Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Bendamustine Intas, 2,5 mg/ml, proszek do spagdzania koncentratu
roztworu do infuzji

Bendamustini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozné sie z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewda zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowad te ulotke, aby w razie potrzeby mdg ponownie przeczyta

- W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalezy zwrdck sie do lekarza, farmaceuty lub pgghiarki.

- Lek ten przepisangxisle okrelonej osobie. Nie na#y go przekazywainnym.
Lek maze zaszkodZiinnej osobie, nawet §& objawy jej choroby g takie same.

- Jesli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy nieppmlane
niewymienione w tej ulotce, naig powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Bendamustinelntas i w jakim celugs stosuje
Informacje wane przed przyciem leku Bendamustionelntas
Jak przyjmowa lek Bendamustinelntas

Mozliwe dziatania niepmdane

Jak przechowywalek Bendamustionelntas

Zawarta¢ opakowania i inne informacije

ourwNE

1. Coto jest lek Bendamustinelntasi w jakim celu € go stosuje

Bendamustine Intasjest lekiem stosowanym do leazgiglonych chor6b nowotworowych (lekiem
cytostatycznym).

Bendamustine Intasstosuje fako jedyny lek (w monoterapii) lub w skojarzeaiinnymi lekami

w leczeniu naspujacych choréb nowotworowych:

- przewlekiej biataczki limfocytowej w sytuacji, gehie jest wskazane stosowanie schematu chemiditerap
zawierajcej fludarabig,

- chloniakéw nieziarniczych, ktére nie reagowaty lmbyt krotko reagowaly na wcgeejsze leczenie
rytuksymabem,

- szpiczaka mnogiego w sytuacji, gdy nie jest waka&zstosowanie schematu chemioterapii zaviezgj
talidomid lub bortezomib

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bendamustinelntas

Kiedy nie stosowa leku Bendamustinelntas

- jesli u pacjenta stwierdzono nadwiiavos¢ (uczulenie)na substarajzynry bendamustyny
chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych skiddw tego leku (wymienionych w punkcie
6);

- w okresie karmienia pietsi

- jesli u pacjenta stwierdzonogikie uszkodzenie yiroby (uszkodzenie komdérek czyricmwych
watroby);

- jesli u pacjenta wysipuje zaotcenie skory lub biatkbwek oczu spowodowane zagmiemi
czynndci watroby lub zaburzeniami krwizbttaczka);

- jesli u pacjenta wysipuija ciezkie zaburzenia czynioi szpiku kostnego (zahamowanieszpiku
kostnego) i dize zmiany w liczbie biatych krwinek i ptytek krwii¢kzba biatych krwinek i/lub
ptytek krwi odpowiednio porij 3 000 i ponizej 75 0004);



- jesli pacjent miat daa operacg chirurgiczry w ciagu 30 dni przed rozpoeeiem leczenia;

- jesli u pacjenta wysipuje zakaenie, zwlaszcza z towarzygym zmniejszeniem liczby krwinek
biatych (leukocytopenia);

- jesli pacjent byt szczepiony przeciwkttej febrze.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci
Przed rozpoazxiemprzyjmowania leku Bendamustine Intas agleméwic toz lekarzem.

Nalezy zachowa ostraznosé:

- w przypadku zmniejszonejzdol§m szpiku kostnego do wytwarzania komorek krwi. &gk
zbada liczb biatych krwinek oraz ptytek krwi przed rozpeciem leczenia lekiem Bendamustine
Intas, przed kadym kolejnym cyklem podania leku oraz w trakciegore poméedzy podawaniem
leku.

- w przypadku zakgenia. Naley skontaktowa sic z lekarzem, jéi tylko wystapia objawy
zakaenia, take gogczka i objawy ze strony uktadu oddechowego.

- w przypadku wysipienia zmian skérnych podczas leczenia lekiem Bendtine Intas. Zmiany
te mog, sie nasila.

- jesli wystgpi bolesna, czerwona lub fioletowa, rozprzestrZgoise wysypka z pcherzami i
(lub) innymi zmianami w olgbie btonysluzowej (np. w ustach i na wargach), zwtaszczh je
wczeshiej u pacjenta stwierdzono nadvdieos¢ naswiatto, zakaenie uktadu oddechowego (np.
zapalenie oskrzeli) i (lub) gaczke.

