Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene , ev. ¢.: 2022/03904-Z1A

Pisomna informacia pre pouZivatela

Bendamustine Accord 2,5 mg/ml prasok na infiuzny koncentrat
Bendamustiniumchlorid

Néazov tohto lieku je ,,Bendamustine Accord 2,5 mg/ml prasok na infizny koncentrat ,,

“V d’alSom texte tejto pisomnej informécie bude oznacovany ako ,,Bendamustine Accord “.

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tuto pisomnt 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.

. 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 vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnickeho pracovnika. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené
v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Sk L~

Co je Bendamustine Accord a na €o sa pouziva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Bendamustin Accord
Ako pouzivat’ Bendamustine Accord

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bendamustine Accord

Obsah balenia a d’alSie informacie

1.

Co je Bendamustine Accord a na ¢o sa pouziva

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

Bendamustine Accord sa pouZziva samostatne (monoterapia) alebo v kombinacii s inymi liekmi
na lie¢bu nasledujtcich foriem rakoviny:

chronicka lymfocytické 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 myelom 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 bendamustiniumchlorid alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6);

pocas dojcenia, ak je pocas dojcenia potrebna lieCba bendamustinom na infiziu, musite ukon¢it’
dojcenie (pozrite si ¢ast’ s upozorneniami a opatreniami tykajucimi sa dojcenia);

ak mate zdvaznu poruchu funkcie pecene (posSkodenie funkénych buniek pecene);

ak vam zozltla koza alebo o¢né bielka v dosledku problémov s pecenou alebo krvou (zltacka);
ak mate zavazni 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 velké chirurgické zakroky;

ak mate infekciu, hlavne sprevadzanu znizenim poctu bielych krviniek (leukocytopénia);
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- v kombinacii s vakcinami (o¢kovacimi latkami) proti zltej zimnici.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako zacnete pouzivat’ Bendamustine Accord, obrat’te sa na svojho lekara lekarnika alebo

zdravotnu sestru:

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

- v pripade infekcii. Ak sa u vas objavia prejavy infekcie vratane horticky a placnych priznakov,
obrat’te sa na svojho lekara.

- v pripade rozvoja koznych reakcii pocas liecby Bendamustine Accord. Zavaznost' koznych reakcii
sa moze zvySovat.

- ak sa objavia bolestivé sCervenenie alebo fialovocervené rozsirujlce 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. zépal priedusiek) a/alebo
horuacku

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

- ak sa objavia bolesti v boku, krv v moc¢i 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 ddvky Bendamustine Accord. Vas lekar zabezpeci,
aby ste boli adekvatne hydratovany a moze vam dat’ iné lieky, ktoré zniZia riziko rozvoja tohto
problému.

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

- Kedykol'vek pocas liecby alebo po ukonceni lieCby informujte svojho lekara, ak spozorujete alebo
niekto spozoruje u vas: stratu paméte, problémy s myslenim, tazkosti s chddzou alebo stratu zraku
— tieto priznaky mézu byt’ spdsobené vel'mi zriedkavou ale vel'mi zavaznou infekciou mozgu,
ktora moze byt smrtel'na (progresivna multifokalna leukoencefalopatia alebo PML). Ak
spozorujete akékol'vek podozrivé zmeny na kozi, kontaktujte svojho lekara, pretoze pri pouzivani
tohto lieku moze existovat’ zvySené riziko vzniku urcitych typov rakoviny koze (nemelanomova
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 pouzije v kombindcii s liekmi, ktoré potlacuju tvorbu krvi v kostnej
dreni, u¢inok na kostnt1 drenl sa moze zosilnit’.

Ak sa Bendamustine Accord pouZije v kombindcii s lieckmi meniacimi imunitni odpoved’, ucinok sa
moze zosilnit’.

Cytostatické lieky mozu znizit' t€innost’ o€kovania zivymi virusmi. Cytostatické lieky takisto zvySuju
riziko infekcie po oCkovani zivymi vakcinami (napr. ockovanie 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 za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo

Bendamustine Accord mdze spdsobit’ genetické poskodenie a v Stiidiach na zvieratach spdsobil
malformacie. Bendamustine Accord nepouzivajte v priebehu tehotenstva, ak ho jednoznaéne lekar
neindikuje. Ak bude lie¢ba prebiehat’, porozpravajte sa so zdravotnikmi o rizikach potencialnych
vedlajsich ucinkov lieCby pre nenarodené dieta. Odporuca sa geneticka konzultacia.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene , ev. ¢.: 2022/03904-Z1A

Ak ste Zena v plodnom veku, musite pred liecbou Bendamustine Accord aj po nej pouzivat’ Géinni
metddu antikoncepceie . Ak pocas liecby Bendamustine Accord otehotniete, ihned’ informujte svojho
lekéra a vyhl'adajte odborné genetické poradenstvo.

