Sp. zn. sukls144227/2023, sukls53779/2024
Piibalova informace: Informace pro uZivatele
Bendamustine Accord 2,5 mg/ml prasek pro koncentrat pro infuzni roztok
bendamustin-hydrochlorid

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat ptecist znovu.

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

e Tento pripravek byl predepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit,
a to i tehdy, ma-li stejné znamky onemocnéni jako Vy.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafti, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezddoucich t¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Bendamustine Accord a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete piipravek Bendamustine Accord pouzivat
3. Jak se pripravek Bendamustine Accord pouziva

4. Mozné nezadouci t€inky

5. Jak ptipravek Bendamustine Accord uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Bendamustine Accord a k ¢emu se pouZiva

Bendamustine Accord je 1éCivy piipravek, ktery se pouziva k 1&€bé uréitych typi nadorovych
onemocnéni (cytotoxicky 1€k).

Bendamustine Accord se pouziva samostatné (v monoterapii) nebo v kombinaci s jinymi léky k 16¢bé

nasledujicich typl nadorovych onemocnéni:

e chronické lymfocytarni leukémie v piipadech, kdy pro Vas neni vhodna kombinovana chemoterapie
obsahujici fludarabin,

e non-Hodgkinovych lymfomd, které nereagovaly na predchozi 1é¢bu rituximabem, nebo na ni
reagovaly jen kratkodobé,

e mnohocetného myelomu v ptipadech, kdy pro Vas neni vhodna 1é¢ba obsahujici thalidomid nebo
bortezomib.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Bendamustine Accord pouzivat

Nepouzivejte Bendamustine Accord

e jestlize jste alergicky(a) na bendamustin-hydrochlorid nebo na kteroukoli dal$i sloZzku tohoto
piipravku (uvedenou v bod¢ 6),

e jestlize kojite, je-li béhem kojeni nezbytna 1é¢ba piipravkem Bendamustine Accord, musite pierusit
kojeni (viz bod Upozornéni a opatieni);



jestlize mate tézkou poruchu funkce jater (posSkozeni funkénich bunék jater),

jestlize mate naZloutlou k0Zi nebo o¢ni b&lmo v dusledku poruchy funkce jater nebo krve
(zloutenka),

jestlize mate tézkou poruchu funkce kostni dfené€ (itlum kostni dien€) a zdvazné zmény poctu bilych
krvinek a krevnich desticek,

jestlize jste podstoupil(a) velky chirurgicky zakrok mén¢ nez 30 dni pied zahajenim 1écby.
jestlize mate infekci, zv1aste je-1i doprovazena snizenim poctu bilych krvinek (leukocytopenit).

v kombinaci s vakcinami proti Zluté zimnici.

Upozornéni a opatieni
Pied pouzitim piipravku Bendamustine Accord se porad’te se svym lékafem, 1ékarnikem nebo zdravotni
sestrou:

