Pakkausseloste: Tietoa kayttijille

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

bendamustinihydrokloridi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti e nnen kuin aloitat ldlikkeen kiyttimisen, silli se sisaltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kddnny lddkédrin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama lddke on madritty vain sinulle eiki sitd tule antaa muiden kayttéon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkérin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan
puoleen. Tadma koskee myo0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita eiole mainittu téssé
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bendamustine Fresenius Kabi on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettidva, ennen kuin kdytidt Bendamustine Fresenius Kabi -valmistetta
Miten Bendamustine Fresenius Kabi -valmistetta kdytetaan

Mabhdolliset haittavaikutukset

Bendamustine Fresenius Kabi -valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlté ja muuta tietoa

S

1. Miti Bendamustine Fresenius Kabi on ja mihin siti kiyte tiéin
Bendamustine Fresenius Kabi on tiettyjen syGpatautien hoitoon kdytettdva lddke (solunsalpaaja).

Bendamustine Fresenius Kabi -valmistetta kiytetddn ainoana lidkkeena tai yhdessd muiden lidkkeiden

kanssa seuraavien syopatyyppien hoitoon:

- krooninen lymfaattinen leukemia, jos fludarabiinia siséltdvi solunsalpaajahoito ei sovi potilaalle

- non-Hodgkin-lymfoomat, jos aiemmasta rituksimabihoidosta ei ole ollut hydtya tai hydty on
jaanyt lyhytaikaiseksi

- multippeli myelooma, jos talidomidia tai bortetsomibia siséltdva hoito ei sovi potilaalle.

Bendamustiinihydrokloridia, jota Bendamustine Fresenius Kabi sisiltdé, voidaan joskus kdyttdd myos
muiden kuin tdssd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd
saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kaytiit Bendamustine Fresenius Kabi -valmistetta

Ali kiyti Bendamustine Fresenius Kabi -valmis tetta

- jos olet allerginen bendamustiinihydrokloridille tai timédn laékkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

- imetyksen aikana. Jos bendamustiinihydrokloridihoito on vilttiméatontd imetyksen aikana,
imetys on keskeytettava (ks. kohta Raskaus, imetys ja hedelmillisyys)

- jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta (maksavaurio)

- jos sinulla on maksavaivoista tai veriongelmista johtuvaa ihon tai silminvalkuaisten keltaisuutta

- jos luuydintoimintasi on vaikeasti heikentynyt (luuydinlama) ja valkosolu- tai
verihiutalearvoissasi on vakavia muutoksia)

- jos sinulle on tehty suuri leikkaus hoidon aloittamista edeltdvien 30 paivin aikana



- jos sinulla on infektio, etenkin jos veren valkosoluméérd on samanaikaisesti alhainen
(leukopenia)
- yhdessi keltakuumerokotteen kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytit

Bendamustine Fresenius Kabi -valmistetta

- jos luuytimesi verisolutuotanto on heikentynyt. Veren valkosolu- ja verihiutalearvot tulee
tarkistaa ennen Bendamustine Fresenius Kabi -hoidon aloittamista, ennen kutakin hoitojaksoa ja
hoitojaksojen vélilla.

- jos sinulla on infektio. Ota yhteys ladkériisi, jos sinulla on infektion merkkejd, kuten kuumetta
tai keuhko-oireita.

- ota vilittdmasti yhteys lddkariin, jos huomaat tai joku toinen huomaa sinulla seuraavia
haittavaikutuksia milloin tahansa hoidon aikana tai sen jilkeen: muistinmenetys, ajattelun
vaikeudet, kdvelyvaikeudet tai niénmenetys — nima voivat johtua hyvin harvinaisesta mutta
vakavasta aivojen infektiosta, joka voi johtaa kuolemaan (progressiivinen multifokaalinen
leukoenkefalopatia eli PML).

- jos sinulle kehittyy Bendamustine Fresenius Kabi -hoidon aikana jokin ihoreaktio. Thoreaktiot
voivat muuttua vaikeammiksi.

- ota yhteys laédkariin, jos huomaat mitd tahansa epéilyttdvid thomuutoksia, silld tdmén lidkkeen
kéyttdon voi liittyd tietyntyyppisten ihosyopien (ei-melanoomatyyppisten ihosydpien)
suurentunut riski.

- jos sinulle kehittyy kivulias, punainen tai purppurainen ihottuma, joka levidéd ja muodostaa
rakkuloita, ja/tai limakalvoille (esim. suuhun ja huulin) ilmaantuu muunlaisia muutoksia,
etenkin jos sinulla on edeltivisti ollut valoherkkyyttd, hengitystieinfektio (esim.
keuhkoputkitulehdus) ja/tai kuumetta

- jos sinulla on entuudestaan jokin sydidntauti (esim. sydénkohtaus, rintakipu, vaikeita syddmen
rytmihdirioitd)

- jos huomaat kipua kyljessdsi tai verta virtsassa tai virtsamaarasi vihenee. Jos tauti on hyvin
vaikea, elimistd ei valttamattd pysty poistamaan kaikkia hajoavien sydpdsolujen kuona-aineita.
Tété kutsutaan tuumorilyysioireyhtyméksi, ja se voi aiheuttaa munuaisten vajaatoimintaa ja
syddnvaivoja 48 tunnin kuluessa ensimmiisestd Bendamustine Fresenius Kabi -annoksesta.
Ladkari voi varmistaa, etti nestetasapainosi on riittdvé ja voi antaa sinulle muita lddkkeitd timén
ongelman estdmiseksi.

- jos sinulle kehittyy vaikea allerginen reaktio tai yliherkkyysreaktio. Kinnitd huomiota sithen,
esiintyykd sinulla infuusioreaktioita ensimméisen hoitojakson jilkeen.

Muut léike valmis teet ja Bendamustine Fresenius Kabi

Kerro ldédkirille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat tai olet dskettiin ottanut tai saatat
ottaa muita lidkkeita.

Jos bendamustiinihydrokloridia kéytetddn yhdistelmédné sellaisten lddkkeiden kanssa, jotka estivit
veren muodostusta luuytimessé, luuytimeen kohdistuva vaikutus voi voimistua.

