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Pisomna informacia pre pouZivatela

Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml
prasok na koncentrat na infuzny roztok

bendamustinium-chlorid

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako za¢nete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

Tuto pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

ento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. Mdze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekdrnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajSich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete

Sk wdE

1.

Co je Bendamustine Kabi a na o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bendamustine Kabi
Ako pouzivat’ Bendamustine Kabi

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bendamustine Kabi

Obsah balenia a d’alsie informéacie

Co je Bendamustine Kabi a na ¢o sa pouziva

Bendamustine Kabi je liek, ktory sa pouziva na lie¢bu urcitych typov rakoviny (cytotoxicky liek).

Bendamustine Kabi sa pouziva samotny (v monoterapii) alebo v kombinacii s inymi liekmi na liecbu
nasledujtcich foriem rakoviny:

2.

— chronicka lymfocytova leukémia v pripadoch, ak pre vas nie je vhodna kombinovana
fludarabinova chemoterapia,

— nehodgkinovské lymfoémy, ktoré nereagovali alebo reagovali iba kratkodobo
na predchadzajucu liecbu rituximabom,

— mnohopocetné myelomy v pripadoch, kedy pre vas nie je vhodna liecba obsahujuca talidomid
alebo bortezomib.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bendamustine Kabi

NepouzZivajte Bendamustine Kabi:

ak ste alergicky na bendamustinium-chlorid alebo na ktorukoI'vek z d’alsich zlozZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);
pocas dojcéenia; ak je v ¢ase dojéenia nevyhnutna lieCba bendamustinium-chloridom, musite
dojcenie ukoncit’ (pozri ¢ast’ Tehotenstvo, dojcenie a plodnost);
ak mate zavaznu poruchu funkcie pe¢ene (poSkodenie funkénych buniek pecene);
ak mate zIté sfarbenie koze alebo o¢nych bielkov sposobené problémami s pecenou alebo krvou
(Zltacka);
ak mate zavazne narusenu funkciu kostnej drene (itlm kostnej drene) a zavazné zmeny poctu
bielych krviniek a krvnych dostic¢iek v krvi;
ak ste mali rozsiahlejSie chirurgické operacie menej ako 30 dni pred zaciatkom liecby;
ak mate infekciu, predovsetkym spojenu so zniZzenim poctu bielych krviniek (leukocytopénia);
v kombinacii s ockovacimi latkami proti Zltej zimnici.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat Bendamustine Kabi, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotn1 sestru:

- v pripade znizenej schopnosti kostnej drene obnovovat’ krvné bunky. Predtym, ako sa zacne liecba
liekom Bendamustine Kabi, vdm musia skontrolovat’ pocet bielych krviniek a krvnych dostic¢iek
v krvi a taktiez pred kazdym néslednym cyklom liecby a v obdobi medzi liecebnymi cyklami.

- v pripade infekcii. Ak mate prejavy infekcie, vratane horacky alebo plucnych priznakov, musite
sa obratit’ na svojho lekara.

- v pripade ak si vSimnete alebo niekto u vas spozoruje: stratu paméti, problémy s myslenim,
tazkosti s chodzou alebo stratu zraku kedykol'vek pocas liecby alebo po liecbe, okamzite to
oznamte svojmu lekarovi. Priznaky mo6zu to byt spésobené vel'mi zriedkavou, ale zdvaznou
infekciou mozgu, ktora moze byt fatalna (progresivna multifokdlna leukoencefalopatia alebo
PML).

- v pripade koznych reakcii pocas liecby lieckom Bendamustine Kabi. Zavaznost’ koznych reakcii sa
moze zhorSovat'.

- kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek podozrivé kozné zmeny, pretoze pri
pouzivani tohto licku moéze byt zvysené riziko urcitych typov rakoviny koze (nemelanomova
rakovina koze).

- v pripade bolestivej ¢ervenej alebo fialovej vyrazky, ktora sa §iri a pl'uzgierov a/alebo d’alSich 1ézii
(poranent), ktoré sa za¢inaju objavovat’ na slizniciach (napr. Gsta a pery), najméi ak ste uz predtym
boli citlivy na svetlo, mali ste infekcie dychacieho systému (napr. zapal priedusiek) a/alebo
horucku.

- v pripade existujuceho ochorenia srdca (napr. srdcovy zachvat, bolest’ na hrudi, zavazné poruchy
srdcového rytmu).

- v pripade, ak spozorujete bolest’ v boku, krv v moci alebo zniZenie mnozstva mocu. Ak je vase
ochorenie vel'mi zavazné, vas organizmus nemusi byt schopny odstranit’ vSetky odpadové latky
z odumierajucich rakovinovych buniek. Tento stav sa nazyva syndréom z rozpadu nadoru a moze
zapriCinit’ zlyhanie obliciek a srdcové problémy do 48 hodin po prvej davke lieku Bendamustine
Kabi. Va3 lekar vam moze zabezpecit’ dostatocntl hydrataciu a méze vam podat’ iné lieky, aby sa
predislo tomuto stavu.

- v pripade zavaznych alergickych reakcii alebo reakcii z precitlivenosti. Po vaSom prvom
liecebnom cykle musite pozorne sledovat’ reakcie po podani infuzie.

Deti a dospievajuci
Nie su ziadne skiisenosti s pouzivanim bendamustinium-chloridu u deti a dospievajucich.

Iné lieky a Bendamustine Kabi

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa bendamustinium-chlorid pouZiva v kombinacii s liekmi potlac¢ajicimi tvorbu krvi v kostnej
dreni, u¢inok na kostnu dren sa moze zosilnit’.

Ak sa bendamustinium-chlorid pouziva v kombinacii s liekmi, ktoré menia vasu imunitnu reakciu,
tento ucinok sa mdze zosilnit'.

Cytostatické lieky (pouZzivané na lie¢bu rakoviny) mozu znizit’ i€innost’ o€kovania zivym virusom.
Cytostatické lieky okrem toho zvysuju riziko infekcie po o¢kovani zivymi vakcinami (napr. o¢kovanie
proti virusom).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
S0 svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete pouzivat tento liek.

Tehotenstvo

Bendamustinium-chlorid méze zapri¢init’ genetické poskodenie a pri Studiach na zvieratach sa

preukazalo, ze mdze spdsobit’ malformacie (vrodené vyvojové chyby). Bendamustine Kabi vam

nesmu podat’ pocas tehotenstva, pokial’ to vas lekar jednoznacne neurci. V pripade liecby sa porad'te
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so svojim lekarom o riziku moznych vedl'ajsich uc¢inkov vasej lieCby na nenarodené dieta a odportaca
sa vyhl'adat’ genetické poradenstvo.

Ak pocas liecby lickom Bendamustine Kabi otehotniete, musite okamzite informovat’ svojho lekara a
vyhl'adat’ genetické poradenstvo.

Opatrenia tykajuce sa tehotenstva pre muzov a Zeny

Muzi:
Muzom, ktori podstupuju lieCbu lieckom Bendamustine Kabi, sa neodportca splodit’ diet’a pocas liecby
Bendamustine Kabi a do 3 mesiacov po jej ukonceni.

Zeny:
Zeny vo fertilnom veku musia pocas lie¢by a 6 mesiacov po poslednej davke lieku Bendamustine Kabi
pouzivat’ uéinnu antikoncepciu.

Dojcenie
Bendamustine Kabi sa nesmie podavat’ pocas doj¢enia. Ak je lie¢ba lickom Bendamustine Kabi pocas
dojc¢enia nevyhnutna, musite dojcenie ukoncit’.

Plodnost’

Muzi:

U muzov existuje riziko, Ze lie¢ba lickom Bendamustine Kabi moze viest’ k neplodnosti. U pacientov
muzského pohlavia, ktori chcli mat’ diet'a po ukonceni liecby sa maju poradit’ o uchovani spermii pred
zaCiatkom liecCby.

Zeny:
Pacientky, ktoré chcti mat’ diet'a po ukoncéeni lie¢by sa maju poradit’ so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bendamustinium-chlorid ma vyznamny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak
mate vedlajsSie ucinky, ako st zavrat alebo poruchy koordinacie, neved’te vozidla alebo neobsluhujte
stroje.

3. Ako pouzivat’ Bendamustine Kabi

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekara alebo lekarnika.

Bendamustine Kabi sa podava do Zily v priebehu 30 — 60 mintt s réznym davkovanim, bud’ samotny
(monoterapia) alebo v kombinacii s inymi liekmi.

Lie¢ba sa nesmie zacat,, ak vam pocet bielych krviniek (leukocytov) a/alebo krvnych dosti¢iek klesol
pod stanovené hodnoty.

Vas lekar bude stanovovat’ tieto hodnoty v pravidelnych intervaloch.

Chronicka lymfocytova leukémia

100 mg lieku Bendamustine Kabi na jeden meter §tvorcovy plochy povrchu vasho 1.a2. den
tela (na zaklade vasSej vysky a hmotnosti)

Cyklus zopakovat’ po 4 tyzdiioch maximalne 6-krat

Nehodgkinovské lymfomy

120 mg lieku Bendamustine Kabi na jeden meter §tvorcovy plochy povrchu vasho | 1.a 2. den
tela (na zaklade vasej vysky a hmotnosti)
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Cyklus zopakovat’ po 3 tyzdnoch minimalne 6-krat

Mnohopocetné myelomy

120 — 150 mg lieku Bendamustine Kabi na jeden meter $tvorcovy plochy povrchu 1.a2. den
vasho tela (na zaklade vasej vysky a hmotnosti)

60 mg prednizonu na jeden meter Stvorcovy plochy povrchu vasho tela (na 1. az 4. den
zaklade vasSej vysky a hmotnosti) injekcne alebo peroralne (cez tsta)

Cyklus zopakovat po 4 tyzditoch minimalne 3-krat

Liecba sa musi ukoncit’, ak pocty bielych krviniek (leukocytov) a/alebo krvnych dosti¢iek
(trombocytov) klesol pod stanovené hodnoty. V lie¢be sa mdze pokracovat’ potom, ako sa zvysil pocet
bielych krviniek a krvnych dosticiek.

Porucha funkcie pecene alebo oblic¢iek

V zavislosti od stupiia poruchy funkcie vasej peCene moze byt potrebné, aby sa vam upravila davka
(0 30 % v pripade stredne zavaznej dysfunkcie pecene). V pripade poruchy funkcie obli¢iek nie je
potrebna Ziadna zmena davkovania. Vas oSetrujuci lekar rozhodne, ¢i je potrebna zmena davkovania.

Ako sa podava
Lie¢bu lieckom Bendamustine Kabi mdzu uskuto¢niovat’ iba lekari so skasenost'ami v lie¢be

nadorovych ochoreni. Vas lekar vam uréi presnti davku lieku Bendamustine Kabi a bude pouzivat’
vSetky potrebné preventivne opatrenia.

Vas oSetrujuci lekar vam podé infuzny roztok po priprave podl'a predpisu. Roztok sa podava do zily
ako kratkodoba infuzia v priebehu 30 — 60 minnt.

Dizka podavania
Neexistuje ziaden urceny limit ako vSeobecné pravidlo pre lie¢bu lickom Bendamustine Kabi. Dlzka
liecby zavisi od ochorenia a od odpovede na liecbu.

Ak mate akékol'vek obavy alebo d’alSie otazky tykajuce sa lieCby lieckom Bendamustine Kabi, obrat'te
sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

Ak zabudnete pouzit’ liek Bendamustine Kabi
Ak sa zabudne na podanie davky lieku Bendamustine Kabi, vas lekar spravidla zachova Standardny
davkovaci plan.

