Priloha ¢. 2 k notifikéacii o zmene, ev. ¢.: 2023/04957-Z1B
Pisomna informécia pre pouZzivatela

Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml
prasok na pripravu infizneho koncentratu

bendamustinium-chlorid

Pozorne si precditajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouZzivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte 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 G¢inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedlajsi uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml
Ako pouzivat’ Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml

Obsah balenia a d’alsie informéacie

g wdE

1. Co je Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml a na o sa pouziva

Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml je liek, ktory sa pouziva na liecbu urcitych typov rakoviny
(cytotoxicky liek).

Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml sa pouziva samotny (v monoterapii) alebo v kombinacii s inymi

liekmi na lie¢bu nasledujucich foriem rakoviny:

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

- nehodgkinovské lymfomy, ktoré nereagovali alebo reagovali iba kratkodobo na predchadzajicu
liecbu rituximabom.

- mnohopocetné myelomy v pripadoch, kde lie¢ba obsahujtca talidomid alebo bortezomib pre vas nie
je vhodna.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml

Nepouzivajte Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml

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

- pocas dojéenia, ak je liecba Bendamustinom Glenmark 2,5 mg/ml potrebna aj po¢as dojéenia,
doj¢enie je nutné ukoncit’ (pozri ¢ast’ Tehotenstvo, dojéenie a plodnost);

- ak mate zavaznl poruchu funkcie pecene (poskodenie funkénych buniek pecene);

- ak sa u vas prejavuje Zltnutie pokozky alebo ocnych bielkov spdsobené problémami s peceniou
alebo krvou (Zltacka);

- ak mate zavazne narusenu funkciu kostnej drene (itlm kostnej drene) a zavazné zmeny poctu
bielych krviniek a dostic¢iek v krvi (pocty bielych krviniek alebo trombocytov (krvnych dosticiek)
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klesli pod < 3000/ul alebo < 75 000/ul, v uvedenom poradi);
- ak ste mali rozsiahlej$iu chirurgick operaciu menej ako 30 dni pred zaciatkom liecby;
- ak mate infekciu, predovsetkym spojent so zniZzenim poctu bielych krviniek (leukocytopéniu);
- v kombinacii s ockovacimi latkami proti Zltej zimnici.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml, obratte sa na svojho lekara, lekarnika

alebo zdravotnt sestru:

- v pripade zniZenej schopnosti kostnej drene nahradzat’ krvné bunky. Predtym, ako zacnete pouzivat
Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml, musite mat’ skontrolovany pocet bielych krviniek a krvnych
dostic¢iek v krvi pred kazdym naslednym cyklom liecby a v obdobi medzi lie¢ebnymi cyklami.

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

- v pripade koZnych reakcii pocas liecby Bendamustinom Glenmark 2,5 mg/ml. Zavaznost’ koznych
reakcii sa moze zvySovat'.

- Vv pripade bolestivych Cervenych alebo fialovych vyrazok, ktoré sa rozsiruju a pluzgierov a/alebo
1ézii, ktoré sa zaCinajui objavovat na slizniciach (napr. v Gstach a na perach), najma ak mate
precitlivenost’ na svetlo, ak ste mali infekcie dychacieho systému (napr. bronchitidu) a/alebo
horucku.

- Vv pripade existujiceho srdcového ochorenia (napr. srdcovy zachvat, bolest’ na hrudniku, zavazné
poruchy srdcového rytmu).

- v pripade, ak spozorujete bolest’ v boku, krv v moci alebo zniZzenie mnozstva mocu. Ak je vase
ochorenie vel'mi zdvazné, vas organizmus uz nemusi byt schopny odstranit’ vSetky odpadové latky
z umierajucich rakovinovych buniek. Je to takzvany syndrém lyzy tumoru (nadorového rozpadu) a
moze zapricinit’ zlyhanie obliciek a srdcové problémy do 48 hodin po prvej davke Bendamustinu
Glenmark 2,5 mg/ml. Va3 lekar zabezpecéi, aby ste boli primerane hydratovany a poda vam iné
lieky, aby sa predislo tomuto stavu.