Jos bendamustiinihydrokloridia kéytetdin yhdistelménd sellaisten ldékkeiden kanssa, jotka muuttavat
immuunivastettasi, timéa vaikutus voi voimistua.

Solunsalpaajat voivat heikentdd eldvid viruksia siséltdvien rokotteiden tehoa.
Lisdksi solunsalpaajat lisddvat infektioriskid eldvid taudinaiheuttajia sisiltavilldi rokotteilla tehtyjen
rokotusten jilkeen (esim. virusrokotukset).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen tdmén lidkkeen kayttoa.



Raskaus

Bendamustiinihydrokloridi voi vaurioittaa periméé, ja se on aiheuttanut eldintutkimuksissa
epamuodostumia. Bendamustine Fresenius Kabi -valmistetta ei pidd kdyttda raskauden aikana, ellei
ladkari nimenomaisesti niin méérad. Jos saat hoitoa raskauden aikana, pyydé lddkérid arvioimaan
hoitosi mahdolliset haitat sikidlle. Myos perinnéllisyysneuvonta on suositeltavaa.

Jos tulet raskaaksi Bendamustine Fresenius Kabi -hoidon aikana, ota heti yhteys lddkédriin ja hakeudu
perinndllisyysneuvontaan.

Raskauteen liittyviit varotoimet miehille ja naisille

Miehet
Bendamustine Fresenius Kabi -hoitoa saavien miesten pitdd valttda lapsen siittdmistd hoidon aikana ja
vield 6 kuukauden ajan sen jilkeen.

Naiset
Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kiytettdva tehokasta ehkdisymenetelméd sekéd ennen hoitoa
ettd sen aikana.

Imetys
Bendamustine Fresenius Kabi -valmistetta ei saa kiyttdd imetyksen aikana. Jos Bendamustine
Fresenius Kabi -hoito on tarpeen imetyksen aikana, imetys pitdd lopettaa.

Hedelmillisyys
Miehet

On olemassa riski, ettd Bendamustine Fresenius Kabi -hoito johtaa michen hedelméttomyyteen.
Miesten, jotka toivovat saavansa lapsia hoidon paittymisen jilkeen, pitdd kysyd neuvoja
siemennesteen séilyttdmiseksi ennen hoidon aloittamista.

Naiset
Naisten, jotka toivovat saavansa lapsia hoidon paittymisen jilkeen, pitdd keskustella ladkdrin kanssa
neuvoja saadakseen.

Ajaminen ja koneiden kaytto
Bendamustiinihydrokloridilla on suuri vaikutus ajokykyyn ja koneiden kiyttokykyyn. Ali aja dkikd
kaytd koneita, jos sinulla on haittavaikutuksia, kuten huimausta tai koordinaatiohdirioita.

Ladke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehda tarkkaa keskittymistid vaativia
tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtdviin lidkehoidon aikana. Ladkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lidkérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3.  Miten Bendamustine Fresenius Kabi -valmis tetta kytetéiin

Kéyti tatd [ddkettd juuri siten kuin 1ddkéri on médrénnyt tai apteekkihenkildkunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet laédkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Bendamustine Fresenius Kabi annetaan 30—60 minuutin kuluessa laskimoon. Annostus vaihtelee, ja
ladke voidaan antaa joko ainoana lidkkeena tai yhdessd muiden lddkkeiden kanssa.

Hoitoa ei pidé aloittaa, jos veren valkosoluarvot ja/tai verihiutalearvot ovat pienentyneet alle
médriteltyjen rajojen. Ladkéri méérittdd ndmd arvot sddnndllisin vilein.



Krooninen lymfaattine n leukemia

100 mg Bendamustine Fresenius Kabi -valmistetta kehon pinta-alan neliometrid paivind
kohti (lasketaan pituuden ja painon mukaan) lja2

Hoitojakso toistetaan 4 vilkkon kuluttua korkeintaan 6 kertaa

Non-Hodgkin-lymfoomat

120 mg Bendamustine Fresenius Kabi -valmistetta kehon pinta-alan nelidmetrid paivind
kohti (lasketaan pituuden ja painon mukaan) lja2

Hoitojakso toistetaan 3 vilkkon kuluttua vdhintddn 6 kertaa

Multippeli myelooma
120-150 mg Bendamustine Fresenius Kabi -valmistetta kehon pinta-alan neliometrid | pdivind
kohti (lasketaan pituuden ja painon mukaan) lja2
60 mg prednisonia injektiona tai suun kautta otettuna kehon pinta-alan neliometrid péivind
kohti (lasketaan pituuden ja painon mukaan) 1-4

Hoitojakso toistetaan 4 vilkkon kuluttua vahintddn 3 kertaa

Hoito pitdd lopettaa, jos valkosolu- tai trombosyyttiarvot laskevat méddritellylle tasolle. Hoitoa voidaan
jatkaa, kun valkosolu- ja trombosyyttiarvot ovat suurentuneet.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta

Annosta pitdd ehkd muuttaa maksan vajaatoiminnan vaikeusasteen mukaan (30 % kohtalaisessa
maksan vajaatoiminnassa). Annosta ei tarvitse muuttaa munuaisten vajaatoimintapotilailla. Hoitava
ladkari paattad, pitddko annostusta muuttaa.

Antotapa
Bendamustine Fresenius Kabi -hoidon saa maariti vain ldékari, jolla on kokemusta sy6vén hoidosta.

Laakari antaa sinulle tarkalleen oikean Bendamustine Fresenius Kabi -annoksen ja huolehtii
tarvittavista varotoimista.

Hoitava ladkari antaa kdyttovalmiin infuusionesteen lddkeméédrdyksen mukaan. Liuos annetaan
laskimoon nopeana, 30—60 minuuttia kestivand infuusiona.

Hoidon kesto
Bendamustine Fresenius Kabi -hoidolle ei ole mitdédn yleisluontoisia aikarajoja. Hoidon kesto riippuu
hoidettavasta sairaudesta ja hoitovasteesta.

Kéénny ld4kédrin tai hoitajan puoleen, jos jokin huolestuttaa sinua tai sinulla on kysyttavaa
Bendamustine Fresenius Kabi -hoidosta.