Dojcenie

Bendamustine Accord sa nesmie podavat’ v pocas dojCenia. Ak je liecba Bendamustine Accord
potrebnad pocas doj€enia, je nutné dojcenie prerusit’.
Predtym ako zacnete uzivat’ akéhokol'vek liek sa porad’te sa so svojim lekdrom alebo lekarnikom.

Plodnost’

Muzom lie¢enym pomocou licku Bendamustine Accord sa odporica nepocat’ diet'a pocas lieCby a ani
d’alsich 6 mesiacov po jej skonceni. Pred zacatim lieCby sa porad’te o0 moznosti uloZenia spermii s
dévodu moznej trvalej neplodnosti.

Ak ste muz, nie je vhodné splodit’ dieta pocas liecby liekom Bendamustine Accord ani 6 mesiacov po
jej ukonceni. Hrozi, Ze liecba lieckom Bendamustine Accord povedie k neplodnosti, a mozno by ste sa
chceeli poradit’ o uchovani spermii pred zaciatkom liecby.

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 u¢inky ako zavraty a poruchy koordinacie.
3. Ako pouzivat’ Bendamustine Accord

Vzdy pouzivajte tento liek presne podl'a pokynov lekara alebo lekarnika. Ak nie ste si isty, obratte sa
na svojho lekara alebo lekarnika.

Bendamustine Accord sa podava do zily (intraven6zne) po dobu 30 — 60 mintt v réznych davkach,
bud’ samostatne (monoterapia) alebo v kombinécii s inymi lie¢ivami.

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

Vas lekar bude stanovovat’ tieto hodnoty v pravidelnych intervalov.

Chronicka lymfocyticka leukémia

Bendamustine Accord v davke 100 mg na Stvorcovy meter plochy v 1.+2. dni
povrchu vasho tela (na zaklade vysky a hmotnosti)

Cyklus zopakovat po 4 tyzdioch aspon 6-krat

Nehodgkinovské lymfomy

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

Cyklus zopakovat po 3 tyzdnioch aspon 6-krat

Mnohopocetny myelom

Bendamustine Accord v davke 120 — 150 mg na Stvorcovy meter v 1.+2. dni
plochy povrchu vasho tela (na zaklade vySky a hmotnosti)

Prednizoén v davke 60 mg na Stvorcovy meter plochy povrchu vasho v1.—4. dni
tela (na zaklade vysky a hmotnosti), injek¢ne alebo peroralne (ustnym

podanim)
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| Cyklus zopakovat po 4 tyzdiioch aspon 3-krat

Liecbu je potrebné ukoncit,, ak pocet bielych krviniek (leukocytov) a/alebo krvnych dosti¢iek poklesne
na stanovenu Uroven. V liecbe je mozné pokraovat’ po zvySeni poctu bielych krviniek a krvnych
dosticiek.

Porucha funkcie pecene alebo obli¢ick

V zavislosti od stupiia poruchy funkcie pe¢ene méze 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 Bendamustine Accord maju viest’ iba lekari so skisenost'ami s liecbou nddorov. Vas lekar vam

da presnu davku Bendamustine Accord a bude dodrZovat’ potrebné bezpecnostné opatrenia.

V4as oSetrujuci lekar vam podé infuzny roztok po predpisanej priprave. Roztok sa podéava do zily
v podobe kratkodobej 30 — 60-minttovej infuzie.

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

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

Ak zabudnete pouZzit’ Bendamustin Accord

Ak sa zabudne na davku Bendamustine Accord , vas lekar sa bude vacsinou drzat’ normalneho
davkovacieho planu.

AK prestanete pouzivat’ Bendamustine Accord
V4as 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 Bendamustine Accord méze sposobovat’ vedlajSie ti€inky, hoci sa tieto
neprejavia u kazdého. Niektoré z nizSie uvedenych zisteni sa mézu zistit’ po testoch , ktoré vam spravil
vas lekar.