v ptipad¢ snizené schopnosti kostni diené¢ obnovovat krevni burnky. Pocet bilych krvinek a krevnich
desti¢ek Vam ma byt zkontrolovan pted zahajenim 1é¢by ptipravkem Bendamustine Accord, pied
kazdym dal§im lécebnym cyklem a v intervalech mezi jednotlivymi lécebnymi cykly.
v ptipad¢ infekci. Jestlize se u Vés objevi znamky infekce, vEetné horecky nebo plicnich ptiznakd,
je nutné kontaktovat Vaseho 1ékafte.
v piipad¢ koznich reakci v prubéhu 1é¢by piipravkem Bendamustine Accord. Zavaznost takovych
koznich reakci se mlize zvySovat.
v piipadé bolestivé cervené nebo nafialovélé vyrazky, ktera se §iti, a puchyit a/nebo jinych
postizeni, ktera se zac¢inaji objevovat na sliznicich (napt. v ustech a na rtech), zejména pokud jste
piedtim mél(a) citlivost na svétlo, infekci dychacich cest (napt. zanét pradusek) a/nebo horecku.
v ptipadé stavajiciho srde¢niho onemocnéni (napf. srde¢ni zachvat, bolest na hrudi, vyrazné
nepravidelny srdeéni rytmus).
Vv ptipadé, ze zaznamenate bolest v bedrech, krev v moci nebo snizené mnozstvi mo¢i. Pokud je
Vase onemocnéni velmi zdvazné, je mozné, ze Vase t¢lo nebude schopné vylucovat vSechny
odpadni latky z odumirajicich nadorovych bunék. Tento jev se nazyva syndrom nadorového rozpadu
a muze vést k selhani ledvin a srde¢nim potizim do 48 hodin od podani prvni davky ptipravku
Bendamustine Accord. Vas 1ékaf se postara, ze budete mit dostatek tekutin a mize Vam dat dalsi
l€ky, aby se této komplikaci ptedeslo.
v piipad¢ te€zké alergické reakce nebo reakce piecitlivélosti. Je nutno, abyste po prvnim cyklu 1écby
daval(a) pozor na ptiznaky reakce na infuzi.
kdykoli béhem 1é¢by nebo po ni ihned informujte svého 1ékaie, pokud zaznamenate (nebo u Vas
n¢kdo zaznamena) nasledujici: ztratu paméti, potize s mySlenim, potize pti chlizi nebo ztratu zraku
— tyto pfiznaky mohou byt zplsobeny velmi vzacnym, ale zavaznym infek¢nim onemocnénim
mozku, které mtiize vést k imrti (progresivni multifokalni leukoencefalopatie neboli PML).
obrat'te se na svého l¢kate, zaznamenate-li jakékoli podezielé zmény na klizi, protoze s pouzivanim
tohoto 1€civého pripravku mize byt spojeno zvysené riziko urcitych typli zhoubnych nadorovych
onemocnéni kiize (nemelanomové maligni nadorové onemocnéni ktize).

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Bendamustine Accord
Informujte svého Iékare nebo Iékarnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Jestlize je ptipravek Bendamustine Accord pouzivan v kombinaci s Iéky, které tlumi krvetvorbu v kostni
dfeni, ucinek na kostni dienh mtize byt zesilen.

Jestlize je pripravek Bendamustine Accord pouzivan v kombinaci s 1éky, které méni imunitni odpoveéd,
muze byt tento U€inek zesilen.

Cytostatické léky mohou snizit uc¢innost o¢kovani zivymi viry. Cytostatické 1éky mohou také zvysit
riziko infekce po ockovani zivymi vakcinami (napf. o¢kovani proti virovym infekcim).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost



Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, neZ zac¢nete tento piipravek pouzivat.

T¢hotenstvi

Piipravek Bendamustine Accord mize zpusobit genetické poskozeni a ve studiich na zvifatech vedl k
malformacim. Béhem téhotenstvi nemate ptipravek Bendamustine Accord pouzivat, pokud to Vas Iékar
jasng nestanovil. V ptipadé 1éCby, mate s 1ékatem konzultovat riziko moznych nezadoucich u¢inki [é¢by
na nenarozené dit¢; také se doporucuje genetické poradenstvi.

Jste-li ve véku, kdy mizete oté¢hotnét, musite pred zahajenim lécby pripravkem Bendamustine Accord i
béhem ni pouzivat ucinnou metodu antikoncepce. Nemate otéhotnét beéhem lécby ptipravkem
Bendamustine Accord a alespoii 6 mésicti po posledni davce. Jestlize béhem 1é¢by piipravkem
Bendamustine Accord otéhotnite, musite o tom ihned informovat svého 1ékaie a mate vyhledat genetické
poradenstvi.

Kojeni

Piipravek Bendamustine Accord se nesmi podavat béhem kojeni. Je-li 1é¢ba pripravkem Bendamustine
Accord v obdobi kojeni nezbytna, musite kojeni prerusit.

