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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
p

Levact 2,5 mg/ml
prasok na na koncentrat na infizny roztok

bendamustinium-chlorid

Pozorne si precditajte celi pisomni informaciu predtym, ako zaénete pouzivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuato pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu preéitali.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj vtedy, ak
ma rovnakeé prejavy ako vy.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. 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:
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5
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1.

Co je Levact a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Levact
Ako pouzivat’ Levact

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Levact

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Levact a na ¢o sa pouziva

Levact je liek pouzivany na lie¢bu urcitych typov rakoviny (cytotoxicky liek).

Levact sa pouziva samotny (monoterapia) alebo v kombinacii s inym liekom na lie¢bu nasledujucich
foriem rakoviny:

2.

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

nehodgkinovské lymfomy, ktoré nereagovali alebo reagovali iba kratkodobo na predchadzajtcu liecbu
rituximabom,

mnohopocetné myelomy v pripadoch, kde chemoterapia vysokymi davkami talidomidu alebo
bortezomibu pri autolognej transplantacii kmeniovych buniek pre Vas nie je vhodna liecba.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Levact

NepouZivajte Levact

ak ste alergicky na lie¢ivo bendamustinium-chlorid alebo na ktorakol'vek z d’alich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

pocas dojéenia, ak je v ¢ase doj¢enia nevyhnutna lie¢ba Levactom, musite dojéenie ukonéit’. (pozri ast’
Tehotenstvo, doj¢enie a plodnost);

ak trpite zavaznou poruchou funkcie pecene (poskodenie funkénych buniek pecene);

ak sa u vas prejavuje zltnutie pokozky alebo ocnych bielkov sposobené problémami s pecenou alebo
krvou (zltacka);

ak trpite zavazne narusenou funkciou kostnej drene (atlm kostnej drene) a zavaznymi zmenami poctu
bielych krviniek a dosti¢iek v krvi;

ak ste mali rozsiahlejsiu chirurgickt operaciu menej ako 30 dni pred zac¢iatkom liecby;

ak mate infekciu, predovsetkym spojenti S0 znizenim poctu bielych krviniek (leukocytopénia);

v kombinacii s ockovacimi latkami proti zltej zimnici.
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Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat’ Levact, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebvo zdravotnt sestru.

- Vv pripade znizenej schopnosti kostnej drene nahradzovat’ krvné bunky. Pocet bielych krviniek a
krvnych dosti¢iek v krvi vam musi byt’ skontrolovany pred zaciatkom liecby Levactom, bezprostredne
pred kazdym néslednym cyklom liecby a v obdobi medzi cyklami lieCby.

- v pripade infekcii. Ak mate prejavy infekcie, vratane horucky alebo pl'acnych priznakov, musite sa
obratit’ na svojho lekara.

- kedykol'vek pocas liecby alebo po ukonc¢eni liecby informujte svojho lekara, ak spozorujete alebo
niekto spozoruje u vas: stratu paméte, problémy s myslenim, t'azkosti S chodzou alebo stratu zraku —
tieto priznaky mozu byt sposobené vel'mi zriedkavou alebo vel'mi zdvaznou infekciou mozgu, ktord
modze byt smrtel'na (progresivna multifokalna leukoencefalopatia alebo PML).

- v pripade koznych reakcii pocas liecby Levactom. Zavaznost reakcii Sa moze zvysovat'.

- ak spozorujete akékol'vek podozrivé zmeny na kozi, kontaktujte svojho lekara, pretoze pri pouzivani
tohto lieku moze existovat’ zvySené riziko vzniku ur¢itych typov rakoviny koze (nemelanémova rakovina
koze).

- ak sa objavia bolestivé s¢ervenenie alebo fialovocervené rozsirujice sa vyrazky a pluzgiere, alebo sa
poskodenie za¢ina objavovat’ na slizniciach (V ustach, na perach) hlavne ak ste v minulosti boli citlivy
na svetlo, infekcie dychacieho systému (napr. zapal priedusiek) a/alebo horucka.

