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Pisomna informéacia pre pouZivatela
Bendamustine Accord 25 mg/ml koncentrat na infizny roztok

bendamustinium-chlorid

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

. Tuto pisomnt informéciu 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.

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

. Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

tejto pisomnej informacii sa dozviete:
Co je Bendamustine Accord a na ¢o sa pouZiva
Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bendamustine Accord
Ako pouzivat’ Bendamustine Accord
Mozné vedlajsie ucinky
Ako uchovavat’ Bendamustine Accord
Obsah balenia a d’alSie informacie

Co je Bendamustine Accord a na ¢o sa pouziva

Bendamustine Accord je liek pouzivany na liecbu urcitych typov rakoviny (cytotoxicky liek).

Bendamustine Accord sa pouziva samostatne (monoterapia) alebo v kombindcii s inymi liekmi
na liecbu nasledujticich foriem rakoviny:

2.

chronicka lymfocyticka leukémia v pripadoch, kedy nie je kombinovana chemoterapia

s fludarabinom pre vas vhodna,

nehodgkinovské lymfomy, ktoré nereagovali alebo reagovali iba kratkodobo na predchadzajicu
lie¢bu rituximabom,

mnohopocetny myelém v pripadoch, kedy liecba thalidomidom alebo bortezomibom nie je pre vas
vhodna.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bendamustine Accord

Nepouzivajte Bendamustine Accord:

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

pocas dojcenia, ak je pocas dojcenia potrebna liecba lickom Bendamustine Accord na infuziu,
musite ukoncit’ doj¢enie (pozrite si ¢ast’ s upozorneniami a opatreniami tykajicimi sa dojc¢enia);
ak mate zavaznl poruchu funkcie pecene (posSkodenie funkénych buniek pecene);

ak vam zozlItla koza alebo o¢né bielka v dosledku problémov s pecenou alebo krvou (Zltacka);
ak mate zavaznt poruchu funkciu kostnej drene (itlm kostnej drene) alebo zavazné zmeny poctu
bielych krviniek a krvnych dostic¢iek v krvi;

ak ste menej nez 30 dni pred zacatim lieCby podstupili vel’ké chirurgické zékroky;

ak mate infekciu, hlavne sprevadzanu 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’ Bendamustine Accord, obratte sa na svojho lekara lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

- ak mate zniZzenu schopnost’ kostnej drene nahradzovat krvinky. Hladinu bielych krviniek
a dosticiek je potrebné skontrolovat’ pred zacatim liecby liekom Bendamustine Accord, pred
kazdym naslednym lie¢ebnym cyklom a v obdobi medzi liecebnymi cyklami.

- v pripade infekcii. Ak sa u vas objavia prejavy infekcie vratane horacky a pl'icnych priznakov,
obrat’te sa na svojho lekara.

- v pripade rozvoja koznych reakcii pocas liecby lieckom Bendamustine Accord. Zavaznost’ koznych
reakcii sa moze zvysSovat.

- ak sa objavia bolestivé sCervenenie alebo fialovocervené rozsirujice sa vyrazky a pluzgiere
a/alebo sa poskodenie zacina objavovat’ na slizniciach (napr. v ustach, na perach), hlavne ak
ste v minulosti boli citlivy na svetlo, infekcie dychacieho systému (napr. zapal priedusiek) a/alebo
horucku.

- v pripade srdcového ochorenia (napr. srdcové infarkty, bolest’ na hrudi, zadvazné poruchy
srdcového rytmu).

- ak sa objavia bolesti v boku, krv v moci alebo znizené¢ mnozstvo mocu. Ak je vaSe ochorenie
vel'mi zavazné, vaSe telo nemusi byt schopné odstranit’ vSetky splodiny zo zomierajucich
rakovinovych buniek. Nazyva sa to syndrom rozpadu tumoru a méze viest’ k zlyhaniu obli¢iek
a srdcovym problémom do 48 hodin od prvej davky liecku Bendamustine Accord. Vas lekar
zabezpeci, aby ste boli adekvatne hydratovany a moze vam dat’ iné lieky, ktoré znizia riziko
rozvoja tohto problému.