- w przypadku wspotistniegej choroby serca (np. zawatu serca, bélu w klpiessiowej, aizkich
zaburzé rytmu serca).

- w przypadku odczuwania doleglig@ bolowych, obecnii krwi w moczu lub zmniejszonego
wydalania moczu. Gdy pacjent jest w zaawansowarigdilsm choroby zérine produkty
obumieragcej tkanki nowotworowej magby¢ usuwane z organizmu z apdeniem. Zjawisko to
nazywa s} zespotem rozpadu guza i meoprowadat do niewydolnéci nerek i zaburze
pracy serca w ggu 48 godzin po podaniu pierwszej dawki leku Bendstine Intas. Lekarz
powinien upewnié sie, ze pacjent jest odpowiednio nawodniony izm@oda inne leki
zapobiegajce temu zjawisku.

- w przypadku wysipienia cezkich reakcji alergicznych lub reakcji nadwliavosci. Nalezy
obserwowd miejsce podania leku po pierwszym cyklu leczenia.

Mezczyznom otrzymujcym lek Bendamustine Intas zaleca siby nie planowali poezia dziecka

w trakcie leczenia i przez 6 miesy po jego zakaczeniu. Przed rozpogziem leczenia naky zaségnaé
porady w sprawie miiwosci przechowania nasienia ze wadill na ryzyko wyspienia trwatej
bezptodnéci.

Pomytkowe wstrzykricie leku do tkanki otaczgjej naczynie krwionime (podanie pozanaczyniowe)
powinno by przerwane natychmiast. Po krotkim odessaniu wisitiiziego ptynu igta zostanie wysigta.
Lekarz schtodzi miejsce podania pozanaczyniowgmprosi o uniesienie ramienia. Nie ustalono czy
podanie dodatkowych lekéw takich jak kortykosteyaigloze przynigé jednoznacznie pozytywny skutek
(patrz punkt 4).

Lek Bendamustinelntas a inne leki
Nalezy powiedzie€ lekarzowilub farmaceucieo wszystkich lekach prayjvanych przez pacjentaobecnie
lub ostatnio, a tate o lekach, ktére pacjent planuje przyjméwa

W przypadku stosowania leku Bendamustine Intasojaskeniuz innymi lekami, ktére hamuij
powstawanie krwinekw szpiku kostnym, seodopé¢ do nasilenia jego wptywu na czyriécszpiku
kostnego.

Lek Bendamustine Intas stosowany w skojarzeniuarfekktore wptywaj na odpowied
immunologiczia, maze pogkbiat ten efekt.



Leki cytostatyczne magzmniejszé skutecznéé szczepienia, w ktérych wykorzystuje siywe wirusy.
Leki cytostatyczne zwkszap dodatkowo ryzyko zakenia po szczepienitywymi szczepionkami (np.
szczepionkami przeciwwirusowymi).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé
Jeli pacjentka jest w gizylub karmi piersi, przypuszczae mae by w cigzy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

Ciaza/Plodnagsé

Lek Bendamustine Intas m® powodowé uszkodzenia w materiale genetycznym oraz powodajty
rozwojowe u zwierat. Nie naley stosowa leku Bendamustine Intas w trakcigzi chyba,ze lekarz
uzna to za bezwzglinie konieczne. W przypadku konieczoiorozpoczcia leczenia nalg porozmawié
Z lekarzem o mdiwych dziataniach niepgdanych u nienarodzonego dziecka oraz péd@abadaniom
genetycznym, j@di zostanie to zalecone.

Kobiety ptodne, w wieku rozrodczym, powinny stoséwiuteczne metody antykoncepcji zaréwno przed
jak i w trakcie leczenia lekiem Bendamustine Infedi pacjentka zajdzie w gke w trakcie leczenia

lekiem Bendamustine Intas powinna natychmiast poméwa o tym fakcie lekarza oraz poddsic
badaniom genetycznym.

Mezczyzni nie powinni zostaw@ojcami w trakcie leczenia lekiem Bendamustinedraai przez 6
mieskcy po zakaczeniu leczenia. Istnieje ryzykee leczenie lekiem Bendamustine Intas spowoduje
bezptodné¢, dlatego przed rozpogziem leczenia grczyzni powinni skonsultow@sie w kwestii
przechowania nasienia.

