Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

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

bendamustiinihydrokloridi

Ladkkeesinimi on ‘Bendamustine Accord 2,5 mg/ml kuiva-aine vilikonsentraatiksi infuusionestetti
varten, liuos’, mutta tdssa pakkausselosteessa sitd kutsutaan nimelldi Bendamustine Accord.

Lue tdméi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat lidkkeen kdyttamisen, silld se sisédltdd sinulle
tarkeité tietoja.

Séilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

Jos sinulla on kysyttidvaa, kddnny [ddkérin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

Tamai lddke on médritty vain sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttdon. Se voi aiheuttaa haittaa
muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ldékérin, apteekkihenkilokunnan tai terveydenhuollon
ammattilaisen puoleen. Tadma koskee my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.
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Tissé pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Bendamustine Accord on ja mihin sitd kiytetdin

Mité sinun on tiedettdva, ennen kuin kdytdt Bendamustine Accordia
Miten Bendamustine Accordia kiytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bendamustine Accordin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Miti Bendamustine Accord on ja mihin sitéi kiyte tiin

Bendamustiinihydrokloridi, jota Bendamustine Accord sisiltid, voidaan joskus kiyttdd myds muiden
kuin téssé pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilti,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

Bendamustine Accord on tiettyjen syOpétautien hoitoon kdytettava lidke (solunsalpaaja).
Bendamustine Accordia kdytetdén ainoana ladkkeend tai yhdessd muiden lidkkeiden kanssa
seuraavien syopatyyppien hoitoon:

krooninen lymfaattinen leukemia, jos fludarabiinia sisédltdvi 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 sisiltava hoito ei sovi potilaalle.

| 2.

Miti sinun on tiedettiivi, ennen kuin kiytéit Bendamustine Accordia

Ali kiyti Bendamustine Accordia:

jos olet allerginen bendamustiinihydrokloridille tai timén ldédkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6)

imetyksen aikana. Jos Bendamustine Accord -hoito on tarpeen imetyksen aikana, imetys tulee
lopettaa (ks. kohta Varoitukset ja varotoimet imetyksen aikana)

jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta (maksavaurio)

jos sinulla on maksavaivoista tai veriongelmista johtuvaa ihon tai silmdnvalkuaisten
keltaisuutta

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

jos sinulle on tehty suuri leikkaus hoidon aloittamista edeltdvien 30 pdivdn aikana




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

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkédrin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kéytét
Bendamustine Accordia

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

- jos sinulla on infektio. Ota yhteys lddkériisi, jos sinulla on infektion merkkeja kuten kuumetta
tai keuhko-oireita.

- jos sinulle kehittyy Bendamustine Accord-hoidon aikana jokin ihoreaktio. Ihoreaktiot voivat
muuttua vaikeammiksi.

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

- jos sinulla on entuudestaan jokin sydéintauti (esim. syddnkohtaus, rintakipu, vaikeita syddmen
rytmihdirioitd).

- jos huomaat kipua kyljessidsi tai verta virtsassa tai virtsamidrisi vihenee. Jos tauti on hyvin
vaikea, elimistd ei valttdmattd pysty poistamaan kaikkia hajoavien syopdsolujen kuona-
aineita. Tét4 kutsutaan tuumorilyysioireyhtyméksi, ja se voi aiheuttaa munuaisten
vajaatoimintaa ja syddnvaivoja 48 tunnin kuluessa ensimmaéisestd Bendamustine Accord-
annoksesta. Ladkéari voi varmistaa, ettd nestetasapainosi on riittiva ja voi antaa sinulle muita
ladkkeitd timédn ongelman estdmiseksi.

- jos sinulle kehittyy vaikea allerginen reaktio tai yliherkkyysreaktio. Kiinnitd huomiota siihen,
esiintyykd sinulla infuusioreaktioita ensimmaéisen hoitojakson jilkeen.

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

Ota yhteys laédkériin, jos huomaat mitd tahansa epdilyttdvid ihomuutoksia, silld timéin
ladkkeen kayttoon voi liittyd tietyntyyppisten ihosyOpien (ei-melanoomatyyppisten
thosyOpien) suurentunut riski.

Muut lifike valmis teet ja Bendamustine Accord

Kerro ladkiérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat/kdytit, olet dskettdin
ottanut/kdyttinyt tai saatat ottaa/kdyttdd muita lidkkeita.

Jos Bendamustine Accordia kdytetddn yhdessa luuytimen verisolutuotantoa heikentévien ladkkeiden
kanssa, lnuytimeen kohdistuva vaikutus saattaa voimistua.

Jos Bendamustine Accordia kdytetddn yhdessd immuunipuolustukseen vaikuttavien lidkkeiden kanssa,
immuunijirjestelmddn kohdistuva vaikutus voi voimistua.

Solunsalpaajat saattavat heikentdd eldvien rokotteiden tehoa. Solunsalpaajat suurentavat myos eliavien
rokotteiden (esim. virusrokotteiden) kayttoon littyvad infektioriskid.

Raskaus, imetys ja hedelmillisyys

Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilti tai apteekista neuvoa ennen tdmin lidkkeen kayttoa.



Raskaus

Bendamustine Accord voi vaurioittaa perimii, ja se on aiheuttanut eldintutkimuksissa
epamuodostumia. Bendamustine Accordia ei pidd kdyttda raskauden aikana, ellei 1adkari
nimenomaisesti niin maarai. Jos saat hoitoa raskauden aikana, pyyda ladkarid arvioimaan hoitosi
mahdolliset haitat sikidlle. Myo6s perinnollisyysneuvonta on suositeltavaa.

Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun on kdytettdva jotakin tehokasta ehkdisymenetelméé seka
ennen Bendamustine Accord -hoitoa etti sen aikana. Jos tulet raskaaksi Bendamustine Accord-hoidon
aikana, ota heti yhteys laédkériin ja hakeudu perinndllisyysneuvontaan.

Imetys

Bendamustine Accordia ei saa kéyttdd imetyksen aikana. Jos Bendamustine Accord-hoito on tarpeen
imetyksen aikana, imetys on lopetettava.

Kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen minkdan lidkkeen kdytt6d raskauden tai imetyksen aikana.
Hedelmallisyys

Bendamustine Accordia saavien miesten on hyva vilttdd lapsen siittdmistd hoidon aikana ja vield

6 kuukauden ajan sen jilkeen. Tutustu siittididen varastointimahdollisuuksiin ennen hoidon
aloittamista, silld hoito voi aiheuttaa pysyvda hedelmattomyytta.

Jos olet mies, viltd lapsen siittdmistd Bendamustine Accord -hoidon aikana ja vield 6 kuukauden ajan
hoidon paittymisen jilkeen. Bendamustine Accord saattaa aiheuttaa hedelméttomyyttd, joten sinun on
ehkd hyvé tutustua siittididen varastointimahdollisuuksiin ennen hoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto

Bendamustine Accordilla on merkittivi vaikutus ajokykyyn tai koneiden kiyttokykyyn. Ali aja dliki
kéytd koneita, jos sinulla on haittavaikutuksia, kuten huimausta tai koordinaatiohdiridita.

| 3.  Miten Bendamustine Accordia kiyte tiin

Kéyta tatd lddkettd juuri siten kuin ladkéri on médrinnyt tai apteekkihenkilokunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet ladkariltd tai apteekista, jos olet epdvarma.

Bendamustine Accord annetaan 30—60 minuutin kuluessa laskimoon. Annostus vaihtelee, ja lddke
voidaan antaa joko ainoana lddkkeena tai yhdessd muiden lidkkeiden kanssa.

Hoitoa ei pidé aloittaa, jos veren valkosoluarvot (leukosyytit) ja/tai verihiutalearvot ovat laskeneet alle
médritetyn tason.

Ladkari maarittdd ndma arvot sdannollisin vélein.

Krooninen lymfaattine n leukemia

100 mg Bendamustine Accordia kehon pinta-alan neliometrid kohti paivind 1 ja 2
(lasketaan pituuden ja painon mukaan)

Hoitojakso toistetaan 4 viikon kulutta korkeintaan 6 kertaa




Non-Hodgkin-lymfoomat

120 mg Bendamustine Accordia kehon pinta-alan neliometrid kohti péivind 1 ja 2
(lasketaan pituuden ja painon mukaan)

Hoitojakso toistetaan 3 vikkon kuluttua vihintdén 6 kertaa

Multippelimyelooma

120-150 mg Bendamustine Accordia kehon pinta-alan neliometrid paivind 1 ja 2
kohti (lasketaan pituuden ja painon mukaan)

60 mg prednisonia laskimoon tai suun kautta otettuna kehon pinta-alan | paivind 1 -4
nelibmetrid kohti (lasketaan pituuden ja painon mukaan)

Hoitojakso toistetaan 4 vilkkon kuluttua vihintddn 3 kertaa

Hoito tulee lopettaa, jos valkosoluarvot (leukosyytit) ja/tai trombosyyttiarvot laskevat mééritetylle
tasolle . Hoitoa voidaan jatkaa, kun valkosoluarvot ja trombosyyttiarvot ovat suurentuneet.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta

Annosta tulee ehkd muuttaa maksan vajaatoiminnan vaikeusasteen mukaan (30 % kohtalaisessa
maksan vajaatoiminnassa). Annosta ei tarvitse muuttaa munuaisten vajaatoimintapotilailla. Hoitava
ladkari paattaa, tuleeko annostusta muuttaa.

Antotapa

Bendamustine Accord-hoitoa saa midrétd vain ladkéri, jolla on kokemusta syovan hoidosta. Ladkéri
antaa sinulle tarkalleen oikean Bendamustine Accord-annoksen ja huolehtii tarvittavista varotoimista.
Hoitava ladkéri antaa kdyttovalmiin infuusionesteen lidkemaardyksen mukaan. Liuos annetaan
laskimoon nopeana, 30—60 minuuttia kestdvéni infuusiona.

Hoidon kesto
Bendamustine Accord-hoidolle ei ole mitdin yleisluontoisia aikarajoja. Hoidon kesto riippuu

hoidettavasta sairaudesta ja hoitovasteesta.

Jos sinulla on kysymyksid tdimén ladkkeen kiytostd, kidnny ladkdrin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.

Jos unohdat kiyttii Bendamustine Accordia

Jos Bendamustine Accord-annos unohtuu, ldékéri jatkaa yleensa hoitoa tavanomaisen
annostusaikataulun mukaan.

Jos lopetat Bendamustine Accordin kayton
Hoitava ladkari paattia, tuleeko hoito keskeyttd tai tuleeko sinun siirtyd johonkin toiseen hoitoon.

Jos sinulla on kysymyksid tdméan ladkkeen kéytostd, kddnny ladkarin, apteekkihenkilokunnan tai
sairaanhoitajan puoleen.

4. M ahdollis et haittavaikutukset

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

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on ilmoitettu kudosvaurioita (ennenaikaiseen solukuolemaan johtavan
soluvaurion takia), kun ladkettd on vahingossa pistetty verisuonen ulkopuolelle (ekstravasaatio). Polte
infuusiokanyylin asettamiskohdassa voi viitata sithen, etté lidkettd on joutunut verisuonen



ulkopuolelle. Ladkkeen joutuminen talld tavoin kudoksiin voi aiheuttaa kipua ja huonosti paranevia
ihovaurioita.