- v pripade zavaznych alergickych reakcii alebo reakcii z precitlivenosti. Po prvom lie¢ebnom cyklu
sledujte pripadné reakcie na infuziu.

Okamzite povedzte svojmu lekarovi, ak si kedykol'vek pocas lieCby alebo po nej vSimnete alebo
niekto u vas spozoruje: stratu pamiti, problémy s myslenim, tazkosti s chddzou alebo stratu zraku —
moze to byt spdsobené vel'mi zriedkavou, ale zdvaznou infekciou mozgu, ktord moze byt smrtel'na
(progresivna multifokalna leukoencefalopatia alebo PML).

Kontaktujte svojho lekara, ak spozorujete akékol'vek podozrivé kozné zmeny, pretoze pri pouzivani
tohto lieku sa moéze zvysit riziko vzniku urcitych typov rakoviny koze (nemelanémova rakovina
koze).

Iné lieky a Bendamustine Accord

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

Ak sa Bendamustine Accord pouZzije v kombinacii s lieckmi, ktoré potla¢uju tvorbu krvi v kostne;j
dreni, u¢inok na kostnu dren sa moze zosilnit’.

Ak sa Bendamustine Accord pouzije v kombinéacii s liekmi meniacimi imunitni odpoved’, G¢inok sa
moze zosilnit’.

Cytostatické lieky mozu znizit’ i€innost’ o€kovania zivymi virusmi. Cytostatické lieky takisto zvySuju
riziko infekcie po oCkovani Zivymi o¢kovacimi latkami (napr. o¢kovanie proti virusom).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete uzivat tento liek.

Tehotenstvo

Bendamustine Accord mdze spdsobit’ genetické poSkodenie a v §tiidiach na zvieratach spdsobil
malformacie. Bendamustine Accord nepouzivajte v priebehu tehotenstva, ak ho jednoznacne lekar
neindikuje. Ak bude liecba prebiehat’, porozpravajte sa so zdravotnikmi o rizikach potencialnych

vedlajsich ucinkov lieCby pre nenarodené dieta. Odporuca sa geneticka konzultacia.
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Ak ste Zena v plodnom veku, musite pred liecbou lickom Bendamustine Accord aj po nej pouzivat
ucinnt metddu antikoncepcie. Nesmiete otehotniet’ pocas liecby liekom Bendamustine Accord

a minimalne 6 mesiacov po podani poslednej davky. Ak pocas liecby lickom Bendamustine Accord
otehotniete, ihned’ informujte svojho lekara a vyhl'adajte odborné genetické poradenstvo.

Dojcenie

Bendamustine Accord sa nesmie podavat’ pocCas dojcenia. Ak je liecba lickom Bendamustine Accord
potrebnad pocas doj€enia, je nutné dojcenie prerusit’.

Predtym, ako zacnete pouzivat’ akykol'vek liek, porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.

Antikoncepcia u muzov a Zien

Ak ste zena, nesmiete otehotniet’ pocas lieCby lieckom Bendamustine Accord a minimélne 6 mesiacov
po podani poslednej davky.

Ak ste muz, mate vykonat’ primerané opatrenia, aby ste zabezpecili, ze vasa partnerka neotehotnie
pocas vasej liecby lieckom Bendamustine Accord a po¢as minimalne 3 mesiacov po podani posledne;j
davky.

Plodnost’

Muzom lie¢enym pomocou lieku Bendamustine Accord sa odporti¢a nepocat’ dieta pocas liecby a ani
d’alsich 3 mesiacov po podani poslednej davky. Pred zacatim lieCby sa porad’te 0 moznosti uchovania
spermii z ddvodu moznej trvalej neplodnosti.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bendamustine Accord ma vel’ky vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Neved'te
vozidla ani neobsluhujte stroje, ak sa objavia vedl'ajsie ti€inky, ako su zavraty a poruchy koordinacie.