Karmienie piersia

Leku Bendamustine Intas nie ima stosowaw okresie karmienia pietsiJéli leczenie lekiem
Bendamustine Intasjest konieczne pacjentka musirwe karmienie dziecka pieksi
Nalezy skontaktowd si¢ z lekarzem przed zastosowaniem jakiekolwiek leku.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono baflaad wptywem leku Bendamustine Intas na zdd@mm prowadzenia
pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie ngl@rowadzé samochodu ani obstugiwarrzadzen
mechanicznych, i wystepuja u pacjenta takie dziatania niegdane jak zawroty gtowy, klopoty
Z koordynagj.

3. Jak przyjmowa¢ lek Bendamustine Intas

Lek Bendamustine Intas podaje diozylnie, przez 30-60 min, w pfiych dawkach, pojedynczo jako
jedyny lek przeciwnowotworowy (w monoterapii) alsoskojarzeniu z innymi lekami.

Leczenia nie nalgy zaczyna, jezeli liczba krwinek biatych (leukocytow) zmniejszig ponizej 3000
komérek{il i(lub) liczba piytek krwi (trombocytéw) zmniejsaie ponizej 75 000 komorekid.

Lekarz lzdzie badat te parametry w regularnych eplath czasu.

Przewlekia biataczka limfocytowa

Bendamustine Inti 100 mg/m?2 powierzchni ciata (przeliczo
W oparciu o wzrost i mgiata) w dniach 1. + 2,
Powtérzy cykl po 4 tygodniach, do-ciu razy

Chioniaki nieziarnicze

Bendamustine Inti 120 mg/m?2 powierzchni ciata (przeliczo
W oparciu o wzrost i mgiata) w dniach 1. + 2,




| Powtdrzy cykl po 3tygodniach, co najmniej 6 ra

Szpiczak mnogi

Bendamustine Inti 120- 150 mg/m?2 powierzchni ciata (przeliczo

W oparciu o wzrost i mgiata) w dniach 1. + 2,
Prednizon 60 mg/mz2 powierzchni ciata (przeliczoneparciu o wzros

i mas; ciata) daylnie lub doustnie w dniach 1. - 4.

Powto6rzy cykl po 4 tygodniach, co najmniej 3 ri

Leczenie powinno zosigrzerwane, gdy liczba biatych krwinek (leukocytG@iib) ptytek krwi
zmniejszyst odpowiednio poriej 30004l i 75 000[ul. Leczenie bdzie mana kontynuowd, gdy liczba
biatych krwinek wzrénie do powyej 4 0004l a ptytek krwi powyej 100 0004l

Zaburzenia czynrigi watroby lub nerek

Zaleznie od stopnia zaburgezynndgci watroby maze by konieczne dostosowanie dawki

(0 30% w przypadku umiarkowanych zaburzezynndci watroby). Nie jest konieczne dostosowywanie
dawki, jesli u pacjenta wystpuje niewydolné¢ nerek. Lekarz prowadey podejmie decygj czy
niezlzdna jest korekta dawki.

Sposéb podawania

Terapt lekiem Bendamustine Intas powinni podejmoéwatacznie lekarze diwiadczeni w leczeniu
nowotworéw. Lekarz poda pacjentowi odpowieddawle leku Bendamustine Intas i zastosuje nigirte
srodki ostra@nosci.

Lekarz prowadgcy bedzie podawat roztwor do infuzji po przygotowaniuzgodnie z zaleceniami.
Roztwér jest podawany dglnie w postaci krétkotrwatego wlewu przez 30—60nti

Czas leczenia
Nie ustalono ogdélnie obowiujacego limitu czasu leczenia lekiem Bendamustineslriiaugaé leczenia
zalezy od choroby oraz tego jak pacjent odpowiada nzeleie.

W przypadku vgtpliwosci lub pytar dotyczicych leczenia lekiem Bendamustine Intas hale
skonsultowa si¢ z lekarzem lub farmaceuut

Pomini¢cie zastosowania leku Bendamustine Intas
W przypadku pomiricia dawki leku Bendamustine Intas lekarz na ogdkle kontynuowat jego
stosowanie wedtug prayego schematu dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Bendamustine Intas
Lekarz prowadgzcy podejmie decyzj czy przerwé leczenie lub czy zmieéiek na inny.

W razie wgtpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku palewrécic sie do lekarza lub farmaceuty.