Porad’te se se svym lékafem nebo l1€karnikem dfive, nez za¢nete uzivat jakykoli 1ék.

Antikoncepce u muzii a Zen

Jste-li zena, nemate otéhotnét béhem 1é¢by piipravkem Bendamustine Accord a po dobu nejméné 6
m¢ésict po posledni davce.

Jste-li muz, mate ucinit pfiméfena opatieni, abyste zajistil, Ze vaSe partnerka neotéhotni béhem 1é¢by
ptipravkem Bendamustine Accord a po dobu nejméné 3 mésicu po posledni davce.

Plodnost

Muzam, ktefi jsou 1é¢eni piipravkem Bendamustine Accord, se doporucuje, aby nepocali dit€ béhem
1écby a po dobu az 3 mesicli po posledni davce. Pred zahajenim 1écby se mate poradit o moznosti
uchovavani spermatu z divodu mozné trvalé neplodnosti.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Bendamustine Accord ma velky vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Netid’te dopravni prostiedky
a neobsluhujte stroje, pokud se u Vas objevi nezddouci ucinky, jako jsou zavraté nebo nedostatek
koordinace.

3. Jak se pripravek Bendamustine Accord pouZiva

Vzdy pouzivejte tento piipravek piesné¢ podle pokynt svého 1ékafe nebo 1ékarnika. Pokud si nejste
jisty(a), porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem.

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

Lécba se nema zah4jit, jestlize u Vas doslo k poklesu poctu bilych krvinek (leukocytit) a/nebo krevnich
desti¢ek pod stanoveny limit.

Vas lékat bude tyto hodnoty v pravidelnych intervalech kontrolovat.

Chronicka lymfocytarni leukémie

Bendamustine Accord 100 mg na metr ¢tverecni té€lesného povrchu (na vdenl+2
zaklade€ Vasi té€lesné vysky a télesné hmotnosti)

Cyklus opakujte po 4 tydnech az 6krat

Non-Hodgkintiv lymfom



Bendamustine Accord 120 mg na metr ¢tvere¢ni té€lesného povrchu (na vdenl+2
zaklade Vasi t¢€lesné vysky a télesné hmotnosti

Cyklus opakujte po 3 tydnech nejmén¢ 6krat

Mnohocetny myelom

Bendamustine Accord 120-150 mg na metr ¢tverecni télesného vdenl+2
povrchu (na zakladé Vasi télesné vysky a télesné hmotnosti):

Prednison 60 mg na metr étvereéni télesného povrchu (na zékladé Vasi | vden1-4
télesné vysky a télesné hmotnosti) nitroziln€ nebo peroralné€ (Gsty):

Cyklus opakujte po 4 tydnech nejmén¢ 3krat

Lécba mé byt preruSena, poklesne-li pocet bilych krvinek (leukocyttl) a/nebo krevnich desticek na
stanoveny limit. V 1é¢b¢ I1ze pokracovat poté, co se hodnoty leukocytl a krevnich desticek zvysi.

Porucha funkce jater nebo ledvin

Je mozné, ze bude nutno davku upravit v zavislosti na stupni poruchy funkce jater (v pfipad¢ sttedné
tézké poruchy funkce jater o 30 %). V piipadé poruchy funkce ledvin neni tprava davky nutna. Vas
osetfujici lékar rozhodne, zda je nutno davku upravit.

Jak se ptipravek podava
Lécbu piipravkem Bendamustine Accord maji provadét pouze lékafi se zkusenostmi s protinadorovou
1é¢bou. Lékat Vam poda piesnou davku piipravku Bendamustine Accord a provede potiebna opatieni.

Po ptiprave infuzniho roztoku Vam jej oSettujici 1ékar poda tak, jak bylo pfedepsano. Roztok se podava
do zily jako kratkodoba infuze trvajici 30-60 minut.