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

Vedrajsi ucinok lieku Bendamustine Accord vyzadujuci znizenie davky je porucha funkcia kostne;
drene, ktora sa po ukonceni lieCby obvykle obnovi. Potlacena funkcia kostnej drene moze sposobit’
nizky pocet krviniek, ¢o zase mbze viest’ ku zvySenému riziku infekcie, anémie alebo k zvysenému
riziku krvacania.

VePmi Casté (postihuja viac ako 1 pouZivatela z 10)
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C
[
[

Nizky pocet bielych krviniek (bunky potla¢ajiice ochorenia v krvi)

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

Nizky pocet krvnych dosticiek (bezfarebné krvné bunky, ktoré poméhaja pri zrazani krvi))
Infekcie

Pocit nevol'nosti (nauzea)

Vracanie

Zapal sliznice

Zvysena hladina kreatininu v krvi (chemicky odpadovy produkt, ktory produkuju vase svaly)
ZvySena hladina moc¢oviny v krvi (chemicky odpadovy produkt)

Horucka

Unava

Bolest hlavy

asté (postihuju 1 aZ 10 pouzivatelov zo 100 )

Krvacanie (hemoragia)

Narusenie metabolizmu spdsobené umierajucimi rakovinovymi bunkami uvolfiujicimi svoj obsah

do krvného obehu

Znizenie poctu Cervenych krviniek, ktoré mézu sposobit’ bledost’ koze a zapri€init’ slabost’ alebo

dychavi¢nost’ (anémia)

Nizky pocet neutrofilov (bezny typ bielych krviniek, ktoré maju délezitu funkciu pri obrane

organizmu proti infekciam)

Abnormalne nizka koncentracia neutrofilov (typ bielych krviniek) v krvi, ktora vedie k zvysenej
nachylnosti na infekciu (neutropénia)

Reakcie precitlivenosti ako napr. alergicky zapal koze (dermatitida), zihl'avka (urtikaria)
Zvysenie hladiny peceniovych enzymov AST /ALT (alanintransaminédza) (¢o méze naznacovat’
zapal alebo poSkodenie buniek v peceni)

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

a kostiach)

Zvysenie hladiny zICového pigmentu (latka, ktora sa tvori pocas normalneho rozpadu Cervenych
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 Ustnej (stomatitida)

Strata chuti do jedla

Vypadavanie vlasov

Kozné zmeny

Vynechanie menstrudcie (amenorea)

Bolest’

Nespavost’

Zimnica

Dehydratéacia

Zavraty
Svrbiva vyrazka (zihl'avka)

Menej ¢asté (postihuju 1 az 10 pouzivatelov z 1 000 )
e Hromadenie tekutiny v srdcovom vaku (presakovanie tekutiny do perikardialneho priestoru)
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e Nedostato¢na tvorba vSetkych krvnych buniek v kostnej dreni (Spongiovity material vnutri kosti,
kde sa tvoria krvinky)

e Akutna leukémia

e Srdcovy infarkt, bolest’ na hrudniku (infarkt myokardu)

e Srdcové zlyhanie

Zriedkavé (postihuju 1 az 10 pouZzivatel’ov z 10 000 )

Infekcia krvi (sepsa)

Zavazné alergické reakcie z precitlivenosti (anafylaktické reakcie)

Prejavy podobné anafylaktickym reakciam (anafylaktoidné reakcie)

Ospanlivost’

Strata hlasu (afonia)

Akutne zlyhanie obehu (zlyhanie krvného obehu, spdsobené najmé srdcom, s neschopnost’ou
udrzat’ zasobovanie tkaniv kyslikom a inymi Zivinami odstraiiovanim toxinov)

Zacervenanie 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 preukdze vo vasich krvnych
testoch

VePmi zriedkavé (postihuju menej ako 1 pouzivatel’a z 10 000 )

Primarny atypicky zapal pl'ic (pneumonia)

Rozpad cervenych krviniek

Rychly pokles krvného tlaku niekedy s koznymi reakciami alebo vyrazkou (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 (fibroza pl'tic)

Krvacavy zapal pazeraka (hemoragicka esofagitida)

Krvacanie zo zaludka alebo creva

Neplodnost’