4.  Mozliwe dziatania niepazigdane

Jak kady lek, lek ten mze powodowa dziatania niepzadane, chocianie u kadego one wygpia.



Bardzo rzadko po niezamierzonym wstrzykmil leku do tkanki poza naczyniem krwigngm (podanie
pozanaczyniowe) obserwowano zmiany tkankowe (megjwObjawem podania leku poza naczynie
krwionosne mae by uczucie pieczenia w miejscu wprowadzenia iglty. gkwenci podania leku w ten
sposob mze byt bdl i zte gojenie skory.

Dziataniem niepggdanym leku Bendamustine Intas ogranigezamn wielkas¢ dawki g zaburzenia
czynndci szpiku kostnego, ktére jednak na ogot powradaj normy po leczeniu. Zahamowanie
czynnaci szpiku kostnego zwksza ryzyko powstania zakex.

Bardzo czsto (mog wystapié¢ u wiecej niz 1 na 10 leczonych pacjentow):

Zmniejszenie liczby krwinek biatych (leukocytopenia
Zmniejszenie zawarfoi czerwonego barwnika (hemoglobiny) we krwi
Zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia)
Zakaenia

Nudndci

Wymioty

Zapalenie blongluzowej

Zwigkszenie sizenia kreatyniny w surowicy
Zwigkszenie stzenia mocznika w surowicy

Gorgczka

Ostabienie

Bal gtowy

(mogy wystapi¢ u 1 na 10 leczonych pacjentow):

Krwawienie (krwotok)

Zaburzenia metabolizmu zgz@ane z uwolnieniem zawagt komérek nowotworowych do
uktadu krwiongnego

Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, ktoére racspowodowéblada¢ skory i ostabienie lub
duszné¢ (niedokrwistdc)

Zmniejszenie liczby neutrofili (neutropenia)

Reakcje nadwrdiwosci, takie jak alergiczne zapalenie skéry, pokrzywka
Zwickszenie aktywnéei enzymow vgtrobowych AspAT/AIAT
Zwigkszenie aktywngri enzymu fosfatazy zasadowej

Zwickszenie stzenia barwnikaotci

Zmniejszeniegtenia potasu we krwi

Zaburzenia czynrigi serca

Zaburzenia rytmu serca (arytmia)

Niskie lub wysokie d@nienie ttnicze (niedodinienie lub nadénienie)
Zaburzenia czynrigi ptuc

Biegunka

Zaparcia

Zapalenie jamy ustnej

Utrata apetytu

Wypadanie wtosow

Zmiany skoérne

Brak miesjczek

Bol

Bezsenn&t

Drzenie

Odwodnienie

Zawroty gtowy



Niezbyt casto (mog wystapi¢ u 1 na 100 leczonych pacjentow):
* Nagromadzenie ptynu w worku osierdziowym (wycielaqt do przestrzeni osierdziowej)
» Nieskuteczne wytwarzanie wszystkich rodzajow korkdmsvi (zespét mielodysplastyczny)
» Ostra biataczka

Rzadko (mogy wystapi¢ u 1 na 1000 leczonych pacjentéw):

» Zakazenie krwi (posocznica)

» Ciezkie reakcje nadwediwosci (reakcje anafilaktyczne)

« Objawy podobne do reakcji anafilaktycznych (reakegkomo anafilaktyczne)

e Sennd¢

e Utrata gtosu (afonia)

e Ostra zap& kragzeniowa

e Zaczerwienienie skéry (rumig

e Zapalenie skoéry

«  Swiad

*  Wysypka skorna (osutka plamista)

* Nadmierne pocenie

» Osfabienie czynnimi szpiku kostnego, mage powodowa pogorszenie samopoczucia lub
widoczne w wynikach badania krwi

Bardzo rzadko (mog wystapié u 1 na 10 000 leczonych pacjentéw):
* Pierwotne atypowe zapalenie ptuc
* Rozpad krwinek czerwonych
» Gwaltowny spadek énienia krwi czasami z reakcjami skornymi (wgranafilaktyczny)
e Zaburzenie zmystu smaku
e Zmiana czucia (parestezje)
e Zte samopoczucie i bol kezyn (neuropatia obwodowa)
» Choroba uktadu nerwowego (zesp6t antycholinergitzny
e Zaburzenia neurologiczne
» Brak koordynacji ruchéw (ataksja)
e Zapalenie moézgu
* Przyspieszenie czynia serca (cgstoskurcz, tachykardia)
e Zawat serca, bél w klatce piersiowej
* Niewydolna¢ serca
e Zapaleniexyt
» Powstawanie tkanki w ptucach (wtdknienie ptuc)
» Krwotoczne zapalenie przetyku
* Krwawienie zzotgdka lub przetyku
* Bezplodnagé
* Niewydolna¢ wielonargzdowa