Bendamustine Accord-annosta rajoittava haittavaikutus on luuydintoiminnan heikkeneminen.
Luuydintoiminta korjautuu yleensd normaaliksi hoidon jilkeen. Luuydintoiminnan lamaantuminen voi
johtaa alhaiseen verisolujen madradn, mikd puolestaan suurentaa infektioiden, anemian tai
verenvuodon riskid.

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

o Alhaiset veren valkosoluarvot (tautien torjuntaan tarkoitetut verisolut)

o Verenpunan (hemoglobiini punasolujen proteiini, joka kuljettaa happea koko kehoon) méérin
pieneneminen

o Alhaiset verihiutalearvot (veren hyytymiseen vaikuttavat virittomét verisolut)

o Infektiot

o Pahoinvointi

o Oksentelu

o Limakalvotulehdus

o Veren kreatiniiniarvojen suureneminen (lihaksien tuottama kemiallinen kuona-aine)

o Veren urea-arvojen suureneminen (kemiallinen kuona-aine)

o Kuume

. Visymys

o Paansirky

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

o Verenvuoto

o SyOpédsolujen hajoamisen yhteydessa verenkiertoon vapautuvista kuona-aineista johtuvat
aineenvaihduntahéirict

o Veren punasolujen vaheneminen, joka voi aiheuttaa kalpeutta, heikotusta tai hengéstymisti
(anemia)

o Alhaiset neutrofilliarvot (infektioita vastaan taisteleva yleinen valkosolutyyppi)

o Poikkeavan pieni veren neutrofiilipitoisuus (valkosolutyyppi), mikd johtaa suurentuneeseen
infektioalttiuteen (neutropenia)

o Yliherkkyysreaktiot, esim. allerginen ihottuma ja nokkosihottuma

e Maksan toimintaa kuvaavien ASAT /ALAT -entsyymiarvojen suureneminen (mitkd saattavat
ilmaista maksasolujen tulehdusta tai vahingoittumista)

o AFOS-entsyymiarvojen suureneminen (entsyymi, joka valmistuu padsidédntdisesti maksassa ja
luissa)
o Sappivériaineen madrdn suureneminen (punasolujen normaalista hajoamisesta syntyvd aine)

Veren kaliumpitoisuuden pieneneminen (hermo- ja lihassolujen toiminnalle tarpeellinen
ravintoaine, my0s syddmessd)
Sydidntoiminnan hairiét
Sydédmen rytmihdiriot

Alhainen tai korkea verenpaine
Keuhkotoiminnan hairiét
Ripuli

Ummetus

Suun kipu (suutulehdus)
Ruokahaluttomuus
Hiustenldhto

Thomuutokset

Kuukautisten poisjaanti

Kipu

Unettomuus

Vilunvéristykset

Nestehukka



Huimaus
Kutiava nokkosihottuma

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

Nesteen kertyminen sydéntd ympéardivddn sydanpussiin

Kaikentyyppisten verisolujen riittiméton tuotanto luuytimessd (luiden sisdlld oleva huokoinen
materiaali, jossa verisolut valmistuvat)

Akuutti leukemia

sydédnkohtaus, rintakipu (sydédninfarkti)

syddmen vajaatoiminta

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

Verenmyrkytys (sepsis)

Vaikeat allergiset yliherkkyysreaktiot (anafylaktiset reaktiot)

Anafylaktista reaktiota muistuttavat oireet (anafylaktistyyppiset reaktiot)

Uneliaisuus

Adinen soinnittomuus

Akillinen verenkiertovajaus ( lihinni sydinperdinen verenkierron vajaatoiminta, miki
vaikuttaa hapen ja ravintoaineiden kulkeutumiseen kudoksiin ja toksiinien poistamiseen)
Thon punoitus

Ihottuma (dermatiitti)

Kutina

Téapldméinen rokkoihottuma

Voimakas hikoilu

Luuytimen vajaatoiminta, joka voi aiheuttaa huonovointisuutta ja nikyé verikokeissa

Hyvin harvinaiset (saattavat esiintyé enintdéin yhdelld potilaalla 10 000:sti):

Primaarinen, epétyypillnen keuhkokuume

Veren punasolujen hajoaminen

Verenpaineen nopea aleneminen, johon voi liittyd ihoreaktioita tai ihottumaa (anafylaktinen
sokki)

Makuaistin hairict

Tuntohairiot

Adireishermovauriot (epimukava tunne ja kipu raajoissa)

Vakava tila, joka johtaa hermostossa tiettyjen reseptoreiden toimintahdiriodn( ns.
antikolinerginen oireyhtyma)

Hermoston hiiriot

Koordinaatiohdiriot

Aivotulehdus

Syddmen nopealyontisyys

Laskimotulehdus

Keuhkojen sidekudosmuodostus

Ruokatorvitulehdus, johon littyy verenvuotoa

Mahan tai suoliston verenvuoto

Hedelmattomyys

Monielinvaurio

Tunte maton (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin) :

Munuaisten vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminta

Epédséddnnollinen ja usein nopea syddmen syke (eteisvirind)

Kivulias, punainen tai purppurainen ihottuma, joka levidé ja muodostaa rakkuloita, ja/tai
muunlaiset muutokset limakalvoilla (esim. suussa ja huulissa), etenkin jos edeltavasti on ollut
valoherkkyyttd, hengitystieinfektio (esim. keuhkoputkitulehdus) ja/tai kuumetta.
ladkeihottuma yhdistelmihoidossa rituksimabin kanssa



. Keuhkotulehdus
° Keuhkoverenvuoto

Bendamustine Accord-hoidon jilkeen on ilmoitettu kehittyneen uusia syopid (myelodysplastista
oireyhtymii, akuuttia myelooista leukemiaa [AML] ja keuhkoputkien karsinoomaa). Selkeda yhteytta
Bendamustine Accord-hoitoon ei ole voitu osoittaa.