Délka pouZzivani
Obecné pravidlo ohledné délky trvani 1é¢by piipravkem Bendamustine Accord neni stanoveno. Délka
1é¢by zavisi na onemocnéni a odpovedi na 1éCbu.

Mate-li n&jaké obavy nebo otazky tykajici se 1é¢by ptipravkem Bendamustine Accord, prosim, obrat’te
se na svého lékate nebo zdravotni sestry.

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit piipravek Bendamustine Accord
Jestlize se zapomnélo na podani davky ptipravku Bendamustine Accord, Vas Iékat bude obvykle
pokracovat dle plivodniho ¢asového rozvrhu davkovani.

JestliZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Bendamustine Accord
O pteruseni 1écby nebo jeji zméné na jiny ptipravek rozhodne Vas oSettujici 1ékar.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého l1ékafe nebo
1ékérnika.

MoZné nezadouci ucinky
Podobn¢ jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Nékteré z nize uvedenych nezadoucich t¢inkti 1ze zjistit po testech provedenych

lékarfem.

Velmi vzacné byl pozorovan rozpad tkani (nekréza) po uniku piipravku Bendamustine Accord do tkané
mimo krevni cévy (extravaskularni podéani). Pocit paleni v misté¢ zavedeni infuzni jehly mutze byt



znamkou uniku mimo krevni cévu. Podani timto zplisobem miiZze mit za nasledek bolest a Spatné se
hojici kozni defekty.

Nezadoucim ucinkem omezujicim davku piipravku Bendamustine Accord je porucha funkce kostni
diené, ktera se obvykle po ukonéeni 1é¢by vrati do normalu. Utlum funkce kostni diené mutize vést k
nizkym poctim krvinek, coz muze vést ke zvySenému riziku infekce, anémii nebo zvySenému riziku
krvaceni.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob)

Nizky pocet bilych krvinek (buiiky bojujici s chorobami v krvi)

Snizeni hodnot cerveného krevniho barviva (hemoglobinu — bilkovina v ¢ervenych krvinkdch
prenasejici kyslik v téle)

Nizky pocet krevnich desticek (bezbarvé krvinky, které zajist'uji srazlivost krve)
Infekce

Pocit na zvraceni (nauzea)

Zvraceni

Zangét sliznice

Zvysena hladina kreatininu v Krvi (chemicky odpadni produkt vytvareny ve svalu)
Zvysena hladina mocoviny v krvi (chemicky odpadni produkt)

Horecka

Unava

Bolest hlavy

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob)

Krvaceni (hemoragie)

Narus$eni metabolismu zptisobené odumirajicimi nddorovymi buiikami, které uvoliiuji svtij obsah
do krevniho ob&hu

Snizeni poctu ervenych krvinek, coz mize vést k bledosti kiize a slabosti nebo dusnosti (anémie).
Nizky pocet neutrofilti (bézny typ bilych krvinek, které jsou dilezité pro boj s infekcemi)

Reakce precitlivélosti, napt. alergicky zanét kiize (dermatitida), koptivka

Zvyseni hladin jaternich enzymit AST/ALT (mohou ukazovat na zanét nebo poskozeni bunék v
jatrech)

Zvyseni hladiny enzymu alkalické fosfatazy (enzym produkovany pfevazné€ v jatrech a kostech)
Zvyseni hladiny zlu¢ového barviva (latka vznikajici v priib&hu bézného rozpadu ¢ervenych krvinek)
Nizké hladiny drasliku v krvi (Zivina nezbytna pro funkci nervovych a svalovych bunék, vcetné
srdecnich)

Porucha funkce srdce

Porucha srde¢niho rytmu (arytmie)

Nizky nebo vysoky krevni tlak (hypotenze nebo hypertenze)

Poruchy funkce plic

Prijem

Zécpa

Zanét v ustech (stomatitida)

Ztrata chuti k jidlu

Vypadavani vlastu

Kozni zmény

Vynechani menstruace (amenorea)