3. Ako pouzivat’ Bendamustine Accord

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 Accord sa podava do zily (intravenozne) poc¢as 30 — 60 mintt v ré6znych davkach, bud’
samostatne (monoterapia) alebo v kombinacii s inymi lieivami.

Liecba sa nesmie zac¢at’, ak pocet bielych krviniek (leukocytov) a/alebo krvnych dosti¢iek poklesne
pod stanovenu Groven.

Vas lekar bude stanovovat’ tieto hodnoty v pravidelnych intervalov.

Chronicka lymfocyticka leukémia

Bendamustine Accord v davke 100 mg na meter Stvorcovy plochy na 1.+ 2. den
povrchu tela (na zdklade vysky a telesnej hmotnosti)

Cyklus zopakovat’ po 4 tyzdiioch asponi 6-krat

Nehodgkinovské lymfomy

Bendamustine Accord v davke 120 mg na meter Stvorcovy plochy na 1.+ 2. den
povrchu tela (na zaklade vysky a telesnej hmotnosti)

Cyklus zopakovat’ po 3 tyzdnoch asponi 6-krat

Mnohopocetny myeléom
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Bendamustine Accord v davke 120 — 150 mg na meter Stvorcovy na l.+2. den
plochy povrchu tela (na zaklade vysky a telesnej hmotnosti)

Prednizon v davke 60 mg na meter Stvorcovy plochy povrchu tela (na | na 1. - 4. deni
zaklade vysky a telesnej hmotnosti), injekéne alebo peroralne (Gstnym
podanim)

Cyklus zopakovat po 4 tyzdiioch aspon 3-krat

Liecbu je potrebné ukoncit,, ak pocet bielych krviniek (leukocytov) a/alebo krvnych dostic¢iek poklesne
pod stanovené hladiny. V liecbe mozno pokracovat’ po zvyseni poctu bielych krviniek a krvnych
dosticiek.

Porucha funkcie pecene alebo obli¢ick

V zavislosti od stupiia poruchy funkcie pecene moze byt nutné upravit’ davku (o 30 % v pripade
miernej dysfunkcie pecene). V pripade poruchy funkcie obli¢iek nie je nutné ddvku upravovat’. Vas
osetrujuci lekar sa rozhodne, ¢i je Gprava davky potrebna.

Ako sa podava
Liecbu lickom Bendamustine Accord maju viest’ iba lekari so skisenost’ami s liecbou nadorov. Lekar

vam da presnt davku lieku Bendamustine Accord a bude dodrzovat’ potrebné bezpecnostné opatrenia.

Osetrujuci lekar vam poda infuzny roztok po predpisanej priprave. Roztok sa podava do zily v podobe
kratkodobej 30 — 60-minutovej inflzie.

Dlzka pouzivania
Vo vSeobecnosti nie je liecba lickom Bendamustine Accord ¢asovo obmedzena. Dlzka liecby zavisi od
konkrétneho ochorenia a od odpovede na lieCbu.

Ak mate akékol'vek obavy alebo d’alSie otazky tykajuce sa lieCby lickom Bendamustine Accord,
obrat’te sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.

Ak zabudnete pouzit’ Bendamustine Accord
Ak sa zabudne na davku Bendamustine Accord, vas lekar sa bude va¢Sinou drzat’ normalneho
davkovacieho planu.

AK prestanete pouZzivat’ Bendamustine Accord
Vas osetrujuci lekar sa rozhodne, ¢i je potrebné liecbu ukoncit’ alebo prejst’ 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 moéze spdsobovat’ vedl'ajsie ti€inky, hoci sa tieto neprejavia
u kazdého. Niektoré z nizsie uvedenych nalezov sa moézu zistit’ po testoch, ktoré vam spravil vas lekar.