- v pripade zavaznych alergickych reakcii alebo reakcii z precitlivenosti. Pozorne sledujte reakcie
na infiziu po vasom prvom cykle liecby.

Kedykol'vek pocas lieby alebo po ukonéeni lie¢by informujte svojho lekara, ak spozorujete alebo niekto
Spozoruje u vas: stratu paméte, problémy s myslenim, tazkosti s chddzou alebo stratu zraku — tieto
priznaky mozu byt’ spésobené vel'mi zriedkavou, ale vel'mi zavaznou infekciou mozgu, ktora moéze byt
smrtel’'na (progresivna multifokalna leukoencefalopatia alebo PML).

Ak spozorujete akékol'vek podozrivé zmeny na kozi, kontaktujte svojho lekara, pretoze pri pouzivani
tohto licku moze existovat’ zvysené riziko vzniku uréitych typov rakoviny koze (nemelanomova rakovina
koze).

Deti a dospievajuci
Nie st ziadne skusenosti s pouZivanim bendamustinium-chloridu u deti a dospievajtcich.

Iné lieky a Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Ak sa Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml pouziva v kombindcii s inymi liekmi potlacujticimi tvorbu krvi
v kostnej dreni, uc¢inok na kostnti dren sa méze zosilnit’.

Ak sa Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml poziva v kombinacii s inymi liekmi, ktoré menia vasu imunitna
odpoved’, tento G¢inok sa moze zosilnit'.

Cytostatické lieky mozu znizovat’ uc¢innost’ ockovania zivym virusom. Cytostatické lieky okrem toho
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zvySuju riziko infekcie po ockovani zivymi vakcinami (napr. o¢kovanie proti virusom).

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

Tehotenstvo

Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml méze zapri¢init’ genetické poskodenie a pri studiach na zvieratach sa
preukazalo, ze mbze sposobit’ malformacie (znetvorenie). Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml nesmiete
pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ vam to vas lekar jednozna¢ne neurci. V pripade liecby sa porad’te

s vasim lekarom o riziku moznych vedl'ajsich u¢inkov vasej lieCby na nenarodené diet’a a odporuca sa
vyhl'adat’ genetické poradenstvo.

Ak ste Zena v plodnom veku, musite pred zacatim lieCby a pocas lie¢by Bendamustinom Glenmark
2,5 mg/ml pouzivat’ u¢inntt metdédu antikoncepcie. Ak pocas lie€by Bendamustinom Glenmark 2,5 mg/ml
otehotniete, musite okamzite informovat’ svojho lekéra a vyhl'adat’ genetické poradenstvo.

Dojcenie
Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml sa nesmie podavat’ po¢as dojc¢enia. Ak je v ¢ase doj¢enia liecba
Bendamustinom Glenmark 2,5 mg/ml nevyhnutna, musite doj¢enie ukoncit’.

Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako zaénete pouzivat’ akykol'vek liek.

Plodnost’

Muzom sa pocas liecby Bendamustinom Glenmark 2,5 mg/ml a v obdobi 6 mesiacov po ukonceni liecby
odportca vyhnut sa splodeniu diet'at’a. Pred zacatim lieCby sa odporuca poradit’ sa o uchovani spermii pre
moznost’ trvalej neplodnosti.

Ak ste muz, pocas liecby Bendamustinom Glenmark 2,5 mg/ml a v obdobi 6 mesiacov po ukonceni liecby
sa vyhnite splodeniu dietat’a. Hrozi riziko, Ze liecCba Bendamustinom Glenmark 2,5 mg/ml sposobi
neplodnost’, a mozno sa chcete poradit’ o uchovani spermii pred zaciatkom liecby.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml ma vyznamny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Ak mate vedlajsie ucinky, ako st zavraty alebo poruchy koordinacie, neved’te vozidla a neobsluhujte
stroje.

3. Ako pouzivat’ Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml

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

Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml sa podava do zily v priebehu 30 — 60 minut s roznym davkovanim,
bud’ samotny (monoterapia) alebo v kombinacii s inymi liekmi.