Jos unohdat kiyttia Bendamustine Fresenius Kabi -valmis tetta
Jos Bendamustine Fresenius Kabi -annos on unohtunut, laékari jatkaa tavallisesti normaalia

annostussuunnitelmaa.

Jos lopetat Bendamustine Fresenius Kabi -valmis teen kiyton
Hoitava ladkari pddttdd, pitdako hoito lopettaa tai vaihtaa toiseen valmisteeseen.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kdytostd, kddnny lddkérin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset



Kuten kaikki ladkkeet, timékin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.
Osa alla mainituista haittavaikutuksista havaitaan sinulle tehdyista testeista.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on ilmoitettu kudosvaurioita (kudoskuolioita), kun Bendamustine
Fresenius Kabi -valmistetta on vuotanut verisuonen ulkopuolelle (ekstravasaatio). Polte
infuusiokanyylin asettamiskohdassa voi viitata silhen, ettd lidkettd on vuotanut verisuonen
ulkopuolelle. Seurauksena voi olla kipua ja huonosti paranevia ihovaurioita.

Bendamustine Fresenius Kabi -valmisteen annosta rajoittava haittavaikutus on luydintoiminnan
heikkeneminen. Luuydintoiminta korjautuu yleensd normaaliksi hoidon jilkeen. Luuydintoiminnan
lamaantuminen voi johtaa pienentyneisiin verisoluarvoihin, mikd voi puolestaan johtaa infektioriskin
suurenemiseen, anemiaan tai verenvuotoriskin suurenemiseen.

Hyvin yleiset (saattavat esiintyd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std)

alhaiset veren valkosoluarvot (verisoluja, jotka torjuvat sairauksia)

verenpunan (hemoglobiini: punasolujen proteiini, joka kantaa happea eri puolille kehoa) maddrin
pieneneminen

alhaiset verihiutalearvot (vérittdémid verisoluja, jotka auttavat verta hyytyméén)
infektiot

pahoinvointi

oksentelu

limakalvotulehdus

veren kreatiniiniarvojen suureneminen (lihasten tuottama kemiallinen kuona-aine)
veren urea-arvojen suureneminen (kemiallnen kuona-aine)

kuume

vasymys

padnsarky.

Yleiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10:std):

verenvuoto

syopésolujen hajoamisen yhteydessid verenkiertoon vapautuvista kuona-aineista johtuvat
aineenvaihduntahéirict

veren punasolujen viheneminen, joka voi aiheuttaa kalpeutta, heikotusta tai hengéstymisté
(anemia)

alhaiset neutrofiiliarvot (tavallinen valkosolutyyppi, joka on tirked infektioiden torjunnassa)
yliherkkyysreaktiot, esim. allerginen ihottuma ja nokkosihottuma

maksan toimintaa kuvaavien ASAT-/ALAT-entsyymiarvojen suureneminen (voi olla merkkind
maksasolujen tulehduksesta tai vaurioitumisesta)

AFOS-entsyymiarvojen suureneminen (entsyymi, jota muodostuu enimmékseen maksassa ja
luissa)

sappivériaine bilirubiinin méérdn suureneminen (aine, jota muodostuu punasolujen normaalin
hajoamisen aikana)

veren kaliumpitoisuuden pieneneminen (ravintoaine, joka on vélttdimétdn hermo- ja lihassolujen
toiminnalle, my0s syddmen soluille)

sydintoiminnan hiiridt, kuten syddmentykytykset (palpitaatiot) tai rintakipu (angina pectoris)
syddmen rytmih&irict

matala tai korkea verenpaine

keuhkotoiminnan héiriot

ripuli

ummetus

suun kipu (suutulehdus)

ruokahaluttomuus

hiustenldhto

thomuutokset

kuukautisten poisjaanti

kipu



- unettomuus

- vilunvéristykset

- nestehukka

- huimaus

- kutiseva ihottuma (nokkosihottuma).

Melko harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 100:sta):

- nesteen kertyminen sydintd ympéroividn sydidnpussiin

- verisolujen riittdmédton tuotanto luuytimesséd (luiden sisilld oleva sienimédinen kudos, jossa
verisoluja valmistetaan)

- akuutti leukemia

- sydédnkohtaus, rintakipu (sydéninfarkti)

- syddmen vajaatoiminta.

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 1 000:sta):

- verenmyrkytys (sepsis)

- vaikeat allergiset yliherkkyysreaktiot (anafylaktiset reaktiot)

- luuydintoiminnan heikentyminen, mika voi tehdd sinut huonovointiseksi tai nikya
verikoetuloksissa

- anafylaktista reaktiota muistuttavat oireet (anafylaktistyyppiset reaktiot)

- uneliaisuus

- ddnen tdyskiheys

- dkillinen verenkiertovajaus (verenkierron vajaatoiminta, joka johtuu péédosin syddnperdisistd
syistd ja johon littyy kudosten puutteellinen hapen ja muiden ravintoaineiden saanti ja
myrkyllisten aineiden puutteellinen poistuminen)

- ihon punoitus

- ihottuma (dermatiitti)

- kutina

- taplamdinen rokkoihottuma

- voimakas hikoilu

Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyd enintddn yhdelld potilaalla 10 000:std):

- primaarinen, epatyypillinen keuhkokuume

- veren punasolujen hajoaminen

- verenpaineen nopea aleneminen, johon voi liittyd ihoreaktioita taiihottumaa (anafylaktinen
sokki)

- makuaistin hairiot

- tuntohairiot

- aareishermovauriot (epdmukava tunne ja kipu raajoissa)

- tiettyjen hermojirjestelmén reseptorien salpauksesta johtuva vakava tila

- hermoston hairiot

- koordinaatiohdiriot

- aivotulehdus

- syddmen nopealyontisyys

- laskimotulehdus

- keuhkojen sidekudosmuodostus

- ruokatorvitulehdus, johon lLittyy verenvuotoa

- mahan tai suoliston verenvuoto

- hedelméttomyys

- monielinvaurio.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin)
- maksan vajaatoiminta

- munuaisten vajaatoiminta

- epdsddnndllinen ja usein nopea syddmen syke (eteisvirind)



- kivulias, punainen tai purppurainen ihottuma, joka levidd ja muodostaa rakkuloita, ja/tai
muunlaiset muutokset ilmakalvoilla (esim. suussa ja huulissa), etenkin jos edeltdvésti on ollut
valoherkkyyttd, hengitystieinfektio (esim. keuhkoputkitulehdus) ja/tai kuumetta

- ladkeihottuma yhdistelméhoidossa rituksimabin kanssa

- keuhkotulehdus

- keuhkoverenvuoto.

Bendamustiinihydrokloridihoidon jilkeen on ilmoitettu kehittyneen sydpid (myelodysplastista
oireyhtymii, akuuttia myelooista leukemiaa [AML] ja keuhkoputkien karsinoomaa). Selkedd yhteytté
bendamustiinihydrokloridihoitoon ei ole voitu osoittaa.

Ota vilittomasti yhteys ladkariin tai hakeudu heti lidkérin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista (esiintymistiheys tuntematon):

Vakava ihottuma, mukaan lukien Stevens—Johnsonin oireyhtymai ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi. Nama ihottumat voivat esiintyd vartalolla punoittavina, maalitaulumaisina téplind tai
pyoreind ldiskind, joiden keskelld on usein rakkulamuodostusta. Thottumaan voi kuulua myods ihon
kuoriutumista, haavaumia suun, nielun, nenén, sukupuolielinten seki siimien alueella ja mahdollisesti
edeltdvasti kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita.

Laaja ihottuma, korkea ruumiinlampd, imusolmukkeiden suureneminen ja muiden elinten oireet
(DRESS reaktio eli ldékereaktio, johon littyy eosinofiliaa ja systeemisid oireita).

Kerro lddkdrille, jos jokin haittavaikutuksista muuttuu vakavaksi tai jos huomaat haittavaikutuksia,
joita eiole lueteltu tdssd pakkausselosteessa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd lidkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla).
Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi
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5. Bendamustine Fresenius Kabi -valmis teen séilyttiiminen
Ei lasten ulottuville eikéd nikyville.

Ali kiyti titi lidkettd injektiopullossa ja kartonkikotelossa mainitun viimeisen kiyttopdivimadrin
jilkeen. Viimeinen kayttopaivimadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd paivéa.

Tama lddkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita.

Sdilyvyys avaamisen tai liuoksen valmis tamisen jilkeen

Tamén pakkausselosteen lopussa olevien ohjeiden mukaisesti valmistettu infuusioneste pysyy
stabiilina polyeteenipussissa huoneenlimmossé ja 60 % suhteellisessa imankosteudessa 3,5 tunnin
ajan ja jadkaapissa 2 pdivin ajan. Bendamustine Fresenius Kabi ei sisdlld sdilontdaineita. Néin ollen
liuoksia ei pidd kéyttia, jos kyseistd pidempi aika on kulunut.

Mikrobiologiselta kannalta luos tulisi kdyttdd heti. Jos sitd ei kdytetd heti, kiytonaikaiset sdilytysajat
ja -olosuhteet ovat kédyttdjin vastuulla. Sdilytysaika eiyleensé ole pidempi kuin 24 tuntia 2—8 °C:ssa,


http://www.fimea.fi/

ellei kdyttdkuntoon saattaminen / laimentaminen ole tapahtunut kontrolloiduissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa.

Ali kiyti titi Fikettd, jos huomaat nikyvii muutoksia lidkevalmisteen ulkoniossi.

Laskkeitd ei tule heittdd vieméariin eikd hivittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméttomien
ladkkeiden hévittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa
Mitid Bendamustine Fresenius Kabi siséltai

- Vaikuttava aine on bendamustiinihy drokloridi.

1 injektiopullo siséltdd 25 mg bendamustinihydrokloridia.

1 mjektiopullo siséltdd 100 mg bendamustiinihydrokloridia.

Kayttokuntoon saatettuna 1 ml vilikonsentraattia siséltdd 2,5 mg bendamustiinihydrokloridia.

- Muu aine on mannitoli.
Liikevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Ruskea lasinen injektiopullo, jossa klooributyylikumitulppa ja joka on sinetdity vihredlld tai siniselld
alumiinisella paillyssinetilld.

Kuiva-aine on valkoinen tai lnonnonvalkoinen kylmékuivattu jauhe tai kakku.

Bendamustine Fresenius Kabi -valmiste on saatavana 25 mg bendamustiinihydrokloridia sisidltdvind 1,
5, 10 ja 20 injektiopullon pakkauksina ja 100 mg bendamustiinihydrokloridia sisdltdvind 1 ja
5 injektiopullon pakkauksina.

Mpyyntiluvan haltija
Fresenius Kabi AB
75174 Uppsala
Ruotsi

Valmis taja

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Saksa

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 21.3.2022.

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Kuten aina sytotoksisia valmisteita kasiteltiessa, hoitohenkiloston ja lddkéreiden pitdd noudattaa
tavanomaista tiukempia turvatoimia, silli valmiste voi vaurioittaa perimii ja aiheuttaa syopaa.
Bendamustine Fresenius Kabi -valmisteen hengittimistd (inhaloimista) ja joutumista iholle tai
limakalvoille pitdd valttda (kaytd suojakdsineitd, suojavaatteita ja mahdollisesti myds kasvosuojainta).
Jos lddkettd padsee iholle, limakalvoille tms., alue puhdistetaan tarkoin vedelld ja saippualla, ja silmét
huuhdellaan 9 mg/ml (0,9 %) (isotonisella) NaCl-liuoksella (fysiologinen suolaliuos). Mikali
mahdollista, tyoskentelyssd on hyvd kdyttaa turvallisuussyistd laminaarivirtauskaappia, jossa on
nesteitd [Apdisemiton, absorboiva kertakiyttokalvo. Kontaminoituneet tarvikkeet ovat
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solunsalpaajajitettd. Solunsalpaajien havittimistd koskevia kansallisia ohjeita on noudatettava!
Raskaana oleva henkilostd ei saa késitelld solunsalpaajia.

Injektiopullot on tarkoitettu yhtd kéyttokertaa varten.

Ladke valmistetaan viélikonsentraatiksi liuottamalla Bendamustine Fresenius Kabi -injektiopullon
sisdltd injektionesteisiin kédytettdvadn veteen (muut nesteet eivit ole sallittuja) seuraavaan tapaan:

1. Vilikonsentraatin valmistus

- Yhden 25 mg bendamustinihydrokloridia sisdltivin Bendamustine Fresenius
Kabi -injektiopullon siséltd luotetaan ensin 10 millilitraan injektionesteisiin kéytettavaa vettd
ravistelemalla.

- Yhden 100 mg bendamustiinihydrokloridia sisdltdvin Bendamustine Fresenius
Kabi -injektiopullon sisdlto liuotetaan ensin 40 millilitraan injektionesteisiin kaytettdvaa vettd
ravistelemalla.

2. Infuusionesteen valmistaminen

Heti kun vilikonsentraatista muodostuu kirkas liuos (yleensd 5—10 minuutin kuluttua), koko
Bendamustine Fresenius Kabi -suositusannos laimennetaan vélittdémasti 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-
liuoksella (isotoninen fysiologinen suolaliuos) noin 500 mln lopulliseen tilavuuteen. Bendamustine
Fresenius Kabi -valmistetta ei saa laimentaa muilla infuusio- eikd injektionesteilli. Bendamustine
Fresenius Kabi -valmistetta ei saa sekoittaa samaan infuusioon muiden aineiden kanssa.

3. Antotapa

Liuos annetaan infuusiona laskimoon 30—60 minuutin kuluessa.

Injektiopullot on tarkoitettu vain yhti kiyttokertaa varten.

Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Jos ladke pistetdén vahingossa verisuonten ulkopuolisiin kudoksiin (ekstravasaatio), sen anto pitda
lopettaa heti. Neula poistetaan lyhyen aspiroinnin jilkeen, ja ekstravasaatioaluetta jadhdytetdan.
Kiésivarsi nostetaan kohoasentoon. Muista hoidoista (esim. kortikosteroidit) ei ole selkedd hyotya (ks.
kohta 4).



Bipacksedel: Information till anvindaren
Bendamustine Fresenius Kabi 2,5 mg/ml pulver till koncentrat till infusions viitska, 16sning
bendamustinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta like medel. Den innehéller

information som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vind dig till likare eller apotekspersonal.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart &t dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- Om du far biverkningar, tala med lidkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad Bendamustine Fresenius Kabi dr och vad det anvéinds for

Vad du behdver veta innan du anvinder Bendamustine Fresenius Kabi
Hur du anvinder Bendamustine Fresenius Kabi

Eventuella biverkningar

Hur Bendamustine Fresenius Kabi ska forvaras

Forpackningens innehéll och Gvriga upplysningar

SR e S e

1. Vad Bendamustine Fresenius Kabi dr och vad det anvinds for

Bendamustine Fresenius Kabi ér ett likemedel som anvinds for behandling av vissa cancerformer
(cytostatikum).

Bendamustine Fresenius Kabi anvinds som enda likemedel eller i kombination med andra likemedel

for behandling av foljande cancerformer:

- kronisk lymfatisk leukemi om kombinationskemoterapi med fludarabin inte ar lAimplig,

- non-Hodgkins-lymfom nér resultatet av tidigare behandling med rituximab varit kortvarigt eller
uteblivit helt,

- multipelt myelom nir behandling med talidomid eller bortezomib inte dr Amplig.

Bendamustinhydroklorid som finns i Bendamustine Fresenius Kabi kan ocksé vara godkidnd for att
behandla andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apoteks- eller
annan hilso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvinder Bendamustine Fresenius Kabi

Anvind inte Bendamus tine Fresenius Kabi

- om du dr allergisk mot bendamustinhydroklorid eller nagot annat innehallsimne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

- om du ammar; om behandling med bendamustinhydroklorid &r nédvéndig nédr du ammar, maste
amningen avslutas (se avsnitt Graviditet, amning och fertilitet).

- om du har svér leversvikt (leverskada)

- om huden eller 6gonvitorna ar gula pa grund av problem med levern eller blodet (gulsot)

- om du har kraftigt nedsatt benmérgsfunktion (benmérgsdepression) och antalet vita blodkroppar
och/eller blodplittar dr mycket laga

- om du har genomgatt en stdrre operation inom 30 dagar fére behandlingsstart

- om du har ndgon infektion, sérskilt om den ar forenad med lagt antal vita blodkroppar
(leukopeni)

- i samband med vaccination mot gula febern.
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Varningar och forsiktighet

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska innan du anvdnder Bendamustine Fresenius Kabi

- om formagan att bilda blodkroppar i din benmérg &r forsdmrad. Antalet vita blodkroppar och
blodplittar ska kontrolleras innan behandling med Bendamustine Fresenius Kabi pabdrjas, fore
varje ny kur och mellan kurerna.

- om du har ndgon infektion. Ta kontakt med din likare om du har tecken pa infektion, t.ex. feber
eller lungbesvr.

- tala omedelbart om for likare om du eller ndgon annan vid néagot tillfdlle under eller efter
behandlingen lAgger mérke till nagot av foljande hos dig: minnesforlust, svarigheter att tinka,
svarigheter att gd eller synforlust — dessa symtom kan bero pa en mycket séllsynt men allvarlig
hjédrninfektion som kan vara dodlig (progressiv multifokal leukoencefalopati eller PML).

- om du far ndgon hudreaktion nér du behandlas med Bendamustine Fresenius Kabi. Dessa
hudreaktioner kan forvérras.

- kontakta likare om du ligger mérke till misstinkta hudférdndringar eftersom det kan finnas en
okad risk for vissa typer av hudcancer (icke-melanom hudcancer) vid anvindning av detta
lakemedel.

- om du far smartsamma roda eller lilaaktiga utslag som sprider sig och blasor och/eller andra
skador borjar uppkomma pa slemhinnorna (t.ex. mun och lippar), framfor allt om du tidigare
har haft ljuskdnslighet, infektioner i andningsvdgarna (t.ex. bronkit) och/eller feber.

- om du sedan tidigare har nagon hjirtsjukdom (t.ex. hjartattack, brostsmértor, allvarliga
rubbningar av hjirtrytmen).