Odumretie tkaniva (nekr6za) sa po nechcenom injekénom podani liecku Bendamustine Accord mimo
krvné cievy (extravaskularne) objavilo vel'mi zriedkavo. Prejavom podania lieku mimo krvnych ciev
moze byt pocit palenia v mieste vpichu infuznej ihly. Podanie tymto sposobom mdze viest’ k bolesti
a koznym ranam, ktoré sa zle hoja.

Vedl'ajsi ucinok lieku Bendamustine Accord vyzadujuci si znizenie davky je porucha funkcia kostnej
drene, ktora sa po ukonceni lieCby obvykle obnovi. Potlacena funkcia kostnej drene mdze sposobit’
nizky pocet krviniek, ¢o zase moze viest’ ku zvySenému riziku infekcie, malokrvnosti alebo

k zvySenému riziku krvacania.
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VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osdb):

C
[
[ ]

Nizky pocet bielych krviniek (bunky potlacajuce ochorenia v krvi)

ZnizZenie obsahu ¢erveného farbiva krvi (hemoglobinu, bielkoviny v ¢ervenych krvinkach, ktora
prenasa kyslik do celého tela)

Nizky pocet krvnych dostic¢iek (bezfarebné krvné bunky, ktoré pomahaja pri zrazani krvi)
Infekcie

Pocit nevolnosti (nauzea)

Vracanie

Zapal sliznice

Zvysena hladina kreatininu v krvi (chemicky odpadovy produkt, ktory produkuju vase svaly)
Zvysena hladina mocoviny v krvi (chemicky odpadovy produkt)

Horucka

Unava

Bolest hlavy

asté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob):

Krvacanie (hemoragia)

Narusenie metabolizmu sposobené umierajucimi rakovinovymi bunkami uvolfiujiicimi svoj
obsah do krvného obehu

Znizenie poctu ervenych krviniek, ktoré mozu sposobit’ bledost’ koZe a zapricinit’ slabost’ alebo
dychavi¢nost’ (anémia)

Nizky pocet neutrofilov (bezny typ bielych krviniek, ktoré maju délezita funkciu pri obrane
organizmu proti infekciam)

Reakcie z precitlivenosti, ako su alergicky zapal koze (dermatitida), zihl'avka (urtikaria)
Zvysenie hladiny peceniovych enzymov AST/ALT (¢o mdze naznacovat’ zapal alebo poskodenie
buniek v peceni)

Zvysenie hladiny enzymu alkalickej fosfatazy (enzym, ktory sa vytvara vacsinou v peceni

a kostiach)

Zvysenie hladiny zl¢ového pigmentu (latka, ktoré sa tvori po¢as normalneho rozpadu ¢ervenych
krviniek)

Znizena hladina draslika v krvi (vyzivna latka, ktora je potrebna pre fungovanie nervovych
a svalovych buniek, vratane tych vo vaSom srdci)

Porucha funkcie(dysfunkcia) srdca

Porucha srdcového rytmu (arytmia)

Nizky alebo vysoky krvny tlak (hypotenzia alebo hypertenzia)

Porucha funkcie pl'ic

Hnacka

Zapcha

Bolesti v dutine Gstnej (stomatitida)

Strata chuti do jedla

Vypadavanie vlasov

Kozné zmeny

Vynechanie menstrucie (amenorea)

Bolest’

Nespavost’

Zimnica

Dehydratacia

Zéavraty

Svrbiva vyrazka (zihlavka)

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osdb):

Hromadenie tekutiny v srdcovom vaku (presakovanie tekutiny do perikardialneho priestoru)
Nedostatocna tvorba vsetkych krvnych buniek v kostnej dreni (Spongiovity material vnutri kosti,
kde sa tvoria krvinky)
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e  Akutna leukémia
e Srdcovy infarkt, bolest’ na hrudniku (infarkt myokardu)
e  Srdcové zlyhanie

Zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osdb):

Infekcia krvi (sepsa)

Zéavazné alergické reakcie z precitlivenosti (anafylaktické reakcie)

Prejavy podobné anafylaktickym reakcidm (anafylaktoidné reakcie)