AK prestanete pouzivat’ Bendamustine Kabi

Lekar, ktory vas oSetruje, rozhodne, ¢i sa liecba lickom Bendamustine Kabi prerusi alebo ¢i prejdete
na iny liek.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo
lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek, mdze sposobovat’ vedlajSie G¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré z nizsie uvedenych zisteni mozno zistit’ po testoch vykonanych vasim lekarom.

Po tniku lieku Bendamustine Kabi do tkaniva mimo krvnych ciev (extravaskularne) bol vel'mi
zriedkavo pozorovany rozklad tkaniva (nekroza — odumretie tkaniva). Prejavom podania lieku mimo
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krvnych ciev moZze byt’ pocit palenia v mieste vpichu infuznej ihly. V dosledku takéhoto podania sa
moze vyskytnit bolest’ a zI¢ hojenie koznych defektov (poskodeni).

Vedl'ajsim ucinkom lieku Bendamustine Kabi, obmedzujicim jeho davku, je porucha funkcie kostne;j
drene, ktora sa po ukonceni lieCby spravidla vracia na normalnu hodnotu. Potlacena funkcia kostne;j
drene, moze viest’ k znizeniu poétu krvnych buniek, ktory moze viest k zvyseniu rizika infekcie,
anémie (chudokrvnosti) alebo zvysenému riziku krvacania.

Velmi casté (mozZu postihovat viac ako 1 z 10 0s6b):

- Nizky pocet bielych krviniek (bunky vasho tela, ktoré bojuju proti chorobam)

- zniZenie obsahu ¢erveného farbiva v krvi (hemoglobinu: bielkovina v ¢ervenych krvinkach, ktora
prenasa kyslik po celom tele)

- nizky pocet krvnych dosti¢iek (bezfarebné krvné bunky, ktoré napomahaja pri zrazani krvi)

- infekcie

- nevolnost’ (nauzea)

- vracanie

- zapal sliznice

- zvySena hladina kreatininu v Krvi (chemickej odpadovej latky, ktora produkuja vase svaly)

- zvySena hladina mocoviny v Krvi (chemickej odpadovej latky)

- hortcka

- Unava

- bolest hlavy

Casté (mézu postihovat menej ako 1 z 10 o0s6b):

- krvacanie (hemoragia)

- narusenie metabolizmu spdsobené odumierajucimi rakovinovymi bunkami uvolfiujicimi svoj
obsah do krvného obehu (syndrém z rozpadu nadoru)

- zniZenie poctu Cervenych krviniek, ktoré moze spdsobit’ bledost’ koze a zapricinit’ slabost’ alebo
dychavi¢nost’ (anémia)

- nizke po¢ty neutrofilov (typ bielych krviniek, dolezitych pri boji s infekciami)

- hypersenzitivne reakcie (reakcie z precitlivenosti) ako st alergicky zapal koze (dermatitida),
zihl'avka (urtikaria)

- zvySené hladiny pecenovych enzymov AST/ALT (ktoré mozu poukazovat na zépal alebo
poskodenie buniek v peceni)

- zvySena hladina enzymu alkalicka fosfataza (enzym, produkovany najméa v peceni a kostiach)

- zvySena hladina zl¢ového farbiva (latka, vznikajuca pocas normalneho rozpadu cervenych
krviniek)

- nizke hladiny draslika v krvi (ldtka nevyhnutna pre spravnu funkciu nervovych a svalovych
buniek, vratane tych vo vasom srdci)

- narusenie (dysfunkcia) funkcie srdca ako je pocit busenia srdca (palpitacie) alebo bolest’ na hrudi
(angina pectoris)

- porucha srdcového rytmu (arytmia),

- nizky alebo vysoky krvny tlak (hypotenzia alebo hypertenzia)

- porucha funkcie pl'ic

- hnacka

- zéapcha

- bolest’ v tGstach (stomatitida)

- strata chuti do jedla (anorexia)