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

Vakava ihottuma, mukaan lukien Stevens—Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi. Nama ihottumat voivat esiintyd punoittavina, maalitaulumaisina tdplind tai pyoreini
laiskind, joiden keskelld on usein rakkulamuodostusta vartalolla, ithon kuoriutumista, haavaumia suun,
nielun, nendn, sukuelinten seké silmien alueella, ja mahdollisesti edeltdvisti kuumetta ja flunssan
kaltaisia oireita.

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

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita eiole tdssd pakkausselosteessa mainittu tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niistd laakérille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkérille, apteekkihenkilokunnalle taisairaanhoitajalle.
Tadma koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole maiittu téssé
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista my6s suoraan Lédkealan turvallisuus- ja
kehittdmiskeskukselle, Fimealle:

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Lidkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmaén tietoa timéan lidkevalmisteen
turvallisuudesta.

| 5. Bendamustine Accordin siilyttiiminen

Ei lasten ulottuville eiké nékyville.

Ali kiiyti titd Bendamustine Accord -valmistetta etiketissi ja pakkauksessa mainitun viimeisen
kayttopdivimédran jilkeen. Viimeinen kdyttopdivamadrd tarkoittaa kuukauden viimeistd péivaa.

Tama ladkevalmiste ei vaadi erityisid sdilytysolosuhteita. Pidé injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka
valolle.

Pakkauksen avaamisen tai liuoksen kiyttovalmiiksi saattamisen jilkeinen kestoaika

Infuusioliuokset, jotka on valmistettu timén pakkausselosteen lopussa olevien ohjeiden mukaisesti
ovat stabiileja polyeteenipusseissa 25°C:n lampdtilassa 3.5 tunnin ajan, ja 2°C - 8°C:n lampétilassa ne
ovat stabiileja 2 vuorokauden ajan. Bendamustine Accord ei sisélld séilytysainetta. Mikrobiologise lta
kannalta liuos on kdytettdva vilittomésti. Jos sitd ei kiytetd vélittomasti, sdilytysajan pituus ja ennen
kéayttod vallinneet olosuhteet ovat kéyttdjan vastuulla.

Aseptiikan varmistaminen on kdyttdjan vastuulla.


http://www.fimea.fi/

Ladkkeitd ei tule heittdd viemiriin eikd havittda talousjitteiden mukana. Kysy kdyttiméattomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Mitid Bendamustine Accord sisaltia
Vaikuttava aine on bendamustiinihydrokloridi.

Yksi injektiopullo sisdltdd bendamustiinihydrokloridimonohydraattia vastaten
25 mg bendamustiinihydrokloridia.

Yksi injektiopullo siséltdd bendamustiinihydrokloridimonohydraattia vastaten
100 mg bendamustiinihydrokloridia.

Kéyttokuntoon saattamisen jilkeen yksi millilitra vélikonsentraattia siséltid 2,5 mg
bendamustiinihydrokloridia.

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

Ruskeasta lasista valmistetut injektiopullot, joissa on bromobutyylitulppa ja alumiininen
repéisykorkki.

Bendamustine Accord on saatavissa pakkauksissa, jotka siséltdvit 5, 10 tai 20 injektiopulloa kukin
siséltden 25 mg bendamustiinihydrokloridia ja 1 tai5 injektiopulloa, jotka kukin siséltdvit 100 mg
bendamustiinihydrokloridia.

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttdimétti ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja Valmistaja
Myyntiluvan haltija

Accord Healthcare B.V .,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

Valmis taja

Accord Healthcare B.V.,
Winthontlaan 200,
3526KV Utrecht,
Alankomaat

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

Tadma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.05.2022

Seuraavat tiedot on tarkoite ttu vain hoitoalan ammattilaisille :

Kuten aina sytotoksisia valmisteita késiteltdessd, hoitohenkiloston ja lddkéreiden tulee noudattaa



tavanomaista tiukempia turvatoimia, silli valmiste voi vaurioittaa perimii ja aiheuttaa syopaa.
Bendamustine Accordin hengittdmistd (inhaloimista) ja joutumista iholle tai imakalvoille tulee
valttdd. (Kdytd kdsineitd, suojavaatteita ja mahdollisesti myos kasvosuojainta.) Jos lddkettd padsee
iholle, limakalvoille tms., alue puhdistetaan tarkoin saippualla ja vedelld, ja simét huuhdellaan 0,9 %
NaCl-liuoksella (fysiologinen suolaliuos). Mikédli mahdollista, tydskentelyssd on hyva kayttda
turvallisuussyistd laminaarivirtauskaappia, jossa on nesteitd lipédisemiton, absorboiva
kertakéyttokalvo. Kontaminoituneet tarvikkeet ovat solunsalpaajajitettd. Solunsalpaajien hévittdmista
koskevia kansallisia ohjeita tulee noudattaa. Raskaana olevat henkiloston jdsenet eivit saa kisitelld
solunsalpaajia.

Ladke valmistetaan vélikonsentraatiksi linottamalla Bendamustine Accord injektiopullon siséltd
injektionesteisiin  kdytettdvadn veteen (muut nesteet eivit ole sallittuja) seuraavaan tapaan:

1. Konsentraatin valmistus
e  Yhden 25 mg bendamustiinihydrokloridia siséltivin Bendamustine Accord injektiopullon
sisdlto liuotetaan ensin 10 millilitraan injektionesteisiin kdytettdvad vettd ravistelemalla.
¢  Yhden 100 mg bendamustiinihydrokloridia sisidltdvin Bendamustine Accord injektiopullon
sisdltd liuotetaan ensin 40 millilitraan injektionesteisiin kaytettdvaa vettd ravistelemalla.