Liec¢ba sa nesmie zacat,, ak vam pocet bielych krviniek (leukocytov) a/alebo krvnych dosti¢iek klesol pod
urcené hladiny.

Vas lekar bude stanovovat’ tieto hodnoty v pravidelnych intervaloch.

Chronicka lymfocyticka leukémia
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Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml 100 mg na jeden Stvorcovy meter 1.+ 2. den
plochy povrchu vasho tela (na zaklade vasej vySky a hmotnosti)
Cyklus zopakovat’ po 4 tyzdiioch, maximalne 6-krat

Nehodgkinovské lymfémy

Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml 120 mg na jeden §tvorcovy meter | 1. + 2. den
plochy povrchu vasho tela (na ziklade vasej vysky a hmotnosti)

Cyklus zopakovat po 3 tyzdiioch, minimalne 6-krat

Mnohopodéetné myelomy

Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml 120 — 150 mg na jeden $tvorcovy | 1.+ 2. deni
meter plochy povrchu vasho tela (na zaklade vasej vySky a hmotnosti)

Prednizon 60 mg na jeden Stvorcovy meter plochy povrchu vasho tela | 1. az 4. den
(na zéklade vasej vySky a hmotnosti) intravendzne (vnttrozilovo)
alebo peroralne

Cyklus zopakovat po 4 tyzdiioch, minimalne 3-Krat

Lie¢ba sa musi ukon¢it’, ak poéty bielych krviniek (leukocytov) a/alebo krvnych dosti¢iek (trombocytov)
Klesli pod uréené hladiny. V lie€be sa moze pokracovat’ potom, ako sa pocet bielych krviniek a pocet
krvnych dosti¢iek zvysi na urcené hladiny.

Porucha funkcie pecene alebo obliciek

V zavislosti od stupiia poruchy funkcie vasej peCene moze byt potrebné upravit’ vaSe davkovanie

(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 Bendamustinom Glenmark 2,5 mg/ml mézu uskutoéiiovat’ iba lekari so skusenost’ami v lie¢be
nadorovych ochoreni. Vas lekar vam uréi presnt davku Bendamustinu Glenmark 2,5 mg/ml a bude
pouzivat’ vetky potrebné preventivne opatrenia.

Vas osetrujuci lekar vam poda infizny roztok po priprave podl'a predpisu. Roztok sa podava do Zily ako
kratkodoba inftzia v priebehu 30 — 60 minut.

Dizka pouzivania
Neexistuje ziaden uréeny limit ako v§eobecné pravidlo pre liecbu Bendamustinom Glenmark 2,5 mg/ml.

DiZka lie¢by zavisi od konkrétneho ochorenia a od odpovede na lie¢bu.

Ak mate akékol'vek obavy alebo d’al$ie otazky tykajuce sa liecby Bendamustinom Glenmark 2,5 mg/ml,
opytajte sa svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

Ak zabudnete pouzit’ Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml
Ak zabudnete na davku Bendamustinu Glenmark 2,5 mg/ml, vas lekar zvycajne zachova normalny

davkovaci rezim.

Ak prestanete pouzivat’ Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml
Vas osetrujuci lekar rozhodne, ¢i sa ma liecba prerusit’ alebo zacnete uzivat’ iny liek.

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

4. Mozné vedPajSie u¢inky
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Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Niektoré z nizsie uvedenych nalezov sa mézu objavit’ po testoch, ktoré vam spravil vas lekar.

Pri hodnoteni neziaducich uc¢inkov sa pouzili nasledovné definicie frekvencii:
Vel'mi ¢asté: mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b

Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0s6b

Menej Casté: mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob

Zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b

Vel'mi zriedkavé: mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osdb

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov

Po presiaknuti Bendamustinu Glenmark 2,5 mg/ml do tkaniva mimo krvnych ciev (extravaskularnej
injekcii) bol vel'mi zriedkavo pozorovany rozklad tkaniva (nekréza). Prejavom unikania lieku mimo
krvnych ciev moze byt pocit palenia v mieste vpichu infiznej ihly. V désledku takéhoto podania sa moze
vyskytnat’ bolest’ a zI¢ hojenie kozného porusenia.

