¢
wielonarzagdowa



e Choroba uktadu
nerwowego (zespot
antycholinergiczny)

Istniejg doniesienia o rozwoju wtérnych nowotwordéw (zespot mielodysplastyczny, ostra bialaczka szpikowa,
rak oskrzeli) po zastosowaniu leczenia lekiem Bendamustine Helm. Nie ustalono jednoznacznie ich zwigzku
z lekiem Bendamustine Helm.

Zgloszono niewielka liczbg przypadkow wystapienia cigzkich reakcji skornych (zespotu Stevensa-Johnsona i
toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka). Ich zwiagzek z lekiem Bendamustine Helm nie zostat
ustalony.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i
Produktow Biobdjczych

{aktualny adres, nr telefonu i faksu ww. Departamentu} e-mail: ndl@urpl.gov.pl

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

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: ,,EXP”.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Uwaga dotyczaca okresu waznoSci po otwarciu opakowania lub przygotowaniu roztworu

Roztwor do infuzji przygotowany zgodnie ze wskazoéwkami podanymi na koncu ulotki i przechowywany w
workach polietylenowych zachowuje trwatos¢ przez 3,5 godziny w temperaturze 25°C i wzglednej
wilgotnos$ci powietrza 60%, a przy przechowywaniu w lodéwce - przez 1 dzien. Lek Bendamustine Helm nie
zawiera srodkow konserwujacych, dlatego tez roztworow nie nalezy uzywac po uptywie wymienionych
terminow.

Za utrzymanie aseptycznych warunkéw odpowiada uzytkownik.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.
6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bendamustine Helm
Substancjg czynng leku jest bendamustyny chlorowodorek.

Jedna fiolka zawiera 25 mg bendamustyny chlorowodorku.
Jedna fiolka zawiera 100 mg bendamustyny chlorowodorku.
Po przygotowaniu 1 ml koncentratu zawiera 2,5 mg bendamustyny chlorowodorku.

Pozostaty sktadnik to mannitol.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Jak wyglada lek Bendamustine Helm i co zawiera opakowanie
Fiolki ze szkta oranzowego typu I z korkiem z gumy bromobutylowej i wieczkiem typu flip-off w
tekturowym pudetku.

Biaty, krystaliczny proszek.

Lek Bendamustine Helm dostepny jest w opakowaniach zawierajacych:
1,5, 101 20 fiolek zawierajacych 25 mg bendamustyny chlorowodorku
1 15 fiolek zawierajacych 100 mg bendamustyny chlorowodorku.

Podmiot odpowiedzialny i importer:
Helm AG

Nordkanalstr. 28

20097 Hamburg

Niemcy

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

Dania Bendamustin Helm 2,5 mg/ ml pulver til koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning

Austria Bendamustin Helm 2,5 mg/ ml Pulver fir ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Bulgaria Bendamustine Helm 2,5 mg/ ml TIpax 3a koHIeHTpaT 3a HH(Y3HOHEH Pa3TBOP

Republika

Czeska Bendamustine Helm 2,5 mg/ml prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Polska Bendamustine Helm

Rumunia Bendamustina Helm 2,5 mg/ ml pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

Stowenia Bendamustin Helm 2,5 mg/ ml praSek za koncentrat za raztopino za infundiranje

Stowacja Bendamustin Helm 2,5 mg/ ml praSok na infGzny koncentrat

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Logo Podmiotu odpowiedzialnego

Informacje przeznaczone wylacznie dla 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
obowiazuja bardziej restrykcyjne, niz zazwyczaj §rodki ostroznosci. Podczas obchodzenia si¢ z lekiem
Bendamustine Helm nalezy unika¢ inhalacji (wdychania) i kontaktu ze skorg oraz btonami $luzowymi (nosic¢
rekawiczki, odziez ochronng i w miar¢ mozliwosci maske twarzowa!). W przypadku zanieczyszczenia
lekiem jakiejkolwiek czgsci ciata, nalezy ja umy¢ doktadnie wodg z mydtem i przeptukaé oczy 0,9%
roztworem chlorku sodu. W miar¢ mozliwos$ci zaleca si¢ prace na specjalnie zabezpieczonym blacie (pod
nawiewem laminarnym) z nieprzepuszczalng dla ptynow jednorazows folig absorbcyjna. Nalezy
przestrzega¢ krajowych wytycznych dotyczacych usuwania materialdéw o wlasciwosciach cytostatycznych.
Personel w cigzy nie powinien by¢ dopuszczony do kontaktu z cytostatykami. Fiolki przeznaczone sa do
jednorazowego uzytku.

Roztwor gotowy do stosowania nalezy przygotowac poprzez rozpuszczenie zawartosci fiolki leku
Bendamustine Helm wylacznie w wodzie do wstrzykiwan w nastgpujacy sposob:

1. Przygotowanie koncentratu
e Zawartos¢ jednej fiolki leku Bendamustine Helm, zawierajacej 25 mg chlorowodorku
bendamustyny, rozpuszcza si¢ najpierw w 10 ml poprzez wstrzasanie.
e Zawartos$¢ jednej fiolki leku Bendamustine Helm, zawierajacej 100 mg chlorowodorku
bendamustyny, rozpuszcza si¢ najpierw w 40 ml poprzez wstrzasanie.
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2. Przygotowanie roztworu do infuzji

Bezposrednio po uzyskaniu klarownego roztworu (zazwyczaj po 5 — 10 minutach) nalezy rozcienczy¢
catkowita, zalecang dawke leku Bendamustine Helm 0,9% roztworem chlorku sodu do uzyskania ostatecznej
objetosci okoto 500 ml.

Leku Bendamustine Helm nie wolno rozpuszcza¢ zadnym innym roztworem do wstrzykiwan. Leku
Bendamustine Helm nie nalezy miesza¢ w trakcie wlewu z zadnymi innymi substancjami.
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