2. Infuusionesteen valmistaminen

Heti kun vilikonsentraatista muodostuu kirkas liuos (yleensd 5—10 minuutin kuluttua), koko
Bendamustine Accord suositusannos laimennetaan valittomasti 0,9 % NaCl-luoksella (fysiologinen
suolaluos) noin 500 ml lopulliseen tilavuuteen. Bendamustine Accordia ei saa laimentaa muilla
infuusio- eikd injektionesteilld. Bendamustine Accordia ei saa sekoittaa samaan infuusioon muiden
valmisteiden kanssa.

3. Antotapa Liuos annetaan laskimoon 30-60 min kestdvéni infuusiona. Ampullit ovat vain
kertakdyttoon. Kéyttdméton valmiste tai jdte on hévitettdvé paikallisten vaatimuksien mukaisesti.

Jos ladke pistetddn vahingossa verisuonten ulkopuolisiin kudoksiin (ekstravasaatio), sen anto tulee
lopettaa heti. Neula poistetaan lyhyen aspiromnnin jilkeen, ja ekstravasaatioaluetta jidhdytetéén.
Kaésivarsi nostetaan kohoasentoon. Muista hoidoista (esim. kortikosteroidit) eiole selkedd hyotya (ks.
kohta 4).



Bipacksedel: Information till patienten
Bendamustine Accord 2.5 mg/ml pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16s ning
bendamustinhydroklorid

Namnet pé ditt likemedel dr "Bendamustine Accord 2.5 mg/ml pulver till koncentrat till

infusionsvétska, 16sning" men i resten av bipacksedeln kommer det att kallas "Bendamustine
Accord".

Lis noga igenom denna bipacksedel imnan du bérjar anvénda detta likemedel. Den innehaller
information som &r viktig for dig.

e Spara denna bipacksedel. Du kan behova ldsa den igen.

e Om du har ytterligare fragor, vind dig till din likare eller apotekspersonal.

Detta likemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, &ven om de
uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

Om du far biverkningar, tala med likare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta giller dven
eventuella biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Bendamustine Accord dr och vad det anvinds for

Vad du behover veta innan du anvinder Bendamustine Accord
Hur du anvdnder Bendamustine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Bendamustine Accord ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

R i e

1. Vad Bendamustine Accord éir och vad det anvinds for

Bendamustinhydroklorid som finns i Bendamustine Accord kan ocksa vara godkénd for att behandla
andra sjukdomar som inte ndmns i denna produktinformation. Fraga likare, apotek eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

Bendamustine Accord ér ett likemedel som anvidnds for behandling av vissa cancerformer
(cytostatikum).

Bendamustine Accord anvinds som enda medicin eller i kombination med andra mediciner for
behandling av foljande cancerformer:
- kronisk lymfatisk leukemi om kombinationskemoterapi med fludarabin inte &r limplig.
- non-Hodgkin-lymfom nér resultatet av tidigare behandling med rituximab varit kortvarigt eller
uteblivit.
- multipelt myelom om behandling med talidomid eller bortezomib inte &r lamplig for dig.

2. Vad du behover vetainnan du anvinder Bendamustine Accord

Anvind inte Bendamustine Accord:

- omdu ir allergisk mot bendamustinhydroklorid eller ndgot annat innehallsémne i detta
likemedel (anges i avsnitt 6).

- om du ammar. Om behandling med i Bendamustine Accord &r nédvindig nir du ammar,
maste amningen avslutas (se avsnitt varning och forsiktighet vid amning)

- omdu har svar leversvikt (leverskada).

- om huden eller 6gonvitorna ar gula pa grund av problem med levern eller blodet.

- om du har kraftigt nedsatt funktion av benmérgen (benmérgsdepression) och vardena for dina
vita blodkroppar (leukocyter) eller blodplittar (trombocyter) dr mycket laga.

- om du har genomgatt en storre operation inom 30 dagar fore behandlingsstart.



- om du har ndgon infektion, sirskilt om den ar férenad med lagt antal vita blodkroppar
(leukopeni).
- 1isamband med vaccination mot gula febern.

Varningar och forsiktighetsatgiirder

Tala med ldkare, apotekspersonal eller sjukskdterska mnan du anvéinder Bendamustine Accord.

- om formégan att bilda blodkroppar i benmérgen dr forsdmrad. Antalet vita blodkroppar och
blodpléttar ska kontrolleras innan behandling med Bendamustine Accord paborjas, fore varje
ny kur och mellan kurerna.

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

- om du fir ndgon hudreaktion nir du behandlas med Bendamustine Accord. Dessa reaktioner
kan forvérras.om du far sméartsamma roda eller lilaaktiga utslag som sprider sig och blasor
och/eller andra skador borjar uppkomma pa slemhinnorna (t.ex. mun och lappar), framfor allt
om du tidigare har haft juskdnslighet, infektioner i andningsvdgarna (t.ex. bronkit) och/eller
feber.

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

- om du kidnner smérta i sidan, har blod i urinen eller om din urinméngd minskar. Om din
sjukdom &r mycket svar, kan det hinda att din kropp inte kan gora sig av med alla slaggdmnen
fran de doende cancercellerna. Detta tillstand kallas for tumérlyssyndrom och kan leda till
njursvikt eller hjartproblem nom 48 timmar efter den forsta dosen Bendamustine Accord. Din
lakare kan sdkerstilla att du far tillrdckligt med véitska (hydrerad) och ge andra mediciner for
att forhindra att problemet uppstar.