Bolest

Nespavost

Ttesavka

Dehydratace

Zavrat

Svédiva vyrazka (kopfivka)



Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 0sob)

Nahromadéni tekutiny v osrdeénikovém vaku (tinik tekutiny do prostoru okolo srdce)

Neucinna tvorba vsech krevnich bun€k v kostni dfeni (houbovita hmota uvnitt kosti, kde se tvoii
krvinky)

Akutni leukemie

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

Srdecni selhani

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob)

Infekce krve (sepse)

Tezké alergické reakce precitlivélosti (anafylaktické reakce)

Ptiznaky podobné anafylaktickym reakcim (anafylaktoidni reakce)

Ospalost

Ztrata hlasu (afonie)

Akutni obéhové selhani (selhani krevniho ob&éhu zejména srdeéniho pivodu se selhanim pfisunu
kysliku a dalSich zivin do tkdni a odstranéni toxint)

Zarudnuti ktize (erytém)

Zanét kiize (dermatitida)

Svédéni (pruritus)

Kozni vyrazka (makularni exantém)

Nadmeérmé poceni (hyperhidroza)

Snizeni funkce kostni dieng, ktera mtize zpisobit, Ze se necitite dobie, piipadné se mize projevit v
krevnich testech

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)



e Primarni atypicky zanét plic (pneumonie)

e Rozpad Cervenych krvinek

o Prudké sniZzeni krevniho tlaku, nékdy doprovazené koznimi reakcemi nebo vyrazkou (anafylakticky
Sok)

e Porucha vnimani chuti

e Zménéné vnimani (parestezie)

e Malatnost a bolest v koncetinach (periferni neuropatie)

e Zavazny stav vedouci k blokade specifického receptoru v nervovém systému

e Poruchy nervového systému

o Nedostatek koordinace (ataxie)

e Zan¢t mozku (encefalitida)

e Zvysena srde¢ni frekvence (tachykardie)

e Zanét zil (flebitida)

e Tvorba vaziva v plicni tkani (fibrdza plic)

e Krvacivy zanét jicnu (hemoragicka ezofagitida)

e Krvaceni v zaludku nebo ve stievech

o Neplodnost

e Multiorganové selhani)

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajt nelze urdit)

e Selhani ledvin

e Selhani jater

o Nepravidelna a ¢asto zvysena srdeéni frekvence (fibrilace sini)

e Bolestiva ¢ervena nebo nafialovéla vyrazka, ktera se §iti, a puchyie a/nebo jina postizeni, ktera se
zac¢inaji objevovat na sliznicich (napf. v tstech a na rtech), zejména pokud jste predtim mél(a)
citlivost na svétlo, infekci dychacich cest (napt. zanét pradusek) a/nebo horecku.

e Polékova vyrazka v kombinované terapii S rituximabem

e Zanét plic

e Krvaceni z plic

e Nadmeérné moceni, véetné noc¢niho, a nadmérna zizen i po vypiti tekutin (nefrogenni diabetes
insipidus)

Byl hlasen vyskyt nadort (myelodysplasticky syndrom, AML, bronchialni karcinom) po 1écbé
bendamustinem. Zadny jasny vztah k ptipravku Bendamustine Accord nemohl byt stanoven.

Obrat'te se na svého lékare nebo vyhledejte okamzité l¢kaiskou pomoc, pokud zaznamenate néktery z
nasledujicich nezadoucich u¢inkt (frekvence neni znama):

Zavazné kozni vyrazky vcetné Stevensova-Johnsonova syndromu a toxické epidermalni nekrolyzy.
Mohou se projevit jako nacervenalé teréovité nebo kruhové skvrny, ¢asto s puchyii uprostied, na trupu,
odlupovani kaze, viedy v ustech, krku, nosu, pohlavnich organech a ocich, a mohou jim piedchazet
horecka a priznaky podobné chfipce.