Ospalost’

Strata hlasu (afonia)

Akttne zlyhanie obehu (zlyhanie krvného obehu, sposobené najmi srdcom, s neschopnost’ou
udrzat’ zasobovanie tkaniv kyslikom a inymi zivinami odstraiiovanim toxinov)

Scervenenie koze (erytém)

Zapal koze (dermatitida)

Svrbenie (pruritus)

Kozné vyrazka (makularny exantém)

Nadmerné potenie (hyperhidréza)

Znizenie funkcie kostnej drene, nemusite sa citit’ dobre, alebo sa to preukaze vo vasich krvnych
testoch

VePmi zriedkavé (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 l'udi):

Primarny atypicky zapal plic (pneumonia)

Rozpad Cervenych krviniek

Rychly pokles krvného tlaku niekedy s koznymi reakciami alebo vyradzkou (anafylakticky Sok)
Porucha vnimania chuti

Zmenena citlivost’ (parestézia)

Malatnost a bolesti koncatin (periférna neuropatia)

Zavazné ochorenie, ktoré¢ vedie k blokade Specifickych receptorov v nervovom systéme
Poruchy nervového systému

Porucha koordinacie (ataxia)

Zapal mozgu (encefalitida)

Zvysena srdcova frekvencia (tachykardia)

Zapal zil (flebitida)

Tvorba tkaniva v plicach (fibr6za pl'tic)

Krvacavy zapal pazeraka (hemoragicka esofagitida)

Krvacanie zo zaludka alebo creva

Neplodnost’

Zlyhanie viacerych organov

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd odhadntt’ z dostupnych udajov):

e  Zlyhanie obli¢iek

e  Zlyhanie pecenie

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

o Siriace sa bolestivé sCervenené alebo fialové vyrazky a pluzgiere a/alebo iné prejavy na
slizniciach (napr. v ustach a na perach) najmé vtedy, ak ste uz boli v minulosti citlivi na
svetlo, mali ste infekcie dychacieho systému (napr. zapal priedusiek) a/alebo horacku.
Liekova vyrazka v kombinovanej liecbe s rituximabom

Pneumonia

Krvacanie z plic

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

Po liecbe lickom Bendamustine Accord boli nahlasené nadory (myelodysplasticky syndroém, AML,
bronchialny karcindm). Nebol zisteny ziadny vztah s lieckom Bendamustine Accord.
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Ak zaznamenate niektory z nasledujucich vedrlajSich u¢inkov (frekvencia neznama), kontaktujte
svojho lekara alebo okamzite vyhl'adajte lekarsku pomoc:

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

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

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedlajsi ucinok ako zavazny, alebo ak spozorujete akékol'vek
vedlajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii, povedzte to svojmu lekarovi.

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnt sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u€inky mozete hlasit’ aj priamo na ndrodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. AKko uchovavat’ Bendamustine Accord

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Bendamustine Accord po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu
a Skatul’ke po EXP. Datum exspirécie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovavajte a prepravujte v chlade (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.
Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete viditeI'né Castice alebo ak roztok nie je Ciry, bezfarebny az ZIty.

Po otvoreni injekénej liekovky

Chemicka, fyzikalna a mikrobiologicka stabilita pri pouzivani bola preukazana na 28 dni pri teplote
2-8°C.

Po otvoreni sa liek m6ze uchovavat’ maximalne 28 dni pri teplote 2 — 8 °C.

Infzny roztok
Po zriedeni bola chemicka a fyzikalna stabilita preukazana na 3,5 hodiny pri teplote 25 °C a 2 dni pri

teplote 2 — 8 °C v polyetylénovych vakoch.

Z mikrobiologického hl'adiska sa musi roztok pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as
uchovavania a podmienky pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’.

Za minimalizaciu rizika kontaminacie viacdavkovej injekénej lickovky pocas odberu kazdej davky je
zodpovedny pouzivatel'. Poznacte datum a Cas prvého odobratia davky na Stitok injek¢nej liekovky.
Medzi jednotlivymi pouzitiami nevyvazte roztok lieku vodou na injekciu alebo akymkol'vek riedidlom
a vrat'te viacdavkovu injekéntl liekovku do chladnic¢ky s odporu¢anymi podmienkami uchovavania pri
teplote 2 — 8 °C.

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


https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
https://www.ema.europa.eu/en/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx
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Co obsahuje Bendamustine Accord

Liecivo je bendamustinium-chlorid.

Kazdy ml koncentratu na infuzny roztok obsahuje 25 mg bendamustinium-chloridu (ako monohydrat).
Kazda injekéna liekovka s objemom 1 ml obsahuje 25 mg bendamustinium-chloridu (ako
monohydrat).

Kazda injekéna liekovka s objemom 4 ml obsahuje 100 mg bendamustinium-chloridu (ako
monohydrat).

Dalsie zlozky st butylhydroxytoluén (E0321) a makrogol.
Ako Bendamustine Accord vyzera a obsah balenia

Ciry bezfarebny az ZIty roztok v injekénych liekovkach z jantarového skla s chlérbutylovou gumenou
zatkou s obsahom 1 ml a 4 ml infizneho koncentratu. Jedna ml injek¢énd liekovka sa dodava

s hlinikovym uzaverom s ¢ervenym plastovym vyklapacim vieckom s hladkym povrchom a 4 ml
injek¢na liekovka sa dodava s hlinikovym uzaverom s bielym plastovym vyklapacim vieCkom

s hladkym povrchom. Injek¢né liekovky st zabalené v ochrannom puzdre.

Bendamustine Accord je dostupny v baleniach obsahujucich 1 a 5 injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel rozhodnutia o registracii
Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
Tasmowa 7

02-677 VarSava

Pol’sko

Vyrobca

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Pol’sko

Accord Healthcare single member S.A.
64th Km National Road Athens,
Lamia, Schimatari, 32009,

Grécko

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

Na ¢lenskéh
AZOV CIENSKERY | Nazov lieku
statu
Holandsko Bendamustine Accord 25 mg/ml concentraat voor oplossing voor infusie
, Bendamustine Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Rakusko . .
Infusionslésung
Bendamustine Accord 25 mg/ml, solution a diluer pour perfusion/
Belgicko concentraat voor oplossing voor infusie / Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung
Déansko Bendamustinhydrochlorid Accord




Priloha €. 1 potvrdenia prijatia oznamenia o zmene, ev. ¢.: 2025/05867-Z1A

Estonsko Bendamustine Accord
Finsko Bendamustine Accord 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
Nemecko Bendamustine Accord 25 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslosung (ENR No.: 7000246)
Island Bendamustine Accord 25 mg/ml innrennslispykkni, lausn.
Litva Bendamustine Accord 25 mg/ml koncentrats infuziju skiduma
pagatavosanai
Lotyssko Bendamustine Accord 25 mg/ml koncentratas infuziniam tirpalui
Norsko Bendamustine Accord
Svédsko Bendamustine Accord 25 mg/ml koncentrat till infusionsvétska, 16sning.
< . Bendamustina Accord 25 mg/ml concentrado para solucion para
Spanielsko .
perfusion
Cyprus Bendamustine Accord 25 mg/ml concentrate for solution for infusion
Grécko Bendamustine Accord 25 mg / ml mokvo didAvpa Yo ToapackeLn
SLADUATOG TPOG £YYVOT)
Talinsko Bendamustina Accord
Portugalsko Bendamustine Accord 25 mg/ml concentrado para solugdo para perfusio
Pol'sko Bendamustine Accord
Bulharsko Bendamustine Accord 25 mg/ml koHIIeHTpaT 32 HH(QY3UOHEH Pa3TBOP
Ceska republika Bendamustine Accord
Mad’arsko Bendamustine Accord 25 mg/ml koncentratum oldatos infzidhoz
Rumunsko Bendamustind Accord 25 mg/ml concentrat pentru solutie perfuzabila
Slovenska republika | Bendamustine Accord 25 mg/ml infizny koncentrat
Slovinsko Bendamustin Accord 25 mg/ml koncentrat za raztopino za infundiranje
frsko Bendamustine 25 mg/ml concentrate for solution for infusion
Malta Bendamustine 25 mg/ml concentrate for solution for infusion
Francie Bendamustine Accord 25 mg/ml solution a diluer pour perfusion
Spojené kralovstvo | Bendamustine Accord 25 mg/ml concentrate for solution for infusion
(Severné Irsko) (PL 20075/1397)