Vedl'ajsim ucinkom Bendamustinu Glenmark 2,5 mg/ml, obmedzujicim jeho davku, je porucha funkcie
kostnej drene, ktora sa po ukonéeni lieCby spravidla vracia na normalnu hodnotu. Potla¢ena funkcia
kostnej drene moze viest’ k znizeniu mnozstva krviniek, ¢o moze viest' k zvy$enému riziku infekcie,
anémii alebo zvySenému riziku krvacania.

Velmi ¢asté: (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 osob)

- nizky pocet bielych krviniek (buniek, ktoré bojujt s chorobami vo vasej krvi)

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

- nizky pocet krvnych dosticiek (bezfarebnych buniek v krvi, ktoré pomahaju zrazat’ krv)

- infekcie

- pocit nevolnosti (nauzea)

- vracanie

- zapal sliznice

- bolest’ hlavy

- zvysena hladina kreatininu v krvi (odpadového produktu chemickych reakcii vytvoreného vasimi
svalmi)

- zvyS$ena hladina mocoviny v Krvi (odpadového produktu chemickych reakcii)

- hortcka

- unava

Casté: (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 osdb)

- krvacanie (hemoragia)

- poruchy metabolizmu spésobené umierajucimi rakovinovymi bunkami, ktoré uvolniuju svoj obsah do
krvného obehu

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

- nizky pocet neutrofilov (Casty typ bielych krviniek, dolezity pri boji s infekciami)

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

- zvysenie hladiny pecenovych enzymov AST/ALT, ktoré mézu naznaGovat’ zapal alebo poskodenie
pecenovych buniek

- zvysenie hladiny enzymu alkalickej fosfatazy (enzymu, ktory sa najviac tvori v peceni a v kostiach)

- zvysenie hladiny ZI¢ového farbiva (latky, ktora vznika pri normalnom rozpade ¢ervenych krviniek)

- nizke hladiny draslika v krvi (Ziviny, ktora je potrebna na fungovanie nervovych a svalovych
buniek, vratane tych vo vasom srdci)
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porucha funkcie (dysfunkcia) srdca
porucha srdcového rytmu (arytmia)
nizky alebo vysoky krvny tlak
porucha funkcie plac

hnacka

zépcha

bolest’ v tistach (stomatitida)

strata chuti do jedla

vypadavanie vlasov

zmeny na kozi

vynechanie menstruacie (amenorea)
bolest’

nespavost’

triaska

dehydratacia

zavrat

svrbiaca vyrazka (urtikaria)

Menej ¢asté: (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

hromadenie tekutiny v srdcovom vaku (presakovanie tekutiny do perikardialneho priestoru)
nedostato¢na tvorba vSetkych krviniek v kostnej dreni (Spongiovitého materialu v kostiach, kde sa
tvoria vSetky krvinky)

akutna leukémia

infarkt srdca, bolest’ na hrudniku (infarkt myokardu)

zlyhanie srdca

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

infekcia krvi (sepsa)

zavazné alergické reakcie z precitlivenosti (anafylaktické reakcie)

zniZenie funkcie kostnej drene, vd’aka Comu sa mozete citit’ zle alebo sa to moze preukazat’ vo
vasich testoch

prejavy podobné anafylaktickym reakciam (anafylaktoidné reakcie)

ospalost’

strata hlasu (afonia)

akutny obehovy kolaps (zlyhanie cirkulacie krvi pdvodom zo srdca s neschopnostou dodavat’ kyslik
a ostatné Ziviny do tkaniv a odstranovat’ toxické latky)

zacervenanie koze (erytém)

zapal koze (dermatitida)

svrbenie (pruritus)

kozna vyrazka (makularny exantém)

nadmerné potenie (hyperhidréza)