Rozsahla vyrazka, vysoka télesna teplota, zvétSené lymfatické uzliny a postizeni dalSich télesnych
organi (1ékova reakce s eozinofilii a systémovymi pfiznaky, ktera je také znama jako DRESS nebo
syndrom precitlivélosti na 1éky).

Pokud se kterykoli z nezadoucich G¢inkd vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si vSimnete jakychkoli
nezadoucich G¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékafi.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich Gcinkd, sdélte to svému Iékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v
této piibalové informaci. Nezaddouci u¢inky mtzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48



100 41 Praha 10
webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich t€¢inkli mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.

5. Jak pripravek Bendamustine Accord uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku a na krabicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Tento 1éCivy piipravek nevyzaduje zadné zvlastni teplotni podminky uchovavani. Uchovavejte injek¢ni
lahvicku v krabi¢ce, aby byl pfipravek chrdnén pied svétlem.

Poznamka o dobé pouZitelnosti pripravku po otevieni nebo po piipravé roztoku:

Infuzni roztoky ptipravené v souladu s pokyny uvedenymi na konci této piibalové informace jsou
stabilni v polyethylenovych vacich po dobu 3,5 hodiny pfi teploté 25 °C a po dobu 2 dnu pfi teploté
2 °C az 8 °C. Bendamustine Accord neobsahuje zadné konzervacni latky. Z mikrobiologického hlediska
ma byt roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani pred pouzitim
jsou v odpovédnosti uZivatele.

Za dodrzovani aseptickych podminek je zodpovédny uzivatel.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Bendamustine Accord obsahuje

Lécivou latkou je bendamustin-hydrochlorid.

Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje 25 mg bendamustin-hydrochloridu (jako monohydrat bendamustin-
hydrochloridu).

Jedna injekéni lahvicka obsahuje 100 mg bendamustin-hydrochloridu (jako monohydrat bendamustin-
hydrochloridu).

Po rekonstituci 1 ml koncentratu obsahuje 2,5 mg bendamustin-hydrochloridu (jako monohydrat
bendamustin-hydrochloridu).
Pomocnou latkou je mannitol.

Jak Bendamustine Accord vypada a co obsahuje toto baleni
Jantarové hnéda sklenénad injekéni lahvicka s brombutylovou pryzovou zatkou a hlinikovym
odtrhovacim vickem.

Bendamustine Accord je dostupny v balenich obsahujicich: 5, 10 a 20 injek¢nich lahvicek s 25 mg
bendamustin-hydrochloridu, 1 a 5 injekénich lahvicek se 100 mg bendamustin-hydrochloridu.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.,
ul. Tasmowa 7

02-677 Varsava

Polsko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Vyrobce

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito nazvy:

Nazev ¢lenského

Nazev lé¢ivého piipravku

statu
Bendamustine Accord 2.5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat zur
Rakousko . L
Herstellung einer Infusionsldsung
Belaic Bendamustine Accord 2,5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat zur
g Herstellung einer Infusionslosung
Bulharsko Bendamustine Accord 2,5 mg/ml [Ipax 3a koHIIEHTpAT 3a HHPY3HMOHECH
pasTBop
Kypr Bendamustine Accord 2.5 mg/ml
Ceska republika Bendamustine Accord
. Bendamustine Accord 2,5 mg/ml Pulver zur Herstellung eines
Némecko . R
Infusionslosungskonzentrats
Estonsko Bendamustine Accord
Recko Bendamustine Accord 2.5 mg/ml powder for concentrated solution for
infusion
Bendamustine Accord 2,5mg/ml 1 infuzioh 16
Mad'arsko enda u’St e Accord 2,5mg/ml por oldatos infuzidéhoz valo
koncentratumhoz
Italie Bendamustina Accord
y Bendamustine Accord 2.5 mg/ml pulveris infiiziju $kiduma koncentrata
Lotyssko .
pagatavosanai
Litva Bendamustine Accord 2,5 mg/ml milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Malta Bendamustine hydrochloride Accord 2.5 mg/ml powder for concentrate
for solution for infusion
. Bendamustine Accord 2,5 mg/ml poeder voor concentraat voor
Nizozemsko

