Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Levact
2,5 mg/ml, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do
infuzji
Bendamustinum hydrochloridum

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zazyciem 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¢ sie do lekarza lub farmaceuty

Lek ten przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywa¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy ich choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki:

U~ wdE

1.

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

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Levact

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

CO TO JEST LEK LEVACT I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Levact jest lekiem stosowanym do leczenia okre§lonych choréb nowotworowych (lekiem
cytostatycznym).

Levact 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,

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

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

INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU LEVACT

Kiedy nie stosowa¢ leku Levact

jesli u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ (uczulenie) na substancje czynng —
chlorowodorek bendamustyny — lub na ktérykolwiek ze sktadnikow leku Levact (patrz
punkt 6 ulotki);

w okresie karmienia piersia; jesli stosowanie produktu leczniczego Levact jest konieczne w
tym okresie, nalezy zaprzesta¢ karmienia dziecka piersig (patrz punkt Ostrzezenia i $rodki
ostrozno$ci oraz Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnos¢)

jesli u pacjenta stwierdzono ci¢zkie uszkodzenie watroby (uszkodzenie komorek
czynnosciowych watroby);

1




jesli u pacjenta wystgpuje zazotcenie skory lub twardowki oka (biata cze$¢ oka, nazywana
tez biatkdéwka) spowodowane zaburzeniami czynnosci watroby lub zaburzeniami krwi
(z6Mtaczka); jesli u pacjenta wystepujg ciezkie 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 ciaggu 30 dni przed rozpoczgciem
leczenia;

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

jesli pacjent byt szczepiony przeciwko zottej febrze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Levact nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielggniarka:

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

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

jesli wystapig zmiany skorne podczas stosowania produktu leczniczego Levact; zmiany
skorne moga si¢ nasilac.

jesli wystapi bolesna, czerwona lub fioletowa, rozprzestrzeniajaca si¢ wysypka z
pecherzami

i (lub) innymi zmianami w obrgbie btony sluzowej (np. w ustach i na wargach), zwtaszcza
jesli wezesniej u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na $wiatto, zakazenie uktadu
oddechowego (np. zapalenie oskrzeli) i (lub) goraczke;

jesli u pacjenta wystepuje choroba serca (np. zawat serca, bol w klatce piersiowej, cigzkie
zaburzenia rytmu serca).

jesli u pacjenta wystepuja dolegliwo$ci bolowe, krew w moczu lub zmniejszone wydalanie
moczu. U pacjentow w zaawansowanym stadium choroby organizm moze nie by¢ w stanie
usuwac wszystkich zbednych produktow pochodzacych z obumierajacej tkanki
nowotworowej. Zjawisko to nazywa si¢ zespoltem rozpadu guza i moze prowadzi¢ do
niewydolno$ci nerek

i problemow z praca serca w ciggu 48 godzin po podaniu pierwszej dawki leku Levact;
lekarz powinien upewniac sie, ze pacjent jest odpowiednio nawodniony i moze poda¢ inne
leki zapobiegajace temu zjawisku.

w przypadku wystapienia ciezkich reakcji alergicznych lub reakcji nadwrazliwosci. Nalezy
zwraca¢ uwage na reakcje zwigzane z podaniem leku po pierwszym cyklu leczenia.

Lek Levact a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich przyjmowanych ostatnio i obecnie lekach,
a takze o lekach ktore pacjent planuje przyjmowac.

W przypadku stosowania leku Levact w potaczeniu z innymi lekami, ktore hamujg powstawanie krwi
w szpiku kostnym, moze dojs$¢ do nasilenia jego wptywu na czynnos$¢ szpiku kostnego.

Lek Levact stosowany w potaczeniu z lekami, ktore wptywaja na odpowiedz immunologiczng, moze
nasila¢ ten efekt.

Leki cytostatyczne moga zmniejsza¢ skutecznosé szczepien, w ktorych wykorzystuje si¢ zywe Wirusy.
Leki cytostatyczne zwickszajg dodatkowo ryzyko zakazenia po szczepieniu zywymi Szczepionkami
(np. szczepionkami przeciwwirusowymi).



Cigza, karmienie piersig i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Lek Levact moze powodowa¢ uszkodzenia w materiale genetycznym oraz powodowat wady
rozwojowe u zwierzat. Nie nalezy stosowac leku Levact w trakcie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za
bezwzglednie konieczne. W przypadku koniecznosci leczenia z uzyciem leku Levact nalezy
porozmawia¢ z lekarzem o mozliwych dziataniach niepozadanych u nienarodzonego dziecka oraz
wykona¢ badania genetyczne.