Velmi zriedkavé: (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b)

primarny atypicky zapal plic (pneumonia)

rozklad ¢ervenych krviniek

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

zmenena citlivost’ (parestézia)

nevolnost’ a bolest’ koncatin (periférna neuropatia)

zavazny stav ustiaci do blokady Specifickych receptorov v nervovom systéme

poruchy nervového systému

porusena koordinacia pohybov tela (ataxia)

zapal mozgu (encefalitida)
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- zvyseny srdcovy rytmus (tachykardia)

- zapal zil (flebitida)

- tvorba tkaniva v pl'icach (plicna fibroza)

- krvacanie a zapal pazeraka (hemoragicka ezofagitida)
- krvacanie zo zaludka alebo Criev

- neplodnost’

- viacnasobné zlyhanie organov

Nezname: Castost’ vyskytu sa neda odhadnut’ z dostupnych tdajov

- zlyhanie funkcie pecene

- zlyhanie funkcie obliciek

- nepravidelny a Casto rychly tep srdca (atridlna fibrilacia)

- bolestivé cervené alebo fialové vyrazky, ktoré sa rozsiruju a pluzgiere a/alebo 1ézie, ktoré sa
zacinaju objavovat’ na slizniciach (napr. v ustach a na perach), najméa ak mate precitlivenost’ na
svetlo, ak ste mali infekcie dychacieho systému (napr. bronchitidu) a/alebo horticku

- liekova vyrazka v kombinacii s lieCbou rituximabom

- pneumonitida

- krvacanie z pltic

- nadmerné mocenie, a to aj v noci, a nadmerny smid aj po vypiti tekutin (nefrogénny diabetes
insipidus)

Po lie¢be Bendamustinom Glenmark 2,5 mg/ml boli hlasené nadory (myelodysplasticky syndrom AML,
bronchialny karciném). Neda sa urcit’ jasna spojitost’ s Bendamustinom Glenmark 2,5 mg/ml.

Ak spozorujete akykol'vek z nasledujucich vedl'ajsich acinkov (¢astost’ neznama), ihned’ kontaktujte
svojho lekara alebo vyhl'adajte odborni pomoc:

Zavazné kozné vyrazky vratane Stevensovho-Johnsonovho syndréomu a toxickej epidermalnej nekrolyzy.
Mozu sa javit’ ako Cervené terCikovité makuly alebo kruhové skvrny na tele mnohokrat s pluzgierom

v strede, zlupovanie koze, pluzgiere v ustach, hrdle, nose, na genitaliach a v o¢iach a mozu byt
sprevadzané horuckou a priznakmi podobnymi chripke.

Rozsirena vyrazka, vysoka telesna teplota, zvacSené lymfatické uzliny a iné postihnutie organov tela
(liekova reakcia s eozinofiliou a systémovymi priznakmi, ktoré si zname pod DRESS alebo syndrom
precitlivenosti na liek).

Ak sa ktorykol'vek z neziaducich u¢inkov stane zavaznym alebo si v§imnete akykol'vek neziaduci u¢inok,
ktory nie je uvedeny v tejto pisomnej informacii, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi.

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnt
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii.
Vedlajsie ucinky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov moézete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpe€nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml
Tento liek uchovévajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Nepouzivajte tento lick po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni Stitku a skatul’ke po EXP.

Prvé dve cisla urcuju mesiac a posledné Styri Cisla urcuju rok. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny
den v danom mesiaci.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

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

Infizne roztoky pripravené podl'a pokynov uvedenych na konci tejto pisomnej informécie su stabilné v
polyetylénovych vakoch pri izbovej teplote/60 % relativnej vlhkosti pocas 3,5 hodin, a pri uchovavani v
chladnicke su stabilné 2 dni. Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml neobsahuje ziadne konzerva¢né latky.
Preto sa roztoky nesmu pouzit’ po tychto casovych lehotach.

Za dodrziavanie aseptickych podmienok zodpoveda pouzivatel.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml obsahuje
- Lie¢ivo je bendamustinium-chlorid.