Czestaosé nieznana (nie mae by¢ okreslona na podstawie dostpnych danych):
* Niewydolna¢ nerek
* Nieregularne lub przyspieszone bicie serca (migetarzedsionkow)
* Bolesna czerwona lub fioletowa rozprzestrzeytiajsé wysypka z pcherzami i (lub) inne zmiany
w obrebie btonysluzowej (np. w ustach i na wargach), zwtaszczh jgprzednio u pacjenta
stwierdzono wraiwos¢ naswiatto, zakaenie ukladu oddechowego (np. zapalenie oskrzeli) i

(lub) gopczke.

Istniejg doniesienia o rozwoju wtérnych nowotworéw (zespolelodysplastycznego, ostrej biataczki
szpikowej, raka odoskrzelowego) u pacjentow stmygh lek Bendamustine Intas. Jednakgzek
pomicdzy ich wysjpieniem a zastosowaniem leku Bendamustine Intazasiet jednoznacznie ustalony.
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Odnotowano niewielkliczbe przypadkéw gizkich zmian skérnych (zespotu Stevensa-Johnsona oraz
toksycznej nekrolizy naskorka). Ich amek ze stosowaniem leku Bendamustine Intas niekzostalony.

Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jeli wystapia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane niewymienione
w ulotce, naley powiedzi€ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niggtane mana zgtasza
bezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niegdanych Dziatda Produktéw Leczniczych Uedu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medyazmy Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel: + 48 22 49 21 301

Fax: + 48 22 49 21 309

e-mailndl@urpl.gov

Dziatania niepggdane mana zgtaszaréwniez do podmiotu odpowiedzialnego.

Dziecki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana lzdzie zgromad#i wiecej informaciji na temat
bezpieczastwa stosowania leku.

5.  Jak przechowywa lek Bendamustinelntas

Lek nalery przechowywé w miejscu niewidocznym i niedagnym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na pudetkui fiolce po EXP.

Termin wanaosci oznacza ostatni dzigpodanego miesca.

Brak specjalnych zaleaalotyczcych temperatury przechowywania produktu leczniozeg
Przechowywa fiolki w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony pdswiattem.

Uwaga dotyczca okresu wanosci leku po otwarciu opakowania lub przygotowaniu r@tworu

Roztwér do infuzji przygotowany zgodnie z zalecemiapisanymi na kicu tej ulotki jest stabilny

w polietylenowych workach przez 3.5 godziny w tenaperze 25°C oraz przez 2 dni w temperaturze 2°C-
8°C. Bendamustine Intas nie zawiéradkow konserwujcych.

Z punktu widzenia czysfoi mikrobiologicznej roztwér nalgy wykorzysta niezwtocznie. Jéi produkt
nie zostanie ziyty natychmiast, za warunki i czas przechowywamipawiada aytkownik.

Uzytkownik odpowiada za zachowanie aseptycznych wkaram

Lekdéw nie naley wyrzuca& do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadldlezy zapyta
farmaceu, jak usumc leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pogpowanie pomze chroné srodowisko.
6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bendamustine Intas
Substangj czynry leku jest bendamustyny chlorowodorek.

1fiolka zawiera 25 mg bendamustyny chlorowodoskippstaci bendamustyny chlorowodorku
jednowodnego).

1fiolka zawiera 100 mg bendamustyny chlorowoddrkyostaci bendamustyny chlorowodorku
jednowodnego).

Po rekonstytucji 1 ml koncentratu roztworu do ififeawiera 2,5 mg chlorowodorku bendamustyny



(w postaci bendamustyny chlorowodorkujednowodnego).

Pozostate sktadniki to:mannitol

Jak wyglada lek Bendamustinelntas i co zawiera opakowanie

Fiolka z oramowego szkia typu | (o pojemém 10 ml lub 50 ml), zamketa korkiem z gumy

bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem (zaigkie typu flip-off).