- ak mate ochorenie srdca (napr. srdcovy zachvat, bolest’ v hrudniku, zavazné poruchy srdcového rytmu).

- ak spozorujete bolest’ v boku, krv v moci alebo zniZenie mnozstva moc¢u. AK je vaSe ochorenie vel'mi
z&vazné, vas organizmus uz nemusi dokazat’ odstranit’ vSetky odpadové splodiny z umierajicich
rakovinovych buniek. Je to takzvany syndrom lyzy tumoru a moze zapricinit’ zlyhanie oblicky a
srdcové problémy do 48 hodin po prvej davke Levactu. Vas lekar si toho bude vedomy a zabezpeci,
aby ste boli adekvatne hydratovany a poda vam in¢ lieky, aby sa predi§lo tomuto stavu.

- Vv pripade zavaznych alergickych reakcii alebo reakcii z precitlivenosti. Musite pozorne sledovat’
infuzne reakcie po vasom prvom cykle liecby.

Iné lieky a Levact
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, vratane liekov, ktoré
nie su viazané na lekarsky predpis, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa Levact pouziva v kombinacii S inymi liekmi inhibujucimi tvorbu krvi v kostnej dreni, G¢inok na kostnu
drenl sa moze zosilnit’.

Ak sa Levact pouziva v kombindacii S inymi liekmi, ktoré menia vasu imunitna reakciu, tento u¢inok sa moze
zosilnit.

Cytostatické lieky mozu znizovat’ efektivnost’ o¢kovania zivym virusom. Cytostatické lieky okrem toho
zvysuju riziko infekcie po o¢kovani zivymi vakcinami (napr. ockovanie proti virusom).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Levact moze zapri¢init’ genetické poSkodenie a pri stadiach na zvieratach sa preukazalo, ze moze sposobit’
malforméacie. Levact nesmiete pouzivat pocas tehotenstva, pokym vam ho vas lekar jednoznacne
nepredpisuje. V pripade lie¢by sa porad’te s vasim lekarom o riziku potencidlnych vedl'ajsich uc¢inkov vasej
lieCby na nenarodené diet'a a odporuc¢a sa vyhl'adat’ genetické poradenstvo.

Ak ste zena v plodnom veku, musite pred zaCatim uzivania Levactu a pocas liecby pouzivat’ u¢inni metodu
antikoncepcie. Ak pocas liecby Levactom otehotniete, musite okamzite informovat’ vasho lekara a vyhl'adat
genetické poradenstvo.

Dojcenie
Levact sa nesmie podavat’ po¢as dojéenia. AK je v ¢ase dojéenia nevyhnutna lie¢ba Levactom, musite
dojcenie ukoncit’.
Skor ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
2
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Plodnost’
Muzom lie¢enym Levactom sa odporti¢a nepocat’ dieta pocas liecby a v obdobi 6 mesiacov po jej skonceni.
Pred zaciatkom liecby sa porad’te 0 moznosti uloZenia spermii z dovodu moznej trvalej neplodnosti.

Ak ste muz, pocas liecby Levactom a v obdobi 6 mesiacov po ukonéeni lie€by sa vyhnite splodeniu dietat’a.
Hrozi riziko, Ze liecba Levactom povedie k neplodnosti a mozno by Ste sa chceli poradit’ o uchovani spermii
pred zaciatkom liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Levact ma zna¢ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak pocitujete vedlajsie G¢inky, ako
je zavrat alebo poruchy koordinacie, nesmiete viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

3. AkKo pouzivat’ Levact

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.

Levact sa podava do zily v priebehu 30 — 60 minut s réznym davkovanim bud’ samotny (monoterapia), alebo
v kombinécii s inymi liekmi.

Liecba sa nesmie zacéat’, ak vam pocet bielych krviniek (leukocytov) klesol pod 3000 buniek/ul alebo ak vam
pocet krvnych dosticiek klesol pod 75 000 buniek/pl.

Vas lekar bude stanovovat’ tieto hodnoty v pravidelnych intervaloch.