- omdu firsvar allergisk reaktion eller 6verkénslighetsreaktion. Ligg p&d minnet om du
upplever infusionsrelaterade reaktioner efter den forsta kuren.

- Tala omedelbart om for likare om du eller ndgon annan vid nagot tillfédlle under eller efter
behandlingen ldgger marke till ndgot av foljande hos dig: minnesforlust, svéarigheter att téinka,
svarigheter att gé eller synforlust — dessa symtom kan bero pa en mycket sillsynt men
allvarlig hjarninfektion som kan vara dodlig (progressiv multifokal leukoencefalopati eller
PML).

Kontakta likare om du ligger mérke till misstdnkta hudféréndringar eftersom det kan finnas
en Okad risk for vissa typ av hudcancer (icke-melanom hudcancer) vid anvdndning av detta
likemedel.

Andra likemedel och Bendamustine Accord

Tala om for likaren eller apotekspersonal om du tar/andvénder, nyligen har tagit/anvéint eller kan
tankas ta/anvinda andra likemedel.

Om Bendamustine Accord anvénds tillsammans med andra likemedel som férsvagar
benmérgsfunktionen kan effekten pa benméargsfunktionen forstarkas.

Om Bendamustine Accord anvinds tillsammans med likemedel som paverkar ditt immunsvar kan den
effekten pd immunsvaret forstirkas.

Cytostatika kan forsvaga effekten av vaccinering med levande virus. Cytostatika 6kar ocksa risken for
infektioner vid vaccinering (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, rddfraga likare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta likemedel.



Graviditet

Bendamustine Accord kan skada arvsanlagen och har orsakat missbildningar hos férsoksdjur.
Bendamustine Accord far inte anvindas under graviditet sévida inte likare uttryckligen ordinerat det.
Om du méste medicinera under graviditeten, ska du diskutera risken for fosterskador med ldkaren, och
dven diskutera om genetisk radgivning.

Om du ér kvinna och kanbli gravid, maste du anvédnda dig av ndgon effektiv preventivmetod bade fore
och under behandlingen med Bendamustine Accord. Om du blir gravid medan du behandlas med
Bendamustine Accord ska du genast kontakta likare och be om genetisk radgivning,

Amning

Bendamustine Accord far inte anvidndas under amning. Om behandling med Bendamustine Accord ar
nddvindig nidr du ammar, miste amningen avslutas.
RAdfréaga likare eller apotekspersonal innan du tar nagot likemedel under graviditet eller amning.

Fertilitet

Min som behandlas med Bendamustine Accord bor undvika att avla barn under den tid som
behandlingen pagar och &dnnu 6 ménader efter avslutad behandling. Ta reda pa mojligheterna att lagra
dina spermier innan behandlingen pébdrjas darfor att kan leda till bestdende infertilitet.

Om du 4r man, ska du undvika att avla barnnir du behandlas med Bendamustine Accord och
ytterligare 6 manader efter avslutad behandling. Bendamustine Accord kan leda till infertilitet, och det
kan darfor vara bra om du tar reda pad mojligheterna att lagra dina spermier innan behandlingen
pébdrjas.

Korformaga och anvindning av maskiner

Bendamustine Accord har stor paverkan pa korformagan och forméagan att anvéinda maskiner. Kor inte
bil och anvénd inte maskiner, om du upplever biverkningar, t.ex. yrsel eller nedsatt koordination.

| 3.  Hur du anvinder Bendamustine Accord

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

Bendamustine Accord ges som dropp i en ven under 30—60 minuter. Doseringen varierar och
likemedlet kan ges antingen som enda behandling eller i kombination med andra likemedel.

Behandlingen bor inte inledas om de vita blodkropparna och/eller blodplittarna i blodet har sjunkit till
under bestdmd nivéer .

Dessa virden testas regelbundet av likaren.

Kronisk lymfatisk leukemi

100 mg Bendamustine Accord per kvadratmeter kroppsyta (berdknas Dag1 och?2
efter vikt och lingd)

Kuren upprepas med 4 veckors intervall upp till 6 ganger.




Non-Hodgkins lymfom

120 mg Bendamustine Accord per kvadratmeter kroppsyta (berdknas | Dag 1 och 2
efter vikt och lingd)

Kuren upprepas med 3 veckors intervall upp till 6 ganger.

Multipelt myelom

120-150 mg Bendamustine Accord per kvadratmeter kroppsyta Dag1 och 2
(berdknas efter vikt och lingd)

60 mg prednison per kvadratmeter kroppsyta (berdknas efter vikt och | Dag 1-4
lingd) via injektion eller oralt.

Kuren upprepas med 4 veckors intervall minst 3 ganger.

Behandlingen maste avbrytas om antalet vita blodkroppar och/eller antalet blodplittar sjunker till
faststéllda nivaer. Behandlingen kan fortsétta nir antalet vita blodkroppar och antalet blodplittar har
oOkat.

Lever- eller njursvikt

Doseringen maste eventuellt justeras i proportion till graden av leversvikt (30 % hos patienter med
maéttligt nedsatt leverfunktion). Ingen dosjustering behdvs hos patienter med nedsatt njurfunktion. Den
behandlande likaren beslutar om eventuella dosjusteringar.

Administrationssatt

Behandling med Bendamustine Accord méste ske under 6verinseeende av likare med erfarenhet av
cancerbehandlingar. Lékaren ordinerar den dos Bendamustine Accord som &r limplig for dig och ser
till att nodvindiga forsiktighetsatgirder vidtas.