Jedna injek¢na 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 Glenmark 2,5 mg/ml a obsah balenia
Biely az sivobiely mrazom suSeny prasok v sklenenej injekénej liekovke jantarovej farby so zatkou a
hlinikovym otvaracim vieckom.

25 ml sklenena injekéna liekovka Typu 1.
50 ml sklenena injek¢na liekovka Typu L.

Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml je dostupny v baleni obsahujucom 1, 5, 10 a 20 injekénych liekoviek
s 25 mg bendamustinium-chloridu a 1 a 5 injek¢énymi lickovkami so 100 mg bendamustinium-chloridu.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca
Drzitel’ rozhodnutia o registracii:

Glenmark Pharmaceuticals s.r.o.

Hvézdova 1716/2b

140 78 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca:

Synthon Hispania S.L.

C/ Castell6 no.1, Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat
08830 Barcelona

Spanielsko

Synthon s.r.o.
Brnénska 32/¢p. 597
678 01 Blansko
Ceska republika
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Liek je schvaleny v ¢lenskych §tatoch Europskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml
Dansko: Kleileuk 2,5 mg/ml

Holandsko: Bendamustine HCI Glenmark 2,5 mg/ml
Pol’sko: Bendamustine Glenmark

Slovensko: Bendamustine Glenmark 2,5 mg/ml
Spanielsko: Bendamustina Glenmark 2,5 mg/ml

Ak potrebujete aktukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a rozhodnutia
o registracii:

GLENMARK PHARMACEUTICALS SK, s.r.o.

E-mail: info-sk@glenmarkpharma.com

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v marci 2024.

Nasledujica informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Podobne ako u inych cytotoxickych latok, aj pri tomto lieku platia prisnejsie preventivne opatrenia pre
osetrujuci personal a lekarov vzhl'adom na potencialny genotoxicky a rakovinotvorny tc¢inok.

Pri manipulacii s bendamustinom sa vyhybajte inhalacii (vdychovaniu) a kontaktu s pokozkou

a sliznicami (noste rukavice, ochranné odevy 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
0,9 % fyziologickym (izotonickym) roztokom. Odporuca sa, ak je to mozné, pracovat’ na Specialnom
ochrannom pracovnom stole (s laminarnym pradenim) s jednorazovo pouZiteI'nym absorbentom, ktory je
nepriepustny pre tekutiny. Kontaminované predmety predstavuju cytostaticky odpad. ResSpektujte platné
narodné predpisy o likvidacii cytostatického materidlu! Tehotné pracovnicky nesmi pracovat s
cytostatikami.

Roztok na pouzitie sa musi pripravit’ rozpustenim obsahu liekovky bendamustinu vyhradne s vodou na

injekciu, a to nasledovne:

1. Priprava koncentratu

- Jedna injek¢na liekovka bendamustinu obsahujuca 25 mg bendamustinium-chloridu sa najprv
pretrepanim rozpusti v 10 ml

- Jedna injek¢na liekovka bendamustinu obsahujica 100 mg bendamustinium-chloridu sa najprv
pretrepanim rozpusti v 40 ml

2. Priprava infazneho roztoku

Ihned’ po ziskani ¢ireho roztoku (spravidla po 5 — 10 minuatach) sa cela odporu¢ana davka bendamustinu
okamzite riedi s 0,9 % (izotonickym) fyziologickym roztokom na ziskanie konecného objemu priblizne
500 ml. Bendamustin sa nesmie riedit’ s inymi infuznymi ani injekénymi roztokmi. Bendamustin sa
nesmie miesat’ do inflzie s inymi latkami.

3. Sposob podavania

Roztok sa podava intraven6znou infuziou pocas 30 — 60 minnt.

Injek¢né liekovky su ur¢ené iba na jednorazové pouzitie.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku treba zlikvidovat’ v silade s narodnymi
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’.
9
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Rameno musi byt’ zdvihnuté. Doplnkové terapie, ako je pouZzivanie kortikosteroidov, nemaju jednoznacny
prinos (pozri Cast 4).
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