Chronicka lymfocyticka leukémia

Levact 100 mg na jeden stvorcovy meter plochy povrchu vasho tela (na zaklade L. a 2. deni
vasej vysky a hmotnosti)

Cyklus zopakovat’ po 4 tyzdiioch max. 6-krat

Nonhodgkinovské lymfémy

Levact 120 mg na jeden $tvorcovy meter plochy povrchu vasho tela (ha 1.a2. dent
zaklade vaSej vySky a hmotnosti)

Cyklus zopakovat’ po 3 tyzdnoch min. 6-krat

Mnohopocetné myelomy

Levact 120 — 150 mg na jeden stvorcovy meter plochy povrchu vasho tela 1. a 2. den
(na zéklade vasej vysky a hmotnosti)
Prednizon 60 mg na jeden Stvorcovy meter plochy povrchu vasho tela(na 1. az 4. den
zaklade vaSej vysky a hmotnosti) injekciou alebo tstnym podanim
(peroralne)

Cyklus zopakovat’ po 4 tyzdnoch min. 3-krat

Liecba sa musi ukon¢it’, ak pocet bielych krviniek (leukocytov) a/alebo krvnych dostic¢iek klesol pod < 3000/ul,
resp. < 75 000/ul. V lie¢be mozno pokraovat’ potom, ako sa pocet bielych krviniek zvysi na > 4000/ul a pocet
krvnych dosti¢iek na > 100 000/ul.

Porucha funkcie pecene alebo oblicky

V zavislosti od stupiia poruchy funkcie vasej pecene moze byt potrebné upravit’ vaSe davkovanie (o 30 % v
pripade miernej dysfunkcie pecene). V pripade poruchy funkcie oblicky nie je potrebna ziadna zmena
davkovania. Vas oSetrujuci lekar rozhodne, ¢i je potrebna zmena davkovania.

Spdsob podévania
Liec¢bu Levactom mézu uskutoéiiovat’ iba lekari so skiisenostami V lie¢be nadorovych ochoreni. Vas lekar
vam ur¢i presni davku Levactu a bude uplatiiovat’ vSetky potrebné preventivne opatrenia.
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Vas oSetrujtci lekar vam poda infuzny roztok po priprave podla predpisu. Roztok sa podava do zily ako
kratkodoba infuzia v priebehu 30 — 60 mindt.

Dizka pouZivania
Neexistuje ziaden uréeny limit ako v§eobecné pravidlo pre liecbu Levactom. Dlzka lieby zavisi od
konkrétneho ochorenia a od odpovede na terapiu.

Ak mate akékol'vek obavy alebo d’alSie otazky tykajuce sa lieCby Levactom, opytajte sa svojho lekara alebo
osetrujiiceho personalu.

Ak zabudnete pouzit’ Levact
Ak zabudnete na davku Levactu, vas lekar spravidla zachova standardny davkovaci plan.

Ak prestanete pouzivat® Levact

Lekar, ktory vas osetruje, rozhodne, ¢i liecbu prerusi alebo ¢i prejde na iny liek.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajlice sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.
4, Mozné vedlajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého. Pri
hodnoteni vedl'ajsich i¢inkov sa pouzivajui nasledujice definicie frekvencie (pocetnosti):

Vel'mi Casté vyskytuju sa u viac ako 1 z 10 pacientov

Casté vyskytujii sa u 1 az 10 zo 100 pacientov

Menegj Casté vyskytuja sa u 1 az 10 z 1 000 pacientov
Zriedkavé vyskytuja sa u 1 az 10 z 10 000 pacientov

Vel'mi zriedkavé vyskytuja sa u menej ako u 1 pacienta z 10 000
INezname z dostupnych [frekvencia sa z dostupnych udajov neda odhadnat’
udajov

Po neumyselne podanej injekcii do tkaniva mimo krvnych ciev (extravaskularnej injekcii) boli vel'mi
zriedkavo pozorované zmeny tkaniva (nekroza). Priznakom podania lieku mimo krvnych ciev moze byt pocit
palenia v mieste vpichu infuznej ihly. V doésledku takéhoto podania sa mdze vyskytnut bolest’ a zI¢é hojenie
kozného porusenia.

Vedrlajsim uc¢inkom Levactu, obmedzujicim jeho davku, je porucha funkcie kostnej drene, ktora sa po
skonceni lie¢by spravidla vracia do normalu. Potlac¢ena funkcia kostnej drene zvysuje riziko infekcie.

Velmi Casté:

e Nizky pocet bielych krviniek (buniek o  Infekcie e ZvySena hladina kreatininu
bojujacich s chorobami) e Pocit nevolnosti (nauzea) v krvi (chemickej odpadovej
e Znizenie obsahu ¢erveného farbivav e  \racanie latky, ktoru produkujui vase
krvi (hemoglobinu a proteinu v e Zapal sliznice svaly)
cervenych krvinkach, ktoré zasobuju e  Bolest hlavy e Zvysena hladina mocoviny v
celé telo kyslikom) krvi (chemickej odpadovej
e Nizky pocet krvnych dosticiek latky)
(bezfarebnych krvnych buniek, ktoré e Horucka
pomahaju zrazat krv) e Unava
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Casté:
e Krvacanie (hemoragia) e Nizke hladiny draslika v krvi
e NaruSenia metabolizmu spdsobené (latka nevyhnutna pre spravnu

funkciu nervovych a svalovych
buniek, vratane tych vo vasom

umierajucimi rakovinovymi bunkami
uvolfiujucimi sVoj obsah do krvného

obehu srdci)

e Znizenie poctu Cervenych krviniek, o NaruSenie funkcie (dysfunkcia)
ktoré méze spdsobit’ bledost’ koze a srdca
zapriCinit’ slabost’ alebo dychavi¢nost’ ¢ Narusenie srdcového rytmu
(anémia) (arytmia)

Nizky alebo vysoky krvny tlak
(hypotenzia alebo hypertenzia)
Narus$enie funkcie plic

e Nizky pocet neutrofilov (typ bielych e
krviniek, dolezitych pri boji s
infekciami) o

o Hypersenzitivne reakcie ako alergicky ¢ Hnacka

zapal koze (dermatitida), zihl'avka e Zapcha

(urtikaria) e Bolesti ust (stomatitida)
e ZvySenie peCenovych enzymov e Nechutenstvo

AST/ALT (ktoré mozu poukazovat’
na zapal alebo poskodenie buniek v
peceni)

e ZvySenie enzymu alkalicka fosfataza
(enzym, produkovany najmé v peceni
a kostiach)

e Zvysenie zl¢ového farbiva (latka,
vznikajlica pocas normalneho rozpadu
cervenych krviniek)

Menej Casté:

Akutna leukémia
Srdcovy zachvat, bolest’ v hrudniku (infarkt myokardu)
Zlyhanie srdca

Zriedkavé:

Ubytok vlasov
Zmeny pokozky
Vynechavanie periody
(amenorea)
Bolest’
Nespavost’
Triaska
Dehydratacia
Zavraty

Svrbiva vyrazka
(zihlavka)

Hromadenie tekutiny v srdcovom vaku (presakovanie tekutiny do perikardialneho priestoru)
Neefiktivna tvorba vSetkych krvnych buniek (myelodysplasticky syndrom)

o Infekcia krvi (sepsa)

e Zavazné alergické reakcie z
precitlivelosti (anafylaktické
reakcie)

o ZnizZenie funkcie kostnej drene,
nemusite sa citit’ dobre alebo satoe
prejavi vo vasich krvnych testoch

Velmi zriedkavé:

Priznaky podobné
anafylaktickym reakciam
(anafylaktoidné reakcie)
Ospalost’

Strata hlasu (afonia)

Akutny obehovy kolaps
(zlyhanie krvného obehu najma
z dovodu srdca, ktoré ma za
nasledok zlyhanie zasobovania
tkaniv kyslikom a d’al$imi
zivinami a odstrafiovanie
toxinov)

Scervenanie pokozky (erytém)
Zapal koze (dermatitida)
Svrbenie (pruritus)