- vypadavanie vlasov

- zmeny na kozi

- vynechanie menstrudcie (amenorea)

- bolest

- nespavost’

- triaska

- dehydratacia

- zavraty

- svrbiva vyrazka (zihlavka)
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Menej casté (mozu postihovat menej akol zo 100 0sob):

nahromadenie tekutiny v srdcovom vaku (presakovanie tekutiny do perikardidlneho priestoru)
neucinna tvorba krvnych buniek v kostnej dreni (porovity material vo vnutri kosti, kde sa tvoria
krvinky)

akutna leukémia

srdcovy zachvat, bolest’ na hrudniku (infarkt myokardu)

zlyhanie srdca

Zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1 z 1 000 0sob):

infekcia krvi (sepsa)

zavazné alergické reakcie z precitlivenosti (anafylaktické reakcie)

znizenie funkcie kostnej drene, o moze sposobovat’, Ze sa necitite dobre resp. sa to preukaze vo
vasich krvnych testoch

prejavy podobné anafylaktickym reakciam (anafylaktoidné reakcie)

ospalost’

strata hlasu (afonia)

akutny obehovy kolaps (zlyhanie krvného obehu, ktoré je najmé srdcového povodu a ma za
nasledok zlyhanie zdsobovania tkaniv kyslikom a d’al$imi Zzivinami a odstraiiovanie toxinov)
scervenenie koze (erytém)

zapal koze (dermatitida)

svrbenie (pruritus)

kozna vyrazka (makuldrny exantém)

nadmerné potenie (hyperhidroza)

Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej akol z 10 000 0s6b):

primarny atypicky zapal pl'ic (pneumonia)

rozpad Cervenych krviniek

nahle znizenie krvného tlaku, niekedy s koznymi reakciami alebo vyrazkou (anafylakticky Sok)
porucha vnimania chuti

zmenena citlivost’ (parestézia)

nepokoj a bolest’ koncatin (periférna neuropatia)

zavazny stav veduci k blokade Specifickych receptorov vV nervovej sustavy
poruchy nervovej sustavy

nedostato¢na koordinacia (ataxia)

zapal mozgu (encefalitida)

zrychleny rytmus srdca (tachykardia)

zapal zil (flebitida)

tvorba tkaniva v plicach (plicna fibroza)

krvacanie a zapal pazerdka (hemoragicka ezofagitida)

krvécanie zo zaltidka alebo z ¢riev

neplodnost’

viacnasobné zlyhanie orgdnov

Nezname (Castost vyskytu sa neda odhadnut z dostupnych udajov):

zlyhanie pecene

zlyhanie obliciek

nepravidelny alebo Casty zrychleny srdcovy tep (fibrilacia predsiene)

bolestiva cervena alebo fialova vyrazka, ktora sa Siri a pluzgiere a/alebo dal’Sie 1ézie (poranenia),
ktoré sa zacinaji objavovat’ na slizniciach (napr. tsta a pery), najma ak ste uz predtym boli citlivy
na svetlo, mali ste infekcie dychacieho systému (napr. zapal priedusiek) a/alebo horacku

liekova vyrazka pri kombinacii s rituximabom

pneumonia (zapal pltc)

krvacanie z pl'ic

nadmerné mocenie, a to aj v noci, a nadmerny sméd aj po vypiti tekutin (nefrogénny diabetes
insipidus)
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Vyskytli sa hldsenia nddorov (myelodysplasticky syndrém, akutna myeloidna leukémia (AML),
karcinom priedusiek) po lie¢be bendamustinium-chloridom. Jednoznaéna suvislost’ s bendamustinium-
chloridom sa nedala stanovit’.

Kontaktujte svojho lekara alebo ihned’ vyhl'adajte lekarsku pomoc, ak spozorujete niektory z
nasledujucich vedlajsich ucinkov (frekvencia nezndma):

Zavazné kozné vyrazky vratane Stevensovho-Johnsonovho syndréomu a toxickej epidermalne;
nekrolyzy. Mdzu sa objavit’ ako Cervenkasté tercovité makuly alebo kruhové Skvrny Casto s
centralnymi pluzgiermi na trupe, olupovanim koze, vredmi v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych
organoch a ociach a méze im predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke.

Rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota, zvdcsené lymfatické uzliny a postihnutie inych telesnych
organov (reakcia na liek s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, ktora je tiez znama ako DRESS
alebo syndrom precitlivenosti na liek).

Ak sa akykol'vek z vedl'ajsich uc¢inkov zmeni na zavazny alebo ak si v§imnete akékol'vek iné vedl'ajsie
ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hldsenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajsich ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Bendamustine Kabi

Tento liek uchovavajte mimo dohl’adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na injekcnej liekovke a na skatuli
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny defi v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Upozornenie na ¢as pouZiteI’'nosti po otvoreni alebo po priprave roztoku

Infzne roztoky pripravené podl'a pokynov uvedenych na konci tejto pisomnej informacie su stabilné
v polyetylénovych vakoch pri izbovej teplote/60 % relativnej vlhkosti pocas 3,5 hodiny a

pri uchovavani v chladnicke st stabilné 2 dni. Bendamustine Kabi neobsahuje Ziadne konzervac¢né
latky. Preto sa roztoky nesmu pouZit’ po tychto ¢asovych lehotach.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouZzije okamzite, za Cas a
podmienky uchovavania pred pouzitim je zodpovedny pouZzivatel’ a normalne nema byt dlhsi ako 24
hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial sa riedenie neuskutocnilo v kontrolovanych a schvalenych
aseptickych (sterilnych) podmienkach.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete akékol'vek viditeI'né prejavy poskodenia.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomo6zu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bendamustine Kabi obsahuje


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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- Liecivo je bendamustinium-chlorid.

Jedna injek¢nd liekovka obsahuje 25 mg bendamustinium-chloridu.

Jedna injek¢na liekovka obsahuje 100 mg bendamustinium-chloridu.

1 ml koncentratu obsahuje po rekonstittcii 2,5 mg bendamustinium-chloridu.

- Dalsia zlozka je manitol.
Ako vyzera Bendamustine Kabi a obsah balenia

Sklenené injekcné liekovky jantarovej farby s chlorbutylovou gumovou zatkou a zapecatené zelenou
alebo modrou hlinikovou zaklopkou.

Présok vyzera ako biely az takmer biely lyofylizovany praSok alebo kol4c.

Bendamustine Kabi je dostupny v baleniach po 1, 5, 10 a 20 injekénych liekoviek s 25 mg
bendamustinium-chloridu a 1 a 5 injekénych liekoviek so 100 mg bendamustinium-chloridu.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca:

Drzitel rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.o.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Nazov ¢lenského Nazov lieku

Statu

Rakusko Bendamustin Kabi 2,5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Ceska republika Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml

Chorvatsko Bendamustin Kabi 2,5 mg/ml prasak za koncentrat za otopinu za
infuziju

Dénsko Bendamustine Fresenius Kabi

Estonsko Bendamustine Kabi

Finsko Bendamustine Fresenius Kabi 2,5 mg/ml kuiva-aine vilikonsentraatiksi
infuusionestetti varten, liuos

Mad’arsko Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml por oldatos infizidéhoz valo
koncentratumhoz

frsko Bendamustine Hydrochloride 2.5 mg/ml powder for concentrate for

solution for infusion
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Lotyssko Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml pulveris infiiziju Skiduma koncentrata
pagatavoSanai

Lichtenstajnsko Bendamustin Kabi 2,5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Malta Bendamustine Hydrochloride 2.5 mg/ml powder for concentrate for
solution for infusion

Norsko Bendamustine Fresenius Kabi

Pol'sko Bendamustine Kabi

Portugalsko

Bendamustina Kabi

Slovenska Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml
republika
. Bendamustin Kabi 2,5 mg/ml prasek za koncentrat za raztopino za

Slovinsko . e
infundiranje

Spanielsko Bendamustina Kabi 2,5 mg/ml polvo para concentrado para solucion
para perfusion EFG

Belgicko Bendamustine Fresenius Kabi 2.5 mg/ml poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Franctzsko Bendamustine Fresenius Kabi 2,5 mg/mL, poudre pour solution a diluer
pour perfusion

Nemecko Bendamustin Kabi 2,5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Taliansko Bendamustina Kabi

Litva Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml milteliai infuzinio tirpalo koncentratui

Luxembursko Bendamustin Kabi 2,5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Holandsko Bendamustine Fresenius Kabi 2.5 mg/ml poeder voor concentraat voor
oplossing voor infusie

Svédsko Bendamustine Fresenius Kabi 2,5 mg/ml pulver till koncentrat till

infusionsvitska, 10sning

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v jini 2024.

Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Podobne ako u inych cytotoxickych latok, platia prisnejsie preventivne opatrenia pre oSetrujuci
persondl a lekdrov vzhl'adom na potencidlny genotoxicky a rakovinotvorny ucinok.

Pri manipulacii s lickom Bendamustine Kabi sa vyhybajte inhalacii (vdychovaniu) a kontaktu s koZzou
a sliznicami (noste rukavice, ochranny odev a podl’a moznosti aj ochranni masku na tvar). V pripade

zasiahnutia ktorejkol'vek casti tela, postihnuté miesto starostlivo umyte mydlom a vodou a o¢i

vyplachnite 9 mg/ml (0,9 %) fyziologickym (izotonickym) roztokom. Odporica sa, ak je to mozné,

pracovat’ na Specialnom ochrannom pracovnom stole (s laminarnym prudenim) s jednorazovo
pouzitenym absorbentom, ktory neprepust’a tekutiny. Kontaminované predmety predstavuju
cytostaticky odpad. Pri likvidovani cytostatického materidlu reSpektujte platné narodné predpisy!
Tehotné pracovni¢ky nesmu pracovat’ s cytostatikami.

Injekeéné liekovky st uréené iba na jednorazové pouZitie.
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Roztok na pouzitie sa musi pripravit’ rozpustenim obsahu injekénej lieckovky lieku Bendamustine Kabi
vyhradne s vodou na injekcie, a to nasledovne:

1. Priprava koncentratu

— Jedna injekéna liekovka lieku Bendamustine Kabi obsahujuca 25 mg bendamustinium-chloridu sa
najprv pretrepanim rozpusti v 10 ml.

— Jedna injek¢na liekovka lieku Bendamustine Kabi obsahujica 100 mg bendamustinium-chloridu sa
najprv pretrepanim rozpusti v 40 ml.

2. Priprava infizneho roztoku

Ihned’ po ziskani ¢ireho roztoku (spravidla po 5 — 10 minuatach) ried’te celt odporticanu davku lieku
Bendamustine Kabi 9 mg/ml s (0,9 %) fyziologickym (izotonickym) roztokom na ziskanie kone¢ného
objemu priblizne 500 ml. Bendamustine Kabi sa nesmie riedit’ ziadnymi inymi infaznymi alebo
injekénymi roztokmi. Bendamustine Kabi sa nesmie miesat’ do infuzie s inymi latkami.

3. Podavanie

Roztok sa podava intravendznou infaziou v priebehu 30 — 60 mindt.

Injekeéné liekovky st uréené iba na jednorazové pouzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami. Neumyselné podanie injekcie do tkaniva mimo krvnych ciev (extravazalna injekcia) sa
musi okamzite zastavit. Po kratkej aspiracii sa ihla musi vytiahnut'. Postihnuta oblast’ tkaniva sa
potom musi ochladzovat’. Rameno je potrebné zdvihnut. Doplnkové lieCby, ako je pouzivanie
kortikosteroidov, nemaju jednozna¢ny prinos (pozri Cast’ 4).
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