Denbehandlande likaren ger den ordinerade infusionslosningen som snabb intravends infusion i30—
60 minuter.

Behandlingens lingd
Det finns inga fastlagda tidsgranser for hur linge Bendamustine Accord -kurer ska ges. Behandlingens
langd beror pa sjukdomen och effekten av behandlingen.

Om négot oroar dig eller om du har ytterligare fragor om behandlingen med Bendamustine Accord,
kontakta likare eller skoterska.

Om du har glomt att anviinda Bendamustine Accord

Om en dos av Bendamustine Accord blir bortglomd, brukar likaren fortsétta behandlingen enligt det
vanliga doseringsschemat.

Om du slutar att anvianda Bendamustine Accord

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

Om du har ytterligare fragor om detta likemedel kontakta likare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

4.  Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan Bendamustine Accord orsaka biverkningar men alla anvdndare behover
inte f4 dem. Négra av resultaten som anges nedan kan hittas efter tester som utfors av din likare.



I mycket sdllsynta fall har vivnadsskada (pa grund av cellskada som leder till for tidig dod hos celler)
forekommit, da likemedlet oavsiktligt har hamnat utanfor blodkérlet (extravasation). Om patienten far
brannande kénsla pé det stille dir kanylen har anlagts, kan det bero pé att likemedlet har hamnat
utanfor blodkidrlet. Konsekvensen av att likemedlet pa detta sétt ndr vivnaderna kan vara smérta och
daligt likande.

Den dosbegrinsande biverkningen av Bendamustine Accord ér forsvagad benméargsfunktion. I
allminhet aterhdmtar sig benméargsfunktionen och atergar till det normala efter behandlingen. Nedsatt
benméirgsfunktion kan leda till minskat antal blodceller, vilket kan leda till en dkad risk for
infektioner, anemi eller en forhojd risk for blodning.

Nedsatt benméargsfunktion kan leda till minskat antal blodceller, vilket kan leda till en 6kad risk for
infektioner, anemi eller en forhdjd risk for blodning.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvindare):

o Lagt antal vita blodkroppar (sjukdom bekdmpande celler i ditt blod)

o Forsdmrat hemoglobinvédrde (ett protein i roda blodkroppar som transporterar syre i hela
kroppen)

Lagt antal blodpléttar (farglosa blodkroppar som hjilper blodet att koagulera)
Infektioner

[llaméende

Krakningar

Slemhinneinflammation

Okat kreatininviirde iblodet (enkemisk restprodukt som produceras av dina muskler)
Okat ureavirde i blodet (enkemisk restprodukt)

Feber

Trotthet

Huvudvirk

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvéndare):

o Blodning

o Stord amnesomséttning pa grund av doende cancer-celler som frigor slaggprodukter i blodet

o Minskat antal roda blod-kroppar (anemi), vilkket kan ge blekhet, svaghet eller andfaddhet

o Lagt neutrofilvirde (en vanlig typ av vita blodkroppar som ir viktiga for att bekdmpa
infektioner)

o Onormalt 1&g koncentration av neutrofiler (entyp av vita blodkroppar) i blodet som leder till
okad infektionskdnslighet (neutropeni)

o Overkinslighetsreaktioner som ger inflammation i huden, nisselutslag

o Okning i leverenzymvirdena (ASAT /ALAT ) (vilket kan tyda p4 inflammation eller skada pa
celler i levern) Forhdjda nivaer av alkaliskt fosfatas (ett enzym som gors framst i levern och
skelettet)

o Forhojda vérden bilirubin (en substans som bildas under den normala nedbrytnigen av roda
blodkroppar)

o Laga kalumnivder iblodet (ett nidringsdimne som dr nddvéindigt for funktionen avnerv- och

muskelceller, inklusive de i ditt hjirta)
Rubbning av hjartfunktionen

Rubbning av hjirtrytmen (arrytmi)

Lagt eller hogt blodtryck (hypotoni eller hypertoni)
Rubbning av lungfunktionen

Diarré

Forstoppning

Smérta i munnen (munhéleinflammation)
Aptitforlust

Héravfall

Hudforéndringar



Utebliven mens

Smirta

Sémnloshet

Frossa

Uttorkning

Yrsel

Kliande utslag (urtikaria)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

Ansamling av vdtska i hjirtsdcken (som omger hjértat)

Forsdmrad bildning av alla typer av blodkroppar (i det porésa materialet inuti dina ben dir
blodkropparna bildas)

Akut leukemi

Hjértslag, brostsmérta (myokardial infarkt)

Hjartsvikt

Séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvindare):

Blodforgiftning (sepsis)

Allvarliga allergiska eller anafylaktiska reaktioner

Svéra allergiska Overkénslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner)

Désighet

Forlorad rost (afoni)

Akut cirkulationssvikt (fel i blodcirkulationen huvudsakligen med urspring fran hjirtat leder
till en forsdmring av forsdrjningen av syre och andra niringsdmnen till vivnaderna och
bortférande av toxiner)

Hudrodnad (erytem)

Hudinflammation (dermatit)

Klada (pruritus)

Hudutslag (makulopapulért utslag)

Kraftig svettning (hyperhidros)

Nedsatt benméargsfunktion, som kan innebéra att du kénner dig sjuk eller som kan ses pa
blodprover

Mycket séllsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvidndare):

Lunginflammation

Nedbrytning av réda blodkroppar

Snabbt blodtrycksfall med hudreaktioner eller utslag (anafylaktisk chock)
Stort smaksinne

Stort kénselsinne

Sjukdomskénsla och smérta i extremiteterna (perifer neuropati)

Allvarliga tillstdind som resulterar i blockad av specifika receptorer i nervsystemet
Storning i nervsystemet