Kozné vyrazky (makuldrny
exantém)

Nadmerné potenie (hyperhidroza)
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e Primamy atypicky zéapal pl'ic e Poruchy nervového systému e Zapal zil (flebitida)
(pneumonia) e Nedostato¢na koordinacia e Tvorba tkaniva v plicach
Rozklad ¢ervenych krviniek (ataxia) (plicna fibroza)

e Rychle znizenie krvného tlaku, e Zapal mozgu (encefalitida) e Kirvacavy zapal pazerdka
niekedy s koznymi reakciami e Zvysena srdcova frekvencia (hemoragicka ezofagitida)
alebo exantémom (anafylakticky ~ (tachykardia) e Krvéacanie zo zaltdka alebo
Sok) Criev
Narusené vnimanie chuti e Neplodnost’

e Zmenené vnemy (parestézia) e Viacorganové zlyhanie

Nevolnost a bolest’ koncatin
(periférna neuropatia)

e Zavazny stav veduci K blokade
$pecifickych receptorov nervovej
sustavy

Nezniame:

e Zlyhanie pecene

e Zlyhanie obli¢iek

e Nepravidelny a ¢asto rychly tlkot srdca (fibrilacia predsieni)

e Siriace sa bolestivé s¢ervenené alebo fialové vyrazky a pluzgiere a/alebo iné prejavy na slizniciach (napr.
v Gstach a na perach) najma vtedy, ak ste uz boli v minulosti citlivi na svetlo, mali ste infekcie dychacieho
systému (napr. zapal priedusiek) a/alebo horticku

Vyrazka spdsobena liekom pri kombinovanej lie¢be s rituximabom

Pneumonia

Krvacanie z plic

Nadmerné mocenie, a to aj v noci, a nadmerny sméd aj po vypiti tekutin (nefrogénny diabetes insipidus)

Existuju spravy 0 nadoroch (myelodysplasticky syndrom, AML, bronchialny karciném) po liecbe Levactom.
Jednoznacna suvislost’ s Levactom sa nedala stanovit'.

Ak zaznamenate niektory z nasledujtcich vedlajsich u¢inkov (frekvencia neznama), kontaktujte svojho lekara
alebo okamzite vyhladajte lekarsku pomoc:

Zavazné kozné vyrazky vratane Stevensov-Johnsonovho syndromu a toxickej epidermalnej nekrolyzy. Tieto
sa mozu objavit’ ako Cervené ohrani¢ené makuly alebo kruhové plochy ¢asto s centralnymi pluzgiermi na
trupe, olupovanim koze, vredmi v ustach, hrdle, nose, na pohlavnych organoch a o¢iach a moze im
predchadzat’ horucka a priznaky podobné chripke.

Vel'mi rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota, zvaésené lymfatické uzliny a iné postihnutia
telesnych organov (Liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, ktora je tiez znama ako DRESS
alebo hypersenzitivny syndrom).

Ak zaénete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi i¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedl'ajsie ucinky, ktoré
nie su uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

Hlasenie vedlajSich acinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené Vv tejto pisomne;j
informacii. Vedl'ajSie i¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ K ziskaniu d’alSich informacii 0 bezpe¢nosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Levact

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.


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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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na $titku a na vonkajSom obale. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Liek uchovavajte vo vnatornom a vonkajSom obale na ochranu obsahu pred svetlom.

Upozornenie na dobu pouZitel’nosti po otvoreni alebo po priprave roztoku

Infazne roztoky pripravené podl'a pokynov uvedenych na konci tejto pisomnej informacie su stabilné v
polyetylénovych vreckach pri izbovej teplote a 60 %-nej relativnej vlhkosti pocas 3,5 hodiny, pri uchovavani
v chladnicke st stabilné 2 dni. Levact neobsahuje Ziadne konzerva¢né latky. Preto sa roztoky nesmu pouzit
po tychto ¢asovych lehotéach.

Za dodrziavanie aseptickych podmienok zodpoveda pouzivatel’.

Lieky sa nesmu likvidovat odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomoZu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’al$ie informacie

Co Levact obsahuje

Liecivo je bendamustinium-chlorid.

Jedna injekéna liekovka obsahuje 25 mg bendamustinium-chloridu.

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

1 ml koncentratu obsahuje po rekonstiticii 2,5 mg bendamustinium-chloridu.
Dalsiou zlozkou je manitol.

Ako vyzera Levact a obsah balenia
Hnedé sklenené injek¢né liekovky s gumovou zatkou a hlinikovym otvaracim vieckom.

Prasok ma bielu farbu a je krystalicky.

Levact je dostupny v baleniach

5, 10 a 20 injekénych liekoviek obsahujucich 25 mg bendamustinium-chloridu.
a

5 injekénych liekoviek obsahujiacich 100 mg bendamustinium-chloridu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
pharmaand GmbH

Taborstrasse 1

1020 Vieden

Rakusko

Vyrobca

Magnalabs EOOD

Bogdana Street, Stopanski Dvor
vlg. Bistrica 1443

District Sofia (capital)
Stolichna Municipality
Bulharsko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 10/2024.
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Nasledujtica informacia je urcena len pre lekarov alebo zdravotnickych pracovnikov:

Podobne ako u inych cytotoxickych preparatov platia prisnejsSie preventivne opatrenia pre osetrujici personal
i lekdrov vzhl'adom na potencialny genotoxicky a rakovinotvorny u¢inok lieku. Pri manipulécii s Levactom sa
vyhybajte inhalacii (vdychovaniu) a kontaktu s pokozkou a sliznicami (noste rukavice, ochranné odevy a
podl’a moznosti aj ochrannti masku na tvar!). V pripade kontaminacie ktorejkol'vek Casti tela postihnuté
miesto starostlivo umyte mydlom a vodou a o¢i vyplachnite 0,9 % fyziologickym roztokom. Podl'a moznosti
odporucame pracovat’ na Specidlnom pracovnom stole (s laminarnym prudenim) s jednorazovo pouzitelnym
absorbentom, ktory je nepriepustny pre tekutiny. Kontaminované predmety predstavuju cytostaticky odpad.
Respektujte platné narodné predpisy o likvidacii cytostatického materialu! Tehotné pracovnicky nesmu
pracovat’ s cytostatikami.

Roztok na pouzitie Sa musi pripravovat’ rozpustenim obsahu injekénej liekovky Levactu vyhradne vo vode pre
injekcie, a to nasledovne:

1. Priprava koncentratu
Jedna injekéna liekovka Levactu obsahujica 25 mg bendamustinium-chloridu sa najprv rozpusti v 10 ml
potrepanim

e Jednainjek¢na liekovka Levactu obsahujuca 100 mg bendamustinium-chloridu sa najprv rozpusti v 40 ml
potrepanim

2. Priprava infizneho roztoku

Thned’ po ziskani ¢ireho roztoku (spravidla po 5 — 10 minttach) sa cela odporuc¢ana davka Levactu okamzite
nariedi 0,9 % (izotonickym) fyziologickym roztokom na ziskanie kone¢ného objemu priblizne 500 ml.
Levact sa nesmie riedit’ s inymi infiznymi ani injekénymi roztokmi. Levact sa nesmie zmieSavat’ do infuzie s
inymi latkami.

3. Podavanie
Roztok sa podava intravendzne infiziou pocas 30 — 60 mintt. Liekovky st uréené na jedno pouZitie.
Nepouzity liek alebo odpad musi byt’ zlikvidovany v stilade s miestnymi poziadavkami.

Neumyselné podanie injekcie do tkaniva mimo krvnych ciev (extravazalna injekcia) sa musi okamzite
zastavit’. Po kratkej aspiracii sa ihla musi vybrat. Postihnutt oblast’ tkaniva je potrebné ochladzovat’. Rameno
musi byt zdvihnuté. Doplnkové terapie, ako je pouzivanie kortikosteroidov, nemajii jednoznac¢ny prinos
(pozri Cast’ 4).