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2025.

Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Podobne ako u vSetkych podobnych cytotoxickych latok sa k praci osetrovatel’ského personalu

a lekarov s pripravkom vztahuju prisnejSie bezpe€nostné opatrenia, ked’Ze je spojena s potencialnym
rizikom poskodenia gendomu a rozvojom rakoviny. Davajte pozor, aby ste Bendamustine Accord
nevdychli a aby neprisiel do kontaktu s kozou alebo sliznicami (pouzivajte rukavice, ochranny odev
a eventudlne tvarova masku!). Ak d6jde ku kontaminacii akychkol'vek Casti tela, starostlivo ich umyte
mydlom a vodou. O¢i vyplachnite 0,9 % (izotonickym) fyziologickym roztokom. Ak je to mozné,
odportca sa pracovat’ na Specialnom bezpecnostnom stole (lamindrne pridenie vzduchu)

s jednorazovym absorpcnym listom nepriepustnym pre tekutiny. Kontaminované polozky predstavuju
cytotoxicky odpad. Dodrzujte narodné odportac¢ania upravujice likvidaciu cytotoxického odpadu.
Tehotné pracovnicky nesmu s cytostatikami pracovat’.

Koncentrat na infazny roztok sa musi zriedit’ injekénym roztokom chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)
a potom sa ma podat’ vo forme intravenoznej infizie. Je potrebné pouzit’ aseptickll techniku.

1. Riedenie
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Z injekénej liekovky lieku Bendamustine Accord 25 mg/ml asepticky odoberte objem potrebny na
pozadovani davku. Zried’te celkovi odporuc¢ant davku lieku Bendamustine Accord 25 mg/ml s 0,9 %
roztokom chloridu sodného, aby sa vytvoril findlny objem priblizne 500 ml.

Pri riedeni lieku je potrebné poznamenat’, ze koncentracia (25 mg/ml) bendamustinu v lieku
Bendamustine Accord je vyS$sia ako v beznych koncentratoch bendamustinu, ktoré sa pripravuju
rekonstiticiou liekov obsahujucich praSok bendamustinu.

Bendamustine Accord 25 mg/ml sa musi riedit’ 0,9 % roztokom NaCl a nie Ziadnymi inymi
injekénymi roztokmi.

Zriedenim podla odporucania vznikne Ciry bezfarebny az zltkasty roztok, prakticky bez viditelnych
Castic.

2. Podévanie
Roztok sa podéva vo forme intravenoznej infizie poc¢as 30 — 60 minnt.

Injekéné liekovky st urcené na viacdavkové pouzitie.

Liek sa m4 pred pouzitim skontrolovat’. Pri kontrole je znakom poskodenia pritomnost’ viditeI'nych
Castic v roztoku alebo zmena zafarbenia roztoku. Poskodeny liek sa nesmie pouzit'.

Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s miestnymi poziadavkami.

Neumyselné podanie injekcie do tkaniva mimo krvnych ciev (extravazalna injekcia) je potrebné ihned’
zastavit’. Injek¢éntl ihlu je potrebné vytiahnut' po kratkej aspiracii. Nasledne je potrebné postihnuté
tkanivo ochladzovat’. Rameno musi byt zdvihnuté. DalSie lieGebné kroky ako pouZitie
kortikosteroidov nemaju jednozna¢ny prinos.