- om du kédnner smérta i sidan, har blod i urinen eller om din urinmingd minskar. Om din
sjukdom dr mycket svar, kan det hinda att din kropp inte kan gora sig av med alla slaggamnen
fran de doende cancercellerna. Detta tillstand kallas for tumérlyssyndrom och kan leda till
njursvikt eller hjirtproblem nom 48 timmar efter den forsta dosen Bendamustine Fresenius
Kabi. Din likare kan sékerstélla att du far tillrickligt med vatska (hydrerad) och ge andra
lakemedel for att forhindra att problemet uppstar.

- om du far svar allergisk reaktion eller 6verkdnslighetsreaktion. Var uppmérksam pé
infusionsrelaterade reaktioner (t.ex. feber, frossa, klada eller utslag) efter den forsta kuren.

Andra likemedel och Bendamustine Fresenius Kabi

Tala om for likare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra
lakemedel.

Om bendamustinhydroklorid anvénds tillsammans med andra likemedel som forsvagar
benmargsfunktionen, kan effekten pd benméargsfunktionen forstirkas.

Om bendamustinhydroklorid anvénds tillsammans med likemedel som paverkar ditt immunsvar, kan
effekten pd immunsvaret forstirkas.

Cytostatika kan forsvaga effekten av vaccinering med levande virus.
Cytostatika okar ocksd risken for infektioner vid vaccinering med levande vaccin (t.ex. vaccin mot
virussjukdomar).

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvénder detta likemedel.

Graviditet

Bendamustinhydroklorid kan skada arvsanlagen och har orsakat missbildningar hos forsoksdjur.
Bendamustine Fresenius Kabi fir inte anvéndas under graviditet savida inte lakare uttryckligen har
ordinerat det. Om du maste behandlas under graviditeten ska du diskutera risken for fosterskador med
likare, och genetisk rddgivning rekommenderas.

Om du blir gravid medan du behandlas med Bendamustine Fresenius Kabi ska du genast kontakta din
likare och be om genetisk radgivning.
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Preventivmedel ska anvindas av bade mdn och kvinnor

Miin
Om du ir man ska du undvika att skaffa barn ndr du behandlas med Bendamustine Fresenius Kabi och
ytterligare 6 ménader efter avslutad behandling.

Kvinnor
Om du ér kvinna i fertil alder ska du anvinda ett effektivt preventivmedel bade fore och under
behandlingen.

Amning
Bendamustine Fresenius Kabi far inte anvindas under amning. Om behandling med Bendamustine
Fresenius Kabi 4r nddvéndig under amningsperioden, méste du sluta amma.

Fertilitet

Mdn

Behandling med Bendamustine Fresenius Kabi kan leda till infertilitet (sterilitet) hos mdn. Om du ar
man och vill kunna skaffa barn efter avslutad behandling bor du soka rdd om bevarande av spermier
innan behandlingen paborjas.

Kvinnor
Om du ér kvinna och vill kunna skaffa barn efter avslutad behandling bor du tala med din likare for
radgivning,

Korforméga och anvéindning av maskiner
Bendamustinhydroklorid har stor paverkan pa férmagan att kora bil och anvinda maskiner. Kor inte
bil och anvind inte maskiner om du upplever biverkningar sdsom yrsel eller nedsatt koordination.

Du ér sjélv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora arbete
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pé grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du &r osdker.

3. Hur du anvinder Bendamustine Fresenius Kabi

Anvind alltid detta likemedel enligt likarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfréga likare
eller apotekspersonal om du &r osdker.

Bendamustine Fresenius Kabi ges som dropp i en ven (intravenost) under 30—60 minuter. Doseringen
varierar och likemedlet kan ges antingen som enda behandling eller i kombination med andra
lakemedel.

Behandlingen bor inte inledas om antalet vita blodkroppar och/eller blodplittar dr under faststillda
nivaer. Dessa virden testas regelbundet av din ldkare.

Kronisk lymfatisk le ukemi
100 mg Bendamustine Fresenius Kabi per kvadratmeter kroppsyta Dag1 och 2
(berdknas baserat pa din lingd och vikt)

Kuren upprepas var 4:e vecka upp till 6 ganger

Non-Hodgkin-lymfom
120 mg Bendamustine Fresenius Kabi per kvadratmeter kroppsyta Dag1 och?2
(beridknas baserat pd din lingd och vikt)
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| Kuren upprepas var 3:¢ vecka minst 6 ginger

Multipelt myelom
120-150 mg Bendamustine Fresenius Kabi per kvadratmeter Dag1 och2
kroppsyta (berdknas baserat pa din lingd och vikt)
60 mg prednison per kvadratmeter kroppsyta (berdknas baserat pd din | Dag 1-4
lingd och vikt) via injektion eller oralt.
Kuren upprepas var 4:¢ vecka minst 3 ganger

Behandlingen ska avbrytas om antalet vita blodkroppar och/eller blodplittar sjunker till faststillda
nivaer.
Behandlingen kan fortsitta néir antalet vita blodkroppar och blodpléttar har dkat.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Beroende pa graden av nedsittning av leverfunktionen kan det vara nodvindigt att justera dosen
(justering med 30 % hos patienter med mattligt nedsatt leverfunktion). Ingen dosjustering ar
nddvindig hos patienter med nedsatt njurfunktion. Den behandlande likaren beslutar om en
dosjustering dr ndodvandig.

Hur likemedlet ges

Behandling med Bendamustine Fresenius Kabi maste ske under dverinseende av likare med erfarenhet
av cancerbehandling. Likaren ordinerar den dos av Bendamustine Fresenius Kabi som ar lamplig for
dig och ser till attnddvéndiga forsiktighetsétgirder vidtas.

Den behandlande Iikaren ger den ordinerade infusionslosningen som snabb intravends infusion i 30—
60 minuter.

Behandlingens léngd
Det finns inga bestdmda tidsgranser for hur linge behandlingskurer med Bendamustine Fresenius Kabi
ska ges. Behandlingens lingd beror pa sjukdomen och pa effekten av behandlingen.

Om négot oroar dig eller om du har fragor om behandlingen med Bendamustine Fresenius Kabi, tala
med din lakare eller sjukskdoterska.

Om du har glomt att anvinda Bendamustine Fresenius Kabi

Om en dos av Bendamustine Fresenius Kabi blir bortglomd, brukar likaren fortsitta behandlingen
enligt det vanliga doseringsschemat.

Om du slutar att anvinda Bendamustine Fresenius Kabi

Den behandlande likaren avgdr om behandlingen ska avbrytas eller om du ska 6verga till ndgon annan
behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta Iikemedel kontakta likare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behover inte fa
dem.

Négra av biverkningarna som anges nedan kan upptéckas i samband med tester som din likare utfor.
I mycket sdllsynta fall har vivnadsskada (nekros) forekommit, dd Bendamustine Fresenius Kabi har
lackt utanfor blodkérlet (extravasation). En brannande kénsla pa det stille dér kanylen stacks in kan

vara ett tecken pa att likemedlet IAckt utanfor blodkédrlet. Detta kan ge upphov till smérta och svarlikta
hudskador.
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En biverkning som begridnsar doseringen av Bendamustine Fresenius Kabi ér forsvagad
benméirgsfunktion. I allménhet &tergdr benméargsfunktionen till det normala efter behandlingen.
Nedsatt benmargsfunktion kan leda till minskat antal blodceller som i sin tur kan leda till en dkad risk
for infektioner, anemi eller en forhojd risk for blodning.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler dn I av 10 anvdndare)

- lagt antal vita blodkroppar (sjukdomsbekdmpande celler i ditt blod)

- forsdmrat hemoglobinvirde (ett protein irdda blodkroppar som transporterar syre i hela
kroppen)

- lagt antal blodplittar (farglosa blodkroppar som hjdlper blodet att koagulera)

- infektioner

- llamaende

- krékning

- slemhinneinflammation

- oOkat kreatininvédrde i blodet (en kemisk restprodukt som produceras av dina muskler)

- Okat ureavirde i blodet (en kemisk restprodukt)

- feber

- trotthet

- huvudvark

Vanliga (kan forekomma hos upp till I av 10 anvindare)

- blodning

- stord &mnesomséttning pa grund av doende cancerceller som frigor sitt innehall i blodomloppet
(tumdrlyssyndrom)

- minskat antal roda blodkroppar (anemi), vilkket kan gora huden blek och orsaka svaghet eller
andfaddhet

- lagt antal neutrofiler (en vanlig typ av vita blodkroppar viktiga for att bekdmpa infektioner)

- overkénslighetsreaktioner, sdsom allergisk inflammation i huden (dermatit) och nisselutslag
(urtikaria)

- forhojda varden av leverenzymerna ASAT/ALAT (vilket kan tyda pa inflammation eller skada
pé celler i levern)

- forhojda viarden av enzymet alkalisk fosfatas (ett enzym som bildas framsti levern och skelettet)

- forhojda virden av bilirubin i blodet (en substans som bildas under den normala nedbrytningen
av roda blodkroppar)

- lag kaliumhalt 1 blodet (ett ndringsdmne som dr nddvéndigt for funktionen av nerv- och
muskelceller, inklusive de i ditt hjdrta)

- storningar i hjirtats funktion, sdsom hjartklappning (palpitation) eller brostsmarta (angina
pectoris)

- rytmrubbningar i hjdrtat (arytmier)

- lagt eller hogt blodtryck (hypotoni eller hypertension)

- forsdmrad lungfunktion

- diarré

- forstoppning

- smdrta i munnen (munhéleinflammation)

- aptitloshet

- héravfall

- hudférdandringar

- utebliven menstruation

- smaérta

- somnloshet

- frossa

- uttorkning

- yrsel

- kliande utslag (urtikaria)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till I av 100 anvindare)
- ansamling av vitska i hjartsdcken (vitska tar sig in i1 hjartsicken som omger hjirtat)
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forsamrad bildning av blodkroppar i benméargen (i det mjuka materialet inuti dina ben dir
blodkropparna bildas)

akut leukemi

hjértattack, brostsmarta

hjartsvikt

Sdllsynta (kan férekomma hosupp till 1 av 1 000 anvindare)

blodforgiftning (sepsis)

svara allergiska Gverkédnslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner)

nedsatt benmérgsfunktion, som kan innebéra att du kdnner dig sjuk eller som kan ses pa
blodprover

symtom som paminner om anafylaktiska reaktioner (anafylaktoida reaktioner)
dasighet

tappa rosten

akut cirkulationssvikt (sédnkt blodtryck och blodflode som leder till en forsamring av
forsorjningen av syre och andra naringsdmnen till kroppen)

hudrodnad

hudinflammation (dermatit)

klada

hudutslag (makulopapulirt utslag)

kraftig svettning

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till I av 10 000 anvéindare)

primdr atypisk lunginflammation (pneumoni)

nedbrytning av réda blodkroppar

snabbt blodtrycksfall, ibland med hudreaktioner eller hudutslag (anafylaktisk chock)
rubbat smaksinne

fordndringar 1 kinselsinnet (parestesi)

obehag och smérta i armar och ben (perifer neuropati)

allvarligt tillstand som resulterar i blockad av specifika receptorer i nervsystemet
storning i nervsystemet

nedsatt koordination

hjdrninflammation (encefalit)

okad hjirtfrekvens (takykardi)

inflammation ien ven (flebit)

bildning av bindvav i lungorna (lungfibros)

inflammation i matstrupen med blodning (hemorragisk esofagit)

blodning 1 magsédcken eller tarmarna

infertilitet (oférmaga att skaffa barn)

flerorganskada

Har rapporterats (forekommer hos ett okdnt antal anvindare)

leversvikt

njursvikt

oregelbunden och ofta snabb hjartfrekvens (formaksflimmer)

smértsamma roda eller lilaaktiga utslag som sprider sig och blasor och/eller andra skador som
borjar uppkomma pa slemhinnorna (t.ex. mun och lippar), framfor allt om du tidigare har haft
ljuskénslighet, infektioner i andningsvigarna (t.ex. bronkit) och/eller feber

utslag vid kombinationsbehandling med rituximab

pneumonit (lunginflammation)

blodningar frén lungorna.

Tumdrer (myelodysplastiskt syndrom, akut myeloisk leukemi [AML], luftrérskarcinom) har
rapporterats efter behandling med bendamustinhydroklorid. Nagot uppenbart samband med
bendamustinhydroklorid kunde inte faststillas.
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Kontakta likare eller uppsok vard omedelbart om du mérker ndgon av foljande biverkningar (ingen
kand frekvens):

Allvarliga hudutslag inklusive Stevens-Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Dessa kan
uppkomma som rodaktiga prickliknande eller cirkelrunda plack, ofta med blasor mitt pa balen,
flagnande hud, sar i mun, ndsa, dgon och pa genitalier och kan foljas av feber och influensaliknande
symtom.

Utbrett utslag, hog kroppstemperatur, forstorade lymfkortlar och engagemang av andra kroppsorgan
(likemedelsbiverkning med eosinofili och systemiska symtom som ocksé kallas for DRESS eller
likemedelsoverkénslighetssyndrom).

Om négra biverkningar blir vérre eller om du mérker nagra biverkningar som inte ndmns i denna
information, kontakta likare.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta géller dven
eventuella biverkningar som inte ndmns i denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar
direkt (se detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen
om likemedels sdkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Bendamustine Fresenius Kabi ska forvaras

Forvara detta likemedel utom syn- och riackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten och kartongen efter EXP. Utgéngsdatumet &r den
sista dagen i angiven ménad.

Inga sdrskilda forvaringsanvisningar.

Hallbarhet efter 6ppnande av léike medelsforpackningen eller beredning av infusionslésningen
Infusionslosningar som beretts enligt anvisningarna som finns i slutet av denna bipacksedel ar hallbara
1 polyetenpasar i rumstemperatur och 60 % relativ fuktighet i 3,5 timmar och i1 kylskdpstemperatur 1

2 dygn. Bendamustine Fresenius Kabi innehaller inga konserverande &mnen. Darfor far 1osning som
forvarats lingre dn de angivna héllbarhetstiderna inte anvéndas.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor I6sningen anvidndas omedelbart. Om den inte anvinds omedeIbart &r
forvaringstider och forhallanden fore anvdndning anvéndarens ansvar, och ska normalt inte vara lingre
dn 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, sévida inte beredning/spadning har skett under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Anvénd inte detta likemedel om du uppticker synliga fordndringar i I6sningen.

Liakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och dvriga upplys ningar

Innehiéllsdeklaration
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- Den aktiva substansen dr bendamustinhydroklorid.

En injektionsflaska nnehaller 25 mg bendamustinhydroklorid.

En injektionsflaska innehaller 100 mg bendamustinhydroklorid.

Efter beredning innehaller 1 milliliter koncentrat 2,5 mg bendamustinhydroklorid.

- Ovrigt innehdllsimne Ar mannitol.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Bérnstensfirgade injektionsflaskor av glas med gummipropp av klorobutyl som &r férseglade med ett
gront eller blatt snapplock av aluminium.

Vitt till benvitt frystorkat pulver eller pulverkaka.

Bendamustine Fresenius Kabi finns i forpackningar med 1, 5, 10 eller 20 injektionsflaskor som var
och en innehéller 25 mg bendamustinhydroklorid samt 1 eller 5 injektionsflaskor som var och en
innehéller 100 mg bendamustinhydroklorid.

Innehavare av godkéannande for forséljning
Fresenius Kabi AB

751 74 Uppsala

Sverige

Tillverkare

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Pfingstweide 53

61169 Friedberg

Tyskland

Denna bipacksedel éindrades senast 21.3.2022.

Foljande uppgifter 4r endast avsedda for hélso- och s jukvards personal:

Sasom alltid vid hantering av cytotoxiska dmnen maste vardpersonal och likare iaktta stringare
sdkerhetsatgdrder &n vanligt, eftersom preparatet kan skada arvsanlagen och orsaka cancer. Undvik att
inandas (inhalera) och att fi Bendamustine Fresenius Kabi pa huden eller slemhinnorna (anvind
skyddshandskar, skyddsklider och vid behov ocksé ansiktsmask). Om likemedlet kommer i kontakt
med huden, slemhinnorna eller liknande ska omradet rengdras omsorgsfullt med tval och vatten, och
ogonen skoljas med 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-Iosning (fysiologisk koksaltlosning). Om det &r mojligt
rekommenderas att arbetet utfors pa speciella sdkerhetsarbetsbankar (laminért luftflode) med
vatsketitt, absorberande engdngsunderligg. Kontaminerat material behandlas som cytostatikaavfall.
Nationella foreskrifter ska foljas da det géller destruktion av cytostatika. Gravid sjukvardspersonal far
inte hantera cytostatika.

Injektionsflaskorna &r endast avsedda for engangsbruk.

Fore anvindning maste koncentratet beredas genom att 16sa upp innehallet i en injektionsflaska
Bendamustine Fresenius Kabi med vatten for injektionsvitskor (andra vétskor ar inte tillitna) pa
foljande sitt:

1. Beredning av koncentratet

- Innehéllet 1 en 25 mg Bendamustine Fresenius Kabi injektionsflaska upploses forst genom
tillsattning av 10 ml vatten for injektionsvétskor, varefter flaskan skakas.

17



- Innehéllet i en 100 mg Bendamustine Fresenius Kabi injektionsflaska upploses forst genom
tillsdttning av 40 ml vatten for injektionsvéitskor, varefter flaskan skakas.

2. Beredning av infusionsvitska

Sé snart en klar 16sning erhallits (vilket i allménhet sker nom 5—10 minuter), spads den totala
rekommenderade dosen Bendamustine Fresenius Kabi omedelbart med 9 mg/ml (0,9 %) NaCl-16sning
(fysiologisk koksaltlosning) till en slutlig volym pé cirka 500 ml. Bendamustine Fresenius Kabi far
inte spddas med andra infusions- eller injektionslosningar. Bendamustine Fresenius Kabi far inte heller
blandas med andra likemedel i samma infusion.

3. Administrering

Losningen administreras genom intravends infusion under 30-60 minuter.
Injektionsflaskorna dr endast avsedda for engangsbruk.

Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande lokala anvisningar.

Oavsiktlig injektion i vdvnaden utanfor blodkdrlen (extravasalinjektion) bor stoppas omedelbart.
Naélen bor tas bort efter en kort aspiration. Dérefter ska den drabbade vévnaden kylas. Armen ska
hojas. Ytterligare behandlingar som anvéndning av kortikosteroider har inte visat nagon klar fordel (se
avsnitt 4).

18