Kobiety w okresie rozrodczym, powinny stosowac skuteczne metody antykoncepcji zarowno przed
jak i w trakcie leczenia lekiem Levact. Jesli pacjentka zajdzie w cigzg podczas leczenia lekiem
Levact powinna natychmiast poinformowac o tym fakcie lekarza oraz podda¢ si¢ badaniom
genetycznym.

Karmienie piersia

Leku Levact nie mozna stosowaé w okresie karmienia piersia. Jesli leczenie lekiem Levact jest
konieczne pacjentka musi przerwac karmienie dziecka piersia.

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

Plodnos¢

Mezczyznom otrzymujacym Levact zaleca si¢, aby nie planowali poczgcia dziecka w trakcie leczenia
1 przez 6 miesigcy po jego zakonczeniu. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy zasiggna¢ porady w
sprawie mozliwos$ci przechowania nasienia, ze wzgledu na ryzyko wystapienia trwatej bezptodnosci.

Mezczyzni nie powinni planowac ojcostwa podczas leczenia lekiem Levact ani przez 6 miesigcy po
zakonczeniu leczenia. Istnieje ryzyko, Ze leczenie lekiem Levact spowoduje bezptodnosé, dlatego
przed rozpoczeciem leczenia mezczyzni powinni zasiggnaé porady w sprawie mozliwosci
przechowania nasienia.

Prowadzenie pojazddéw i obstuga maszyn

Levact wywiera znaczny wptywa na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn. Nie
nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn, jesli wystepuja u pacjenta takie dziatania
niepozadane jak zawroty gtowy lub zaburzenia koordynacji.

3. JAK STOSOWAC LEK LEVACT

Lek nalezy stosowa¢ zawsze doktadnie zgodnie ze wskazaniami lekarza lub farmaceuty. W razie
watpliwos$ci nalezy porozumie¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuta.

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

Leczenia nie nalezy zaczynaé, jezeli liczba krwinek biatych (leukocytow) i (lub) ptytek krwi obnizy
sie ponizej ustalonego przez lekarza poziomu.

Lekarz bedzie ocenial te parametry w regularnych odstepach czasu.

Przewlekla bialaczka limfocytowa

Levact 100 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone w oparciu o wzrost i w dniach 1. + 2.
masg¢ ciata)

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




Chloniaki nieziarnicze

Levact 120 - 150 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone w oparciu 0 w dniach 1. + 2.
wzrost i masg¢ ciata)

Powtorzy¢ cykl po 3 tygodniach, co najmniej 6 razy

Szpiczak mnogi

Levact 120 - 150 mg/m? powierzchni ciala (przeliczone w oparciu 0 w dniach 1. + 2.
wzrost i masg¢ ciata)

Prednizon 60 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone w oparciu o wzrost i |w dniach 1. - 4.
mas¢ ciata) dozylnie lub doustnie

Powtorzy¢ cykl po 4 tygodniach, co najmniej 3 razy

Leczenie powinno zosta¢ przerwane, gdy liczba biatych krwinek (leukocytow) i (lub) ptytek krwi obnizy
si¢ ponizej ustalonego przez lekarza poziomu. Leczenie bedzie mozna kontynuowacé, gdy liczba bialych
krwinek i plytek wzrosnie.

Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

W zaleznosci od stopnia zaburzen czynnos$ci watroby lub nerek moze by¢ konieczne dostosowanie
dawki (0 30% w przypadku umiarkowanych zaburzen czynnosci watroby). Nie jest konieczne
dostosowywanie dawki, jesli u pacjenta wystepuje tagodna niewydolnos¢ watroby. Lekarz prowadzacy
podejmie decyzje, czy niezbedna jest korekta dawki.

Sposob podawania
Terapi¢ lekiem Levact powinni podejmowaé wytacznie lekarze do§wiadczeni w leczeniu nowotworow.
Lekarz poda pacjentowi odpowiednig dawke leku Levact i zastosuje niezbedne $rodki ostroznoSci.

Lekarz prowadzacy bedzie podawat roztwdr 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 Levact. Diugos$¢ leczenia zalezy od
choroby oraz tego jak pacjent odpowiada na leczenie.

W przypadku watpliwosci lub pytan dotyczacych leczenia lekiem Levact nalezy skonsultowaé sie z
lekarzem lub pielegniarka.