Stord koordination (ataxi)

Hjarninflammation (encefalit)

Snabb puls (takykardi)

Veninflammation (flebit)

Okning av bindviv i lungorna (lungfibros)

Matstrupsinflammation med blodning

Blodning 1 magsécken eller tarmarna

Sterilitet

Flerorganskada

Ingen kénd frekvens (forekommer hos ett okdnt antal anvindare):

Njursvikt



Leversvikt
Oregelbunden och ofta snabb hjartfrekvens (formaksflimmer)

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

o utslag vid kombinationsbehandling med rituximab
o Pneumonit
o Blodningar fran lungorna

Tumorer (myelodysplastiskt syndrom, AML, luftrérskarcinom) har rapporterats efter behandling med
Bendamustine Accord. Nagot uppenbart samband med Bendamustine Accord kunde inte faststéllas.

Kontakta likare eller uppsok vard omedelbart om du mérker ndgon av foljande biverkningar (ingen
kénd frekvens):

Allvarliga hudutslag, inklusive Steven Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Dessa kan
uppkomma som rodaktiga prickliknande fliackar eller cirkelrunda plack, ofta med bldsor mitt pa balen,
flagnande hud, sérimun, nésa, 6gon och pa genitalier och kan foljas av feber och influensaliknande
symtom.

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

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

Rapportering av biverkningar

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

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur Bendamustine Accord ska forvaras

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen. Utgangsdatumet dr den sista dagen
1 angiven ménad.

Inga sirskilda forvaringsanvisningar. Forvara forpackningen i ytterkartongen. Ljuskénsligt.
Hallbarhet efter 6ppnande av léike medelsforpackningen eller beredning av infusionslosningen

Infusionslosningar som beretts enligt anvisningarna som finns i slutet av denna bipacksedel &r stabila i
polyetenpasar 25 °C i 3.5 timmar och mellan 2 °C och 8 °C i 2 dygn. Bendamustine Accord innehaller
inga konserverande amnen. Ur mikrobiologisk synvinkel ska produkten anvdndas omedelbart. Om den
inte anvinds omedelbart, ar forvaringstiden vid anvidndning och foérhéllanden fore anviandning
anviandarens ansvar.


http://www.fimea.fi/

Anvéndaren ansvarar for att produkten hanteras aseptiskt.

Likemedel ska inte kastas iavloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lidkemedel som inte lingre anvinds. Dessa atgarder dr till for att skydda miljon.

| 6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration
Den aktiva substansen dr bendamustinhydroklorid.

En injektionsflaska innehdller bendamustinhydroklorid monohydrat motsvarande 25 mg
bendamustinhydroklorid.

En injektionsflaska innehéller bendamustinhydroklorid monohydrat motsvarande 100 mg
bendamustinhydroklorid.

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

Ovriga innehallséimnen Ar mannitol.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Injektionsflaska av brunt glas med gummipropp och lostagbart lock av aluminium.
Bendamustine Accord finns i forpackningar med5, 10 eller 20 injektionsflaskor med 25 mg
bendamustinhydroklorid samt 1 och 5 injektionsflaskor med 100 mg bendamustinhydroklorid.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkénnande for forséljning

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna

Tillverkare

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,

3526KV Utrecht,

Nederlinderna

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

Denna bipacksedel iindrades senast 25.05.2022

Foljande uppgifter ir endast avsedda for hilso- och s jukvéards personal

Liksom medalla cytotoxiska medel giller striktare sékerhetsforeskrifter for hilso- och
sjukvardspersonal. Detta &r pa grund av beredningens potential att skada genomer och orsaka cancer.
Vid hantering av Bendamustine Accord ska inandning, kontakt med hud eller slemhinnor undvikas
(anvind handskar och skyddskldder!). Kontaminerade kroppsdelar ska tvéttas noggrant med tval och



vatten, 6gonen ska skoljas med fysiologisk koksaltlosning (0,9 %). Om det dr mojligt rekommenderas
att arbetet utfors pa speciella sikerhetsarbetsbankar (lamindrt luftflode) med vétsketitt, absorberande

engdngsunderligg. Kontaminerade artiklar dr cytostatiskt avfall. Var god folj de nationella riktlinjerna
ndr det giller avfallshantering cytostatiskt material. Gravid personal ska inte hantera cytostatika.

Den fardigberedda l6sningen maste beredas genom att l16sa upp innehallet i en injektionsflaska med
Bendamustine Accord i vatten for injektioner sd hér:

1. Beredning av koncentrat
e Bered varje injektionsflaska med Bendamustine Accord innehallande 25 mg
bendamustinhydroklorid genom att tillsétta 10 ml vatten for injektionsvétskor och skaka.
e Bered varje injektionsflaska med Bendamustine Accord innehdllande 100 mg
bendamustinhydroklorid genom att tillsdtta 40 ml vatten for injektionsvétskor och skaka.

2. Beredning av infusionsvitska, 16sning

Sé snart en klar 16sning erhallits (vanligen efter 5—10 minuter), spdds den totala rekommenderade
dosen av Bendamustine Accord omedelbart med 0,9 % (isoton) koksaltlosning for att ge en slutvolym
pa omkring 500 ml. Bendamustine Accord far inte spddas med andra losningar for infusion eller
injektion. Bendamustine Accord fir inte blandas i en infusion med andra substanser.

3. Administration

Losningen administreras genom intravends infusion under 30-60 minuter. Ampullerna ar endast
avsedda for engéngsbruk. Ej anvént likemedel och avfall ska kasseras enligt géllande lokala
anvisningar.

Om likemedlet av misstag sticks i vivnaderna utanfor blodkéirlen (kallas for extravasation), