Sp. zn. sukls82546/2024
Pribalova informace: informace pro uZivatele
Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
bendamustin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouzivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo 1ékarnika.

- Tento pripravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej Zzadné dalsi osob&. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezaddoucich ucinki, sdélte to svému 1ékafi, 1€karnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je piipravek Bendamustine Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Bendamustine Kabi pouzivat
Jak se ptipravek Bendamustine Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Bendamustine Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace
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Co je pripravek Bendamustine Kabi a k ¢emu se pouZziva

Bendamustine Kabi je 1éCivy ptipravek, ktery se pouziva k 1€¢bé urcitych typti nadorovych onemocnéni
(cytotoxicky 1ék).

Bendamustine Kabi se pouziva samostatné (v monoterapii) nebo v kombinaci s jinymi léky k 1é¢beé

nasledujicich typti nddorovych onemocnéni:

— chronické lymfocytické leukemie (typ nadorového onemocnéni bilych krvinek) v ptipadech, kdy
pro Vas neni vhodna kombinovana chemoterapie obsahujici fludarabin,

— nehodgkinskych lymfomu (nadorové onemocnéni, které za¢ina v ur¢itém typu bilych krvinek, které
normalné bojuji s infekcemi), které nereagovaly na predchozi 1éCbu rituximabem, nebo na ni
reagovaly jen kratkodobé,

— mnohocetného myelomu (nadorového onemocnéni bunék krevni plazmy, typu bilych krvinek, které
jsou ptitomné v kostni dfeni) v pfipadech, kdy pro Vas neni vhodna 1é¢ba obsahujici thalidomid
nebo bortezomib.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Bendamustine Kabi pouzivat

NepouZzivejte pripravek Bendamustin Kabi

— jestlize jste alergicky(a) na bendamustin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto
ptipravku (uvedenou v bod¢ 6);

— jestlize kojite; je-li béhem kojeni nezbytné podstoupit 1é¢bu bendamustin-hydrochloridem, musite
prerusit kojeni (viz bod Téhotenstvi, kojeni a plodnost);

— jestlize mate tézkou poruchu funkce jater (poskozeni funk¢nich bunék jater);

— jestlize mate nazloutlou kizi nebo o¢ni bélmo v dasledku poruchy funkce jater nebo krve
(Zloutenku);



— jestlize mate t¢zkou poruchu funkce kostni dfené (tlum kostni dfen¢) a zavazné zmény poctu bilych
krvinek a krevnich desti¢ek v krvi

— jestliZe jste podstoupil(a) velky chirurgicky zakrok mén¢ nez 30 dnti pied zahajenim 1é¢by;

— jestlize mate infekci, zvlaste je-li tato doprovazena snizenim poctu bilych krvinek (leukocytopenii);

— v kombinaci s vakcinami proti Zluté zimnici.

Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Bendamustine Kabi se porad’te se svym lékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni

sestrou:

— v ptipadé snizené schopnosti kostni dfen¢ obnovovat krevni buiiky. Pocet bilych krvinek a krevnich
desti¢ek v krvi Vam bude zkontrolovan pied zahajenim 1é¢by piipravkem Bendamustine Kabi, pied
kazdym dal§im 1é¢ebnym cyklem a v intervalech mezi jednotlivymi [écebnymi cykly.

— v piipad¢ infekci. Jestlize se u Vas objevi znamky infekce, véetn¢€ horeCky nebo plicnich ptiznaki,
je nutné kontaktovat svého 1ékare.

— kdykoli béhem 1é¢by nebo po ni ihned informujte svého lékare, pokud zaznamenate (nebo u Vas
nékdo zaznamena) nasledujici: ztratu paméti, potize s myslenim, potize pii chlizi nebo ztratu zraku
— tyto piiznaky mohou byt zptisobeny velmi vzacnym, ale zavaznym infekénim onemocnénim
mozku, které mize vést k tmrti (progresivni multifokalni leukoencefalopatie neboli PML).

— v pfipadé koznich reakci v prib&hu 1écby pripravkem Bendamustine Kabi. Zavaznost téchto koznich
reakci se mize zvySovat.

— obratte se na svého lékate, zaznamenate-li jakékoli podezielé zmény na kiizi, protoze S pouzivanim
tohoto 1é¢ivého piipravku muiize byt spojeno zvysené riziko uréitych typt zhoubnych nadorovych
onemocnéni kiize (nemelanomové maligni nadorové onemocnéni ktize).

— VvV pripad¢ bolestivé Cervené nebo nafialovélé vyrazky, ktera se §ifi, a puchyiti a/nebo jinych 1ézi,
které se zacinaji objevovat na sliznicich (napf. v Gstech a na rtech), zejména pokud jste piedtim
byl(a) citlivy(a) na svétlo, mé¢l(a) jste infekce dychacich cest (napt. zanét pradusek) a/nebo horecku.

— v ptipadé jiz existujiciho srde¢niho onemocnéni (napt. srde¢niho zachvatu, bolesti na hrudi,
zavaznych poruch srde¢niho rytmu);

— zaznamenate-li jakoukoli bolest v bedrech, krev v mo¢i nebo snizené mnozstvi moci. Pokud je Vase
onemocnéni velmi zavazné, je mozné, ze Vase télo nebude schopno odstranit vS§echny odpadni latky
produkované odumirajicimi nadorovymi buitkami. Tento jev se nazyva syndrom nadorového
rozpadu a muze vést k selhani ledvin a srde¢nim potizim do 48 hodin od podani prvni davky
ptripravku Bendamustine Kabi. Vas 1ékat se postara, Zze budete mit dostatek tekutin a miize Vam
podat dalsi 1éky, aby se této komplikaci predeslo.

— v piipadé tézké alergické reakce nebo reakce piecitlivélosti. Je nutno, abyste po prvnim cyklu terapie
vénoval(a) pozornost piiznakiim reakce na infuzi.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Bendamustine Kabi

Informujte svého lékai'e nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a)
nebo které mozna budete uzivat.

Je-li bendamustin-hydrochlorid pouzivan v kombinaci s 1éky, které potlacuji tvorbu krve v kostni dfeni,
muze byt tento ucinek na kostni dfenl zesilen.

Je-li bendamustin-hydrochlorid pouZivan v kombinaci s 1éky, které méni imunitni odpovéd’, mtize byt
tento ucinek zesilen.

Cytostatika mohou snizit u¢innost ockovani zivymi virovymi vakcinami.

Cytostatika mohou také zvysit riziko infekce po ockovani zivymi vakcinami (napf. virovymi
vakcinami).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékatfem nebo 1ékarnikem dfive, nez zaCnete tento piipravek pouzivat.

Téhotenstvi

Bendamustin-hydrochlorid mtize zpisobit genetické poSkozeni a ve studiich na zvifatech zpisoboval
malformace (vrozené vyvojové vady). Béhem t¢hotenstvi nepouzivejte pripravek Bendamustine Kabi,
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pokud to V43 1ékaf jasné nestanovil. V pfipadé 1é¢by konzultujte s 1ékafem riziko moznych nezadoucich
ucinkl 1é¢by na nenarozené dité a také se doporucuje genetické poradenstvi.

Jestlize béhem Vasi 1écby pripravkem Bendamustine Kabi ot€hotnite, musite o tom ihned informovat
svého Iékate a mate vyhledat genetické poradenstvi.

Opatieni proti otéhotnéni u muzi a Zen

Muzi:

Muzi 1éceni ptipravkem Bendamustine Kabi se musi vyvarovat poceti ditéte béhem 1écby piipravkem
Bendamustine Kabi a po dobu az 3 mésict po jejim ukonceni.