oplossing voor infusie

Portugalsko

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

Bendamustina Accord 2,5 mg/ ml pulbere pentru concentrat pentru

Rumunsko . .
solutie perfuzabila
. Bendamustin Accord 2,5 mg/ ml prasek za koncentrat za raztopino za
Slovinsko . .
infundiranje
., Bendamustine Accord 2,5 mg/ ml pulver till koncentrat till
Svédsko . . .. .
infusionsvitska, 16sning
S Bendamustine hydrochloride Accord 2.5 mg/ ml Powder for concentrate
Velka Britanie . . .
for solution for infusion
Francie BENDAMUSTINE ACCORD 2,5 mg/ml, poudre pour solution a diluer

pour perfusion




Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 14. 6. 2024

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky

Stejn€ jako u vSech podobnych cytotoxickych latek, plati ptisnéjsi bezpecnostni opatieni tykajici se
zdravotnického personalu a 1ékafd, vzhledem k potencialné genotoxickému a kancerogennimu ucinku
ptipravku. Pii manipulaci s ptipravkem Bendamustine Accord se vyvarujte inhalaci (vdechovani) a
styku s kazi a sliznicemi (pouzivejte rukavice, ochranny odév a piipadné obli¢ejovou masku!). Pokud
dojde ke kontaminaci néjaké ¢asti téla, oCistéte ji dukladné mydlem a vodou, a o¢i vyplachnéte 0,9%
fyziologickym roztokem. Pokud je to mozné, doporucuje se pracovat ve specialnim bezpe¢nostnim boxu
(vybavenym lamindrnim proudénim) se savou podlozkou na jedno pouziti, kterd je nepropustna pro
kapaliny. Kontaminované pfedméty jsou povazovany za cytostaticky odpad. Prosim, fid’te se ndrodnimi
doporucenimi pro likvidaci cytostatického materialu. T¢hotné zeny nesmi s cytostatiky pracovat.

Roztok ptipraveny k pouziti musi byt pfipraven rozpuSténim obsahu injekcéni lahvicky ptipravku
Bendamustine Accord vyhradné ve vodé pro injekci, a to takto:

1. Priprava koncentratu

e Jedna injekéni lahvicka pfipravku Bendamustine Accord, obsahujici 25 mg bendamustin-
hydrochloridu se nejprve rozpusti protiepanim v 10 ml vody pro injekci.

e Jedna injekéni lahvicka ptipravku Bendamustine Accord, obsahujici 100 mg bendamustin-
hydrochloridu se nejprve rozpusti protiepanim ve 40 ml vody pro injekci.

2. Pfiprava infuzniho roztoku

Jakmile se ziska Ciry roztok (obvykle po 5-10 minutich), celkovad doporucend davka ptipravku
Bendamustine Accord se okamzité nafedi 0,9% fyziologickym roztokem k ziskani kone¢ného objemu
ptiblizné 500 ml. Bendamustine Accord nesmi byt fedén jinymi injekénimi nebo infuznimi roztoky.
Bendamustine Accord se nesmi misit v infuzi s jinymi latkami.

3. Podani

Roztok se podava intravendzni infuzi po dobu 30-60 minut. Injekéni lahvicky jsou urceny pouze k
jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity 1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.

Neumyslnou injekci do tkan€ mimo krevni cévy (extravazalni injekci) je nutno ihned pierusit. Po kratké

aspiraci je nutno jehlu vyjmout. Poté je tfeba postizenou oblast tkané chladit. Pazi je tfeba zvednout.
Dalsi 1é¢ba, jako napt. podani kortikosteroidt, nema jasny piinos (viz bod 4).
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