Lek Bendamustine Intas dephy jest w opakowaniach zawiegeych 5, 10 lub 20 fiolek zawiergych 25
mg bendamustyny chlorowodorku i 1 lub 5 fiolek zenagcych 100 mg bendamustyny chlorowodorku

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowa si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Intas Pharmaceuticals Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex

HA1 4HF
Wielka Brytania

Wytwaorca

Accord Healthcare Limited
Sage House, 319 Pinner Road
North Harrow, Middlesex

HAL1 4HF
Wielka Brytania

Wessling Hungary Kft
Foti ut 56., Budapeszt
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Wegry

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu Wrajach cztonkowskich Europejskiego

Obszaru Gospodarczego pod nagbujacymi hazwami:

Nazwa Paistwa | Nazwa produktu leczniczego

Czionkowskiego

Austrie Bendamustine Inti 2.5 mg/ml Pulver fir ein Konzentrat z
Herstellung einer Infusionslésung

Danie Bendamustinhydrochlorilntas

Finlandie Bendamustine Inti 2.5 mg/ml kuivi-aine valikonsentraatik:
infuusionestetta varten, liuos

Hiszpanii Bendamustina Inti 2.5 mg/ml polvo para concentrado p
solucion para perfusion

Norwegie Bendamustindntas

Polske Bendamustinidntas

Stowacji Bendamustine Inti 2,5 mg/ml praSok na infuzny koncen




Data ostatniej aktualizacji ulotki: 21.04.2017

Ponizsze informacje przeznaczonegswytacznie dla personelu medycznego lub pracownikéw siby
zdrowia:

Podobnie jak w przypadku wszystkich podobnych suiugt cytotoksycznych, ze waglu na maliwos¢
spowodowania przez lek uszkodzgenomu i choréb nowotworowych personel gieliarski i lekarzy
obowizujg bardziej rygorystyczne hzwykle srodki ostranosci. Podczas obchodzenig gi produktem
Bendamustine Intas naleunika inhalacji (wdychania) leku i jego kontaktu ze skbbtlonami
sluzowymi (nost rekawice, odzie ochronn i, o ile mazliwe, mask twarzows!). W przypadku
zanieczyszczenia produktem jakichkolwieksz ciata naley je starannie ungywody z mydiem

i przeptuk& oczy 0,9% (izotonicznym) roztworem chlorku soduirfozji. W miare mazliwosci zaleca
sie prae na specjalnych, zabezpieczonych stanowiskach gpaay/nawiewem laminarnym),

Z przykryciem blatu roboczego jednorazowym arkusabsorpcyjnym nieprzepuszczalnym dla ptynow.
Zanieczyszczone artykuly stanavddpady cytostatyczne. Nalgrzestrzegakrajowych wytycznych
dotyczcych usuwania materiatow o wstawosciach cytostatycznych. Kobiet wagy nie mana
dopuszczado pracy z produktami cytostatycznymi.

Roztwor gotowy do stosowania najeprzygotowywa poprzez rozpuszczenie zawadidfiolki z lekiem
Bendamustine Intas wygznie w wodzie do wstrzykiwaw nas¢pujacy sposaéb:

1. Przygotowanie koncentratu
« Jedn fiolk¢ z lekiem Bendamustine Intas zawigrgj25 mg bendamustyny chlorowodorku
rozpuszcza ginajpierw w 10 ml wody do wstrzykivigpoprzez wstrgsanie
» Jedn fiolke z lekiem Bendamustine Intas zawigraj100 mg chlorowodorku bendamustyny
rozpuszcza ginajpierw w 40 ml wody do wstrzykivigpoprzez wstrgsanie

2. Przygotowanie roztworu do infuzji

Gdy tylko uzyska si przejrzysty roztwor (na ogét po 5-10 minutach}kewita dawle leku
Bendamustine Intasnatychmiast rozpuszcozavd),9% (izotonicznym) roztworze chlorku sodu dfuiji
w celu uzyskania ostatecznej eoici okoto 500 ml. Leku Bendamustine Intas nie mal@zpuszcza
w innych roztworach do infuzji lub wstrzykiaPtynu infuzyjnego z lekiem Bendamustine Intas nie
nalezy miesza z innymi substancjami.