Zeny:

Zeny ve fertilnim véku maji bdhem 16¢by a 6 mésicti po posledni davee piipravku Bendamustin Kabi
pouzivat vysoce ucinnou antikoncepci.

Kojeni
Pripravek Bendamustine Kabi se béhem kojeni nesmi podavat. Je-1i 1é¢ba piipravkem Bendamustine
Kabi béhem kojeni nezbytna, musite kojeni prerusit.

Plodnost

Muzi:

Hrozi riziko, Ze 1écba ptipravkem Bendamustine Kabi miize zpasobit neplodnost u muzi. Pacienti
muzského pohlavi, ktefi si pfeji mit déti po ukonéeni 1é¢by, se pied zahajenim 1é¢by maji poradit o
moznosti konzervace spermii.

Zeny:

Pacientky, které si pteji mit déti po ukonceni 1é€by, se maji o tomto poradit se svym lékatem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Bendamustin-hydrochlorid ma vyrazny vliv na schopnost fidit nebo obsluhovat stroje. Netid’te dopravni
prostiedek ani neobsluhujte stroje, jestlize se u Vas vyskytnou nezadouci u¢inky, jako napf. zavrat’ nebo
nedostatek koordinace.

3. Jak se pripravek Bendamustine Kabi pouziva

Vzdy pouzivejte tento piipravek presné podle pokynt svého lékafe nebo Iékarnika. Pokud si nejste
jisty(4), porad’te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem.

Ptipravek Bendamustine Kabi se podava v riznych davkach do zily po dobu 30-60 minut, a to bud’
samostatné (monoterapie) nebo v kombinaci s jinymi léky.

Lécba nesmi byt zahajena, jestlize u Vas doslo k poklesu poctu bilych krvinek (leukocytt) a/nebo
krevnich desti¢ek pod stanoveny limit.
Vas lIékar bude tyto hodnoty stanovovat v pravidelnych intervalech.

Chronicka lymfocyticka leukemie
Bendamustine Kabi 100 mg na metr ¢tvereéni té€lesného povrchu | Ve dnech 1+2
(na zaklad¢ vysky a té€lesné hmotnosti)
Opakujte cyklus po 4 tydnech az 6krat

Nehodgkinské lymfomy
Bendamustine Kabi 120 mg na metr ¢tvereéni télesného povrchu | Ve dnech 1+2
(na zéklad¢ vysky a télesné hmotnosti)
Opakujte cyklus po 3 tydnech alespon 6krat

Mnohocetny myelom
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Bendamustine Kabi 120-150 mg na metr ¢tverecni télesného | Ve dnech 1+2
povrchu (na zaklad¢ vysky a télesné hmotnosti)
Prednison 60 mg na metr ¢tvere¢ni t€lesného povrchu (na zakladé | Ve dnech 1-4
vysky a télesné hmotnosti) injekéné nebo peroralné (listy)
Opakujte cyklus po 4 tydnech alespon 3krat

Lécba musi byt prerusena, klesne-li pocet bilych krvinek (leukocytit) a/nebo krevnich desti¢ek pod
stanoveny limit. Lé¢ba mlze pokracovat poté, co se hodnoty bilych krvinek a krevnich desticek zvysi.

Porucha funkce jater nebo ledvin

V zavislosti na stupni poruchy funkce jater mize byt nutné upravit davku (0 30 % v pfipadé stiedné
tézké poruchy funkce jater). V ptipad€ poruchy funkce ledvin neni uprava davky nutna. Vas oSetiujici
l1ékat rozhodne, zda je nutno davku upravit.

Jak se ptipravek podava

Lécbu pripravkem Bendamustine Kabi maji provadét pouze Iékafi se zkuSenostmi s protinadorovou
1é¢bou. Lékat Vam poda ptesnou davku piipravku Bendamustine Kabi a provede nezbytna opatieni.
Po ptipravé infuzniho roztoku Vam jej Vas osettujici 1ékar poda tak, jak bylo piedepsano. Roztok se
podava do Zily jako kratkodoba infuze trvajici 30-60 minut.

Délka pouzivani
Neexistuje zadné obecné pravidlo ohledné délky trvani 1é¢by pripravkem Bendamustine Kabi. Délka
trvani 1écby zavisi na onemocnéni a odpovédi na lécbu.

Mate-li jakékoli obavy nebo otazky tykajici se 1écby ptipravkem Bendamustine Kabi, obrat'te se na
svého lékate nebo zdravotni sestru.

JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Bendamustine Kabi
Jestlize se zapomnélo na podani davky piipravku Bendamustine Kabi, Vas 1ékai bude obvykle
pokracovat dle piivodniho ¢asového rozvrhu davkovani.

JestliZe jste piestal(a) pouzivat pripravek Bendamustine Kabi
O preruseni 1é€by nebo jeji zmeéné na jiny piipravek rozhodne 1¢kat, ktery Vas osetiuje.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékafe nebo
lékarnika.

4. MoZné neZadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny 1éky mlize mit i tento ptipravek nezadouci u¢inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.
Nekteré z nize uvedenych nalezii mohou byt zjistény po vysetfenich provedenych Vasim lékatem.

Velmi vzacné byl pozorovan rozpad tkané (odumieni) po tniku bendamustin-hydrochloridu do tkané
mimo krevni cévy (extravazalni podani). Palivy pocit v misté vpichu infuze mize byt znamkou tiniku
mimo krevni cévu. Nasledkem muze byt bolest a Spatn€ se hojici kozni defekty.

Nezadoucim G¢inkem omezujicim davku pripravku Bendamustine Kabi je porucha funkce kostni diené,
ktera se obvykle po 1écbé navrati k normalu. Utlum funkce kostni dfené mtze vést k nizkému poctu
krvinek, coz mtize vést ke zvysenému riziku infekce, k anémii nebo ke zvySenému riziku krvaceni.

Velmi casté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacientil):

— Nizky pocet bilych krvinek (buné&k nachazejicich se v krvi, které bojuji s nemocemi)

—  Snizeni hodnot ¢erveného krevniho barviva (hemoglobinu: bilkoviny nachazejici se v Cervenych
krvinkach, ktera prenasi v téle kyslik)
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Nizky pocet krevnich desticek (bezbarvych krvinek, které napomahaji srazeni krve)

Infekce

Pocit na zvraceni

Zvraceni

Zanét sliznice

Zvysena hladina kreatininu v krvi (chemického odpadniho produktu tvofeného Vasimi svaly)
Zvysena hladina mocoviny v krvi (chemického odpadniho produktu)

Horecka

Unava

Bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 pacientii):

Krvéceni (hemoragie)

Naruseni metabolismu zptisobené odumirajicimi nddorovymi buitkami, které uvoliuji sviij obsah
do krevniho ob&hu

Snizeni poctu Cervenych krvinek, coz miize vést k blednuti kiize a zpiisobit slabost nebo dusnost
(anémie)

Nizky pocet neutrofili (béZného typu bilych krvinek, které jsou dilezité pro boj s infekcemi)
Reakce precitlivélosti, napt. alergicky zanét kuze (dermatitida), koptivka (urtikarie)

Zvyseni hladiny jaternich enzym AST/ALT (coz muZze znacit zanét nebo poskozeni jaternich
bungk)

Zvyseni hladiny enzymu alkalické fosfatazy (enzymu, ktery je tvofen pievdzn€ v jatrech a
v kostech)

Zvyseni hladiny zlucového barviva (latky, kterd vznikd béhem normadlniho rozpadu cervenych
krvinek)

Nizké hladiny drasliku v krvi (ziviny nezbytné pro funkci nervovych a svalovych bunék, véetné
bunék srdecnich)

Narusena funkce srdce, jako je buSeni srdce (palpitace) nebo bolest na hrudi (angina pectoris)
Naruseny srdecni rytmus (arytmie)

Nizky nebo vysoky krevni tlak (hypotenze nebo hypertenze)

Naru$ena funkce plic

Prijem

Zacpa

Bolestiva Gsta (zanét sliznice dutiny ustni)

Ztrata chuti k jidlu (anorexie)

Vypadavani vlast

Kozni zmény

Vynechani menstruace (amenorea)

Bolest

Nespavost

Ttesavka

Dehydratace (nedostatek vody v organismu)

Zavrat

Svédiva vyrazka (koptivka)

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacientit):

Nahromadéni tekutiny v obalu srdce (tinik tekutiny do prostoru okolo srdce)

Neucinna tvorba krvinek v kostni dieni (houbovita hmota uvnitf kosti, kde se tvofi krevni buiiky).
Akutni leukemie

Srde¢ni zachvat, bolest na hrudi (infarkt myokardu)

Srde¢ni selhani

Vzdacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientit):

Infekce krve (sepse)
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— Tezka alergicka reakce precitlivélosti (anafylaktické reakce)

— Snizeni funkce kostni dien€, které miize zpusobit, Ze se necitite dobfe, pripadné se miiZe projevit v
krevnich testech

— Znamky podobné anafylaktickym reakcim (anafylaktoidni reakce)

— Ospalost

—  Ztrata hlasu (afonie)

—  Akutni ob&hové selhani (selhani krevniho obéhu pievazné srde¢niho ptivodu, pii kterém selhava
ptisun kysliku a dalSich zivin do tkéni a odstrafiovani toxintt)

—  Zarudnuti ktize (erytém)

— Zanét kize (dermatitida)

—  Svédéni (pruritus)

— Kozni vyrazka (makularni exantém)

— Nadmérné poceni (hyperhidréza)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientit):

—  Primarni atypicky zanét plic (pneumonie)

— Rozpad cervenych krvinek

—  Prudké snizeni krevniho tlaku, nékdy doprovazené koznimi reakcemi nebo vyrazkou
(anafylakticky Sok)

— NaruSené vnimani chuti

— Porucha citlivosti (parestezie)

— Malatnost a bolest v konc¢etinach (periferni neuropatie)

— Zéavazny stav vedouci k blokadé urcitého receptoru nervového systému

— Poruchy nervového systému

— Ztrata koordinace (ataxie)

— Zanét mozku (encefalitida)

— Zvysena srde¢ni frekvence (tachykardie)

—  Zanét zil (flebitida)

— Tvorba tkan€ v plicich (plicni fibrdza)

—  Krvacivy zanét jicnu (hemoragicka ezofagitida)

— Krvaceni do zaludku nebo stiev

— Neplodnost

— Multiorganové selhani

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):

—  Selhani jater

— Selhéani ledvin

— Nepravidelna a ¢asto zvysena srdecni frekvence (fibrilace sini)

— Bolestiva ¢ervena nebo nafialovéla vyrazka, ktera se $ifi, a puchyfe a/nebo jiné 1éze, které se zacinaji
objevovat na sliznicich (napf. v Gstech a na rtech), zejména pokud jste predtim byl(a) citlivy(4) na
svétlo, mél(a) jste infekce dychacich cest (napf. zanét pridusek) a/nebo horecku.

— polékova vyrazka v kombinované terapii s rituximabem

—  zanét plic (pneumonitida)

— krvaceni z plic

— nadmérné moceni, a to i v noci, a nadmérna Zizen i po vypiti tekutin (nefrogenni diabetes insipidus)

Po 1é¢bé bendamustin-hydrochloridem byl hlasen vyskyt nadorti (myelodysplasticky syndrom, akutni

myeloidni leukemie (AML), priduskovy karcinom). Zadny jasny vztah s bendamustin-hydrochloridem

nemohl byt stanoven.

Obrat'te se na svého lékate nebo okamzité vyhledejte Iékatfskou pomoc, pokud zaznamenate nektery z
nasledujicich nezadoucich G¢inkd (Cetnost neni znama):
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Zavazné kozni vyrazky vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.
Mohou se projevit jako nacervenalé teréovité nebo kruhovité skvrny, ¢asto s puchyii uprostred, na trupu,
odlupovani ktize, viedy v ustech, krku, nosu, na pohlavnich organech a o¢ich, a mohou jim ptedchazet
horecka a priznaky podobné chfipce.

Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota, zvétSené lymfatické uzliny a postizeni dalsich télesnych
organt (1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi priznaky, ktera je také znama jako DRESS nebo
syndrom pfecitlivélosti na 1éky).

Pokud se kterykoli z nezadoucich u¢inka vyskytne v zavazné mire, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich cinkd, sdélte to svému Iékari, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€ postupujte v pfipade jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v
této pribalové informaci. Nezadouci t€inky mtzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich ucinkt mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

5. Jak pripravek Bendamustine Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na injekéni lahvicce a krabicee za
,EXP*. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento pripravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Poznamka o dobé pouZitelnosti pripravku po otevieni nebo po pripravé roztoku

Infuzni roztoky pripravené v souladu s pokyny uvedenymi na konci této pfibalové informace jsou
stabilni v polyethylenovych vacich po dobu 3,5 hodin pii pokojové teploté 25 °C/relativni vlhkosti 60 %,
a po dobu 2 dnd pifi uchovavani v chladni¢ce. Ptipravek Bendamustine Kabi neobsahuje Zadné
konzerva¢ni latky. Z tohoto dtivodu nesmi byt roztoky pouzivany po uplynuti vy$e uvedené doby.

Z mikrobiologického hlediska ma byt roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky
po otevieni pfed pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele a uchovavani by normalné nemélo trvat déle
nez 24 hodin pfi 2 az 8 °C, pokud rekonstituce/natedéni neprobehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podminek.

Nepouzivejte tento piipravek, pokud si vS§imnete jakékoli viditelné znamky poskozeni.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Bendamustine Kabi obsahuje

- Lécivou latkou je bendamustini hydrochloridum.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 25 mg bendamustin-hydrochloridu.
Jedna injek¢éni lahvicka obsahuje 100 mg bendamustin-hydrochloridu.
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Po rekonstituci obsahuje 1 ml koncentratu 2,5 mg bendamustin-hydrochloridu.

- Pomocnou latkou je mannitol.

Jak pripravek Bendamustine Kabi vypada a co obsahuje toto baleni

Injekeni lahvicky z jantarové hnédého skla tfidy I s chlorbutylovou pryzovou zatkou a zelenym nebo
modrym hlinikovym odtrhovacim uzaveérem.

Prasek vypada jako bily az téméf bily lyofilizovany prasek nebo kolac.

Bendamustine Kabi je dodavan v balenich po 1, 5, 10 a 20 injek¢nich lahvickach obsahujicich 25 mg
bendamustin-hydrochloridu a po 1 a 5 injekénich lahvickach obsahujicich 100 mg bendamustin-
hydrochloridu.

DrZzitel rozhodnuti 0 registraci 5
Fresenius Kabi s.r.o., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika

Vyrobce
Fresenius Kabi Deutschland GmbH, Pfingstweide 53, 61169 Friedberg, Némecko

Tento léCivy pFripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve
Spojeném kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Zem¢e Nazev pripravku

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

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

Ceska republika Bendamustine Kabi

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

Dansko Bendamustine Fresenius Kabi

Estonsko Bendamustine Kabi

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

Francie BENDAMUSTINE FRESENIUS KABI 2,5 mg/ml, poudre pour solution a
diluer pour perfusion

Irsko Bendamustine HCI 25 mg or 100 mg Powder for Concentrate for Solution for
Infusion

Italie Bendamustina Kabi 2,5 mg/ml polvere per concentrato per soluzione per
infusione

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

Lotyssko Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml pulveris infiiziju $kiduma koncentrata
pagatavosanai

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

Mad’arsko Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml por oldatos infuziéhoz valoé koncentratumhoz

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

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

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

Norsko Bendamustine Fresenius Kabi

Polsko Bendamustine Kabi

Portugalsko Bendamustina Kabi
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Zem¢e Nazev pripravku

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

Slovenska Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml

republika

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

Slovinsko . o
infundiranje

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

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

infusionsvitska, 16sning
Spojené kralovstvi | Bendamustine hydrochloride 2.5 mg/ml powder for concentrate for solution
(Severni Irsko) for infusion

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana: 23. 5. 2024

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Stejné jako u vSech podobnych cytotoxickych latek plati ptisnéjsi bezpe¢nostni opatieni tykajici se
zdravotnického personalu a 1ékari, vzhledem k potencidlné genotoxickému a kancerogennimu ucinku
ptipravku. Pfi zachazeni s pfipravkem Bendamustine Kabi zamezte inhalaci (nadychani) a styku s kizi
a sliznicemi (pouzivejte rukavice, ochranny odév a piipadné i obli¢ejovou masku). Dojde-li ke
kontaminaci jakychkoli ¢asti téla, peclivé je oCistéte mydlem a vodou a o€i vyplachnéte (izotonickym)
fyziologickym roztokem o koncentraci 9 mg/ml (0,9%). Pokud je to mozné, doporucuje se pracovat ve
specialnim bezpecnostnim boxu (s laminarnim proudénim) s jednorazovou absorpéni vrstvou, ktera je
nepropustna pro kapaliny. Kontaminované pfedméty jsou povaZzovany za cytostaticky odpad. Rid’te se
narodnimi doporucenimi ohledné likvidace cytostatického materidlu! T&hotné zaméstnankyné S
cytostatiky nesmi pracovat.

Injek¢ni lahviéky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti.

Roztok pripraveny k pouziti musi byt pfipraven rozpusténim obsahu injekéni lahvicky pfipravku
Bendamustine Kabi vyhradné ve vodé pro injekci, a to nasledujicim zpisobem:

1. Priprava koncentratu

— Obsah jedné injekéni lahvicky ptipravku Bendamustine Kabi s 25 mg bendamustin-hydrochloridu
se nejdiive rozpusti tiepanim v 10 ml vody pro injekci.

— Obsah jedné injekéni lahvicky ptipravku Bendamustine Kabi se 100 mg bendamustin-hydrochloridu
se nejdiive rozpusti tiepanim ve 40 ml vody pro injekci.

2. Priprava infuzniho roztoku

Jakmile se roztok stane ¢irym (obvykle po 5-10 minutach), je nutno celkovou doporucenou davku
ptipravku Bendamustine Kabi ihned nafedit (izotonickym) fyziologickym roztokem o koncentraci
9 mg/ml (0,9%) do kone¢ného objemu piiblizné 500 ml. Bendamustine Kabi nesmi byt fedén zadnymi
jinymi infuznimi nebo injekénimi roztoky. Bendamustine Kabi nesmi byt v infuzi misen s jinymi
latkami.

3. Podéavani

Roztok se podava intravendzni infuzi trvajici 30—60 minut.

Injekéni lahvicky jsou uréeny pouze K jednorazovému pouziti.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.
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Nezamyslené podani do tkané mimo krevni cévy (extravazalni podani) musi byt okamzité preruseno.
Po kratké aspiraci ma byt jehla vyjmuta. Poté je tfeba postiZenou oblast tkané chladit. Pazi je tieba
zvednout. Dalsi 1éEba, jako napt. podani kortikosteroidl, nema jasny ptinos (viz bod 4).
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