Pominigcie zastosowania leku Levact
W przypadku pominigcia dawki leku Levact lekarz na ogét bedzie kontynuowat jego stosowanie wedhug

przyjetego schematu dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Levact
Lekarz prowadzacy podejmie decyzje, o przerwaniu leczenia lub o zamianie na inny lek.

W razie watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.



4,  MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

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

W ocenie dziatan niepozadanych stosuje si¢ nastepujgce definicje czesto$ci wystgpowania:

Bardzo czesto u wiecej niz 1 na 10 leczonych pacjentow

Czesto u mniej niz 1 na 10, jednak wigcej niz 1 na 100 leczonych pacjentéw
Niezbyt czesto u mniej niz 1 na 100, jednak wigcej niz 1 na 1000 leczonych pacjentow
Rzadko u mniej niz 1 na 1000, jednak wigcej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow
Bardzo rzadko u mniej niz 1 na 10 000 leczonych pacjentow lub czestos¢ nieznana
Nieznana czestos$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych

Bardzo rzadko po niezamierzonym wycieku leku Levact 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
igly. Konsekwencja wycieku leku moze by¢ bdl i zte gojenie skory.

Dziataniem niepozadanym leku Levact ograniczajagcym wielko$¢ dawki sg zaburzenia czynnosci
szpiku kostnego, ktora jednak na og6t powraca do normy po leczeniu. Zahamowanie czynnosci
szpiku kostnego moze prowadzi¢ do zmniejszenia liczby krwinek, co moze prowadzi¢ do
zwickszenia ryzyka zakazenia, krwawien lub niedokrwisto$ci.

Bardzo czesto:

° Zmniejszenie liczby krwinek e Zakazenia, np. wirusem e Zwiekszenie stezenia
biatych (komorek potpasca, wirusem kreatyniny w surowicy (produkt
odpornosciowych) cytomegalii, wirusem przemiany materii w mies$niach)
. Zmniejszenie zawarto$ci zapalenia watroby typu B . Zwigkszenie stezenia
czerwonego barwnika e  Mdtosci (nudnosci) mocznika w surowicy (produkt
(hemoglobiny: bialka czerwonych e  Wymioty przemiany materii w organizmie)
krwinek odpowiedzialnego za e  Zapalenie blony §luzowej Goraczka
transport tlenu do komorek) we e Bl glowy . Zmeczenie
krwi
° Zmniejszenie liczby ptytek krwi
(komorek krwi odpowiedzialnych za
krzepnigcie krwi)

Czesto:
. Krwawienie (krwotok) e Zmniejszenie stezenia potasu e  Wypadanie wlosow
. Zaburzenia metabolizmu we krwi (jest on potrzebny do e Zmiany skorne
zwigzane z uwolnieniem prawidtowego dziatania komorek e  Brak miesigczek (zanik
zawartosci komorek nerwowych oraz migsni, w tym miesigczki)
nowotworowych do krwi migs$nia Sercowego) e Badl
e Zmniejszenie liczby krwinek ~ ® Zaburzenia czynnosci serca e  Bezsenno$é
czerwonych, ktére moze e Zaburzenia rytmu serca e Drzenie
spowodowac blados¢ skory i (arytmia) e Odwodnienie
os'lableme .lub ,d’usznosc o.ll\ll.SkI.e lub vyysokle e Zawroty glowy
(n1edokrw1_stpsc) o _ cisnienie tetnicze o Swedzaca wysypka
. Zmniejszenie liczby neutrofili (pokrzvwka)



(rodzaj biatych krwinek

odpowiedzialnych za zwalczanie
infekcji)

Reakcje nadwrazliwosci, takie jak o
alergiczne zapalenie skory, pokrzywka e

Zwiekszenie aktywnosci

o (niedocisnienie lub
nadcisnienie)

e  Zaburzenia czynnosci ptuc
Biegunka

Zaparcia

e B4l w jamie ustnej

enzymoéw watrobowych AspAT/AIAT  (zapalenie jamy ustnej)
(co moze wskazywaé na stan zapalny
lub uszkodzenia komérek watroby)

Zwiekszenie aktywnosci enzymu

fosfatazy zasadowej (enzym
wytwarzany gtéwnie w watrobie oraz
kosciach)

Zwiekszenie stezenia bilirubiny

we krwi ( barwnik zétci powstajacy
podczas rozpadu czerwonych krwinek)

Niezbyt czesto:

worku osierdziowym
Zawat serca, bol w klatce
piersiowej

Nagromadzenie ptynu w o

Niewydolnos¢ serca o

Rzadko:

Zakazenie krwi (posocznica)
Ciezkie reakcje nadwrazliwosci

(reakcje anafilaktyczne)

Ostabienie czynnosci szpiku

kostnego (widoczne w wynikach
badan krwi), prowadzace do
ztego samopoczucia

Bardzo rzadko:

ptuc

Pierwotne atypowe zapalenie

Rozpad krwinek czerwonych
Gwattowny spadek cisnienia

krwi czasami z reakcjami skornymi
lub wysypka (wstrzas

e Utrata apetytu

Nieskuteczne wytwarzanie

wszystkich rodzajow komérek krwi w
szpiku kostnym (gabczastej strukturze
wewnatrz kosci)

Pancytopenia

e  Objawy podobne do reakcji

anafilaktycznych (reakcje
anafilaktoidalne)

e  Sennosé

e  Utrata gtosu (afonia)

o  Ostra zapas¢ krazeniowa
(zatrzymanie przeptywu krwi,
gtéwnie pochodzenia
sercowego, co prowadzi do
niedotlenienia i niedozywienia
komorek i niemoznosci
wydalenia toksyn)

. Zaburzenia uktadu
nerwowego

. Ostra biataczka,
zespot mielodysplastyczny
o Zapalenie ptuc
wywotane przez gatunek
grzyba Pneumocystis
jiroveci

Zaczerwienienie
skéry (rumien)

o Zapalenie skory

o Swedzenie (swiad)

o Wysypka skérna
(osutka plamista)

o Nadmierne pocenie sie

Zapalenie zyt
tworzenie innej tkanki w

o Brak koordynacji ruchéw ptucach (wtéknienie ptuc)

(ataksja)
. Zapalenie mézgu
. Przyspieszenie czynnosci

Krwotoczne zapalenie

przetyku

Krwawienie z przewodu



anafilaktyczny) o serca (czestoskurcz, e pokarmowego

o Zaburzenie zmystu smaku tachykardia) o Nieptodnos¢
° Zmiana czucia (parestezje) o Niewydolnos¢
° Zte samopoczucie i bol konczyn wielonarzagdowa

(neuropatia obwodowa)

° Ciezki stan wynikajacy z
zablokowania pewnych receptoréw w
uktadzie nerwowym

Nieznana:
o Niewydolnos¢ watroby
o Niewydolnos¢ nerek
o Nieregularne i czesto przyspieszone bicie serca (migotanie przedsionkéw)
o zapalenie ptuc
o krwawienie z ptuc
o Wysypka lekowa w terapii skojarzonej z rytuksymabem
. Bolesna czerwona lub fioletowa rozprzestrzeniajaca sie wysypka z pecherzami i (lub) inne
zmiany w obrebie btony sluzowej (np. w ustach i na wargach), zwtaszcza jesli uprzednio u pacjenta
stwierdzono wrazliwosé na swiatto, zakazenie uktadu oddechowego (np. zapalenie oskrzeli) i (lub)
goraczke.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem lub zwrodci¢ sie o pilng pomoc medyczna, jesli
wystapig ktorekolwiek z ponizszych dziatan niepozadanych (czesto$¢ nieznana):

Ciezkie wysypki skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka. Moga one wystepowac jako czerwonawe plamy przypominajace tarcze lub okragle plamki
(czesto z umiejscowionymi centralnie pecherzami) na tutowiu, Ztuszczanie sie skdry, owrzodzenia jamy
ustnej, gardta, nosa, narzagdéw piciowych i oczu. Opisane objawy moze poprzedzaé gorgczka i objawy
grypopodobne.

Rozlegta wysypka, wysoka goraczka, powigckszenie weztow chlonnych i objawy obejmujace rozne
narzady (osutka polekowa z eozynofilig i objawami uktadowymi, zwana tez zespotem DRESS lub
zespotem nadwrazliwos$ci na leki).

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

Zglaszanie dzialan niepozadanych:

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane hiewymienione w
ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna
zgtaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw 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 podmiotowiodpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.
5. JAK PRZECHOWYWAC LEK LEVACT

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Levact po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i na
zewnetrznym kartoniku. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

Przechowywa¢ fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Uwaga dotyczaca okresu waznosci leku po otwarciu opakowania lub przygotowaniu roztworu
Prawidtowo przygotowany roztwor do infuzji jest stabilny w temperaturze pokojowej (i wilgotnosci
powietrza 60%) przez 3,5 godziny, a w lodowce — przez 2 dni. Levact nie zawiera srodkéw
konserwujacych. Dlatego roztworow roztworu nie nalezy uzywac po uptywie wymienionych terminow.

Uzytkownik odpowiada za zachowanie aseptycznych warunkdw.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. ZAWARTOSC OPAKOWANIA I INNE INFORMACJE
Co zawiera lek Levact
Substancja czynna leku jest bendamustyny chlorowodorek.

1 fiolka zawiera 25 mg bendamustyny chlorowodorku.
1 fiolka zawiera 100 mg bendamustyny chlorowodorku.

Po przygotowaniu 1 ml koncentratu zawiera 2,5 mg bendamustyny chlorowodorku. .
Pozostatym sktadnikiem leku jest mannitol.
Jak wyglada lek Levact i co zawiera opakowanie

Fiolka o poj. 26 ml i 60 ml, z brunatnego szkta typu I, zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej,
z aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off .
Biaty, krystaliczny proszek.

Levact dostepny jest w opakowaniach
po 5120 fiolek zawierajacych 25 mg chlorowodorku bendamustyny i
po 5 fiolek zawierajacych 100 mg chlorowodorku bendamustyny.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Astellas Pharma GmbH
Ridlerstrasse 57

80339 Monachium
Niemcy

Wytworca

Haupt Pharma GmbH
Pfaffenrieder Strasse 5
82515 Wolfratshausen
Niemcy



W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji nalezy zwroci¢ sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Mundipharma Polska Sp. z 0.0.
ul. Kochanowskiego 45A
01-864 Warszawa

Polska

Numer telefonu: +48 22 866 87 12

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 05.12.2018

Ponizsze informacje przeznaczone sa wytacznie dla personelu medycznego lub pracownikow ochrony
zdrowia:

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 rygorystyczne niz zwykle $rodki ostroznosci. Podczas
obchodzenia si¢ z produktem Levact nalezy unika¢ inhalacji (wdychania) leku oraz jego kontaktu ze
skorg i blonami Sluzowymi (nosi¢ r¢kawice, odziez ochronng i, 0 ile mozliwe, maske twarzowa!).
W przypadku zanieczyszczenia produktem jakichkolwiek czg$ci ciala nalezy je starannie umy¢ wodg z
mydlem i przeptukaé¢ oczy 0,9% (izotonicznym) roztworem chlorku sodu do infuzji. W miare
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. Nalezy
przestrzega¢ krajowych wytycznych dotyczacych usuwania materialow o wtasciwosciach
cytostatycznych! Kobiet w cigzy nie nalezy dopuszczaé do pracy z produktami cytostatycznymi.

Roztwor gotowy do stosowania nalezy przygotowywaé poprzez rozpuszczenie zawartoSci fiolki z
lekiem Levact wylacznie w wodzie do wstrzykiwan, w nastepujacy Sposob:

1. Przygotowanie koncentratu

o Jedna fiolke z lekiem Levact zawierajacg 25 mg chlorowodorku bendamustyny rozpuszcza si¢
najpierw w 10 ml wody do wstrzykiwan poprzez wstrzasanie
o Jedng fiolke z lekiem Levact zawierajacg 100 mg chlorowodorku bendamustyny rozpuszcza

si¢ najpierw w 40 ml wody do wstrzykiwan poprzez wstrzasanie

2. Przygotowanie roztworu do infuzji

Gdy tylko uzyska sie przejrzysty roztwor (na ogoét po 5-10 minutach), catkowita dawke leku Levact
natychmiast rozpuszcza si¢ w 0,9% (izotonicznym) roztworze chlorku sodu do infuzji w celu uzyskania
ostatecznej objetosci okoto 500 ml. Leku Levact nie nalezy rozpuszcza¢ w innych roztworach do
infuzji lub wstrzykiwan. Ptynu infuzyjnego z lekiem Levact nie nalezy mieszac z innymi
substancjami.

3. Podawanie

Roztwor powinien by¢ podawany we wlewie dozylnym przez 30-60 minut. Fiolki

s jednorazowego uzytku.

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

Niezamierzone wstrzykniecie leku do tkanki otaczajacej naczynie krwionosne (podanie
pozanaczyniowe) — infuzj¢ nalezy natychmiast przerwac. Po krotkim odessaniu wstrzyknigtego ptynu

usungé igle.
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Lekarz schtodzi miejsce podania pozanaczyniowego i zaleci uniesienie ramienia. Nie ustalono, czy
podanie dodatkowych lekow, takich jak kortykosteroidy, moze przynies¢ jednoznacznie pozytywny
skutek (patrz punkt 4).
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