Zlyhanie viacerych organov

Nezname (frekvenciu nie je moZné z dostupnych udajov odhadnut’ )
Zlyhanie obliciek
Zlyhanie pecenie
Nepravidelny a Casto rychly tlkot srdca (fibrilacia predsieni)
Siriace sa bolestivé stervenené alebo fialové vyrazky a pluzgiere a/alebo iné prejavy na
slizniciach (napr. v Gstach a na perdch) najmé vtedy, ak ste uz boli v minulosti citlivi na svetlo,
mali ste infekcie dychacieho systému (napr. zapal prieduSiek) a/alebo hortcku.
Vyrazka v kombinovanej lie¢be s rituximabom
Pneumonia
Krvacanie z plic

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

Zavazné kozné vyrazky vratane Stevensov-Johnsonovho syndrému a toxickej epidermalne;
nekrolyzy. Tieto sa mozu objavit’ ako ¢ervené ohrani¢ené makuly alebo kruhové plochy ¢asto s
centralnymi pl'uzgiermi na trupe, olupovanim koze, vredmi v tstach, hrdle, nose, na pohlavnych
organoch a oc¢iach a méze im predchadzat’ horacka a priznaky podobné chripke.

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

Ak zacnete pocitovat’ akykol'vek vedl'ajsi ucinok ako zavazny, alebo ak spozorujete akékol'vek
vedl'ajsie ucinky, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informadcii, oznamte to vasmu lekarovi.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie s uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedencho v Prilohe V.
Hlasenim vedlajsich G¢inkov moZzete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Bendamustine Accord

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte Bendamustine Accord po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu
a Skatuli. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne teplotné podmienky na uchovavanie. Injek¢nu liekovku
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Upozornenie na dobu pouZiteI’nosti po otvoreni alebo priprave roztoku

Infazne roztoky pripravené podl'a pokynov uvedenych na konci tejto pisomnej informacie budu
stabilné v polyetylénovych vakoch pri teplote 25 °C po dobu 3.5 hodin, v teplotnom rozmedzi 2 — 8 °C
po dobu 2 dni. Bendamustine Accord neobsahuje Ziadne konzerva¢né latky. Z mikrobiologického
hl'adiska sa musi roztok pouzit’ ihned’. Ak ho nepouzijete ihned’, za dobu uchovavania a podmienky
pred pouzitim je zodpovedny pouzivatel’.

Za dodrziavanie aseptickych podmienok je zodpovedny pouzivatel’.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co obsahuje Bendamustine Accord

Liecivo je bendamustiniumchlorid.

1 injek¢na liekovka obsahuje 25 mg bendamustiniumchloridu (vo forme monohydratu
bendamustiniumchloridu).

1 injek¢éna liekovka obsahuje 100 mg bendamustiniumchloridu (vo forme monohydratu
bendamustiniumchloridu).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Po rekonstitucii obsahuje 1 ml koncentratu 2,5 mg bendamustiniumchloridu (vo forme monohydratu
bendamustiniumchloridu).
Dalsia zlozka je manitol.

Ako Bendamustine Accord vyzera a obsah balenia

Jantarové sklenené injekéné liekovky s bromobutylovou gumovou zatkou a odklopnym hlinikovym
vieckom.

Bendamustine Accord je dostupny v baleniach obsahujucich 5, 10 a 20 injek¢nych liekoviek po 25 mg
bendamustinimchloridu a 1 a 5 injekénych liekoviek po 100 mg bendamustiniumchloridu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

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

02-677 VarSava

Pol’sko

Vyrobca

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,

3526 KV Utrecht,
Holandsko

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pol'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Name of the Name of the medicinal product

Member State

Rakusko Bendamustine Accord 2.5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Dansko Bendamustinhydrochlorid Accord

Finsko Bendamustine Accord 2.5 mg/ml kuiva-aine vélikonsentraatiksi
infuusionestetti varten, liuos

frsko Bendamustine 25 mg/100mg Powder for concentrate for Solution for
Infusion

Island Bendamustine Accord 2,5 mg/ml stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

Norsko Bendamustine Accord

Pol’sko Bendamustine Accord

Spanielsko Bendamustina Accord 2.5 mg/ml polvo para concentrado para solucion para
perfusion

Slovenska Bendamustine Accord 2,5 mg/ml prasok na infuzny koncentrat

Republika

Belgicko Bendamustine Accord 2,5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Bulharsko Bendamustine Accord 2,5 mg/ml [Ipax 3a koHIeHTpar 3a HHQY3UOHEH
pas3TBOp
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Cyprus Bendamustine Accord 2.5 mg/ml

Ceska republika Bendamustine Accord 2,5 mg/ml prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Nemecko Bendamustine Accord 2,5 mg/ml Pulver zur Herstellung eines
Infusionslosungskonzentrats

Estonsko Bendamustine Accord

Grécko Bendamustine Accord 2.5 mg/ml powder for concentrated solution for
infusion

mad’arsko Bendamustine Accord 2,5mg/ml por oldatos infuzidhoz valo
koncentratumhoz

Taliansko Bendamustina Accord

Lotyssko Bendamustine Accord 2.5 mg/ml pulveris infiiziju $kiduma koncentrata
pagatavosanai

Litva Bendamustine Accord 2.5 mg/ml milteliai koncentratui infuziniam tirpalui

Malta Bendamustine hydrochloride 2.5 mg/ml Powder for concentrate for solution
for infusion

Holandsko Bendamustine Accord 2,5 mg/ml poeder voor concentraat voor oplossing
voor infusie

Portugalsko Bendamustine Accord 2,5 mg/ml pd para concentrado para solucdo para
perfusdo

Rumunsko Bendamustina Accord 2,5 mg/ ml pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Slovinsko Bendamustine Accord 2,5 mg/ ml praSek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Svédsko Bendamustine Accord 2,5 mg/ ml pulver till koncentrat till infusionsvétska,
16sning

Spojené kralovstvo | Bendamustine hydrochloride 2.5 mg/ ml Powder for concentrate for solution
for infusion

Francuzsko BENDAMUSTINE ACCORD 2,5 mg/ml, poudre pour solution a diluer
pour perfusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 08/2022.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

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

a lekarov s pripravkom vzt'ahuju prisnejSie bezpeCnostné opatrenia, ked’Ze je spojena s potencialnym
rizikom poskodenia gendému a rozvojom rakoviny. Davajte pozor, aby ste Bendamustine Accord
nevdychli a aby neprisiel do kontaktu s vaSou kozou alebo sliznicami (pouzivajte rukavice, ochranny
odev a event. tvarovu masku!). Ak dojde ku kontaminacii akychkol'vek Casti tela, starostlivo ich umyte
mydlom a vodou. O¢i vyplachnite 0,9 % (izotonickym) fyziologickym roztokom. Odporic¢ame
pracovat’ na Specialnom bezpe¢nostnom stole (laminarne pradenie vzduchu) s jednorazovym
absorpénym listom nepriepustnym pre tekutiny, ak je to mozné. Kontaminované polozky predstavuju
cytotoxicky odpad. Dodrzujte narodné odportacéania upravujice likvidaciu cytotoxického odpadu.
Tehotné pracovnicky nesmu s cytostatikami pracovat’.

Roztok priamo uréeny na pouzitie je nutné pripravit’ rozpustenim obsahu lieckovky Bendamustine
Accord vyhradne vo vode na injekéné podanie nasledujucim spésobom:

1. Priprava koncentratu

e Najskor pretrepavanim rozpustite v 10 ml jednu injeként liekovku Bendamustine Accord
obsahujucu 25 mg bendamustiniumchloridu.

e Najskor pretrepavanim rozpustite v 40 ml jednu injek¢nu liekovku Bendamustine Accord
obsahujucu 100 mg bendamustiniumchloridu.

2. Priprava infizneho roztoku
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Ked’ bude roztok ¢iry (vo vSeobecnosti po 5 — 10 minttach), ihned’ naried’te celkovii odporuc¢enu
davku Bendamustine Accord v 0,9 % (izotonickom) fyziologickom roztoku do koncového objemu
priblizne 500 ml. Bendamustine Accord je zakazané riedit’ v inych infiznych alebo injekénych
roztokoch. Bendamustine Accord sa nesmie v infizii mieSat’ s inymi latkami.

3. Podanie

Roztok sa podava v intravendznej infuzii po dobu 30-60 minut. Liekovky st ur¢ené len na
jednorazové pouzitie. Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa méa zlikvidovat’ v sulade
s miestnymi poziadavkami.

Neumyselné podanie injekcie do tkaniva mimo krvnych ciev (extravazalna injekcia) je potrebné ihned’
zastavit’. Thlu je potrebné vytiahnut’ po kratkej aspiracii. Nasledne je potrebné postihnuté tkanivo
ochladzovat’. Rameno musi byt’ zdvihnuté. Dal3ie lie¢ebné kroky ako pouZitie kortikosteroidov
nemaju jednoznacny prinos (pozri Cast’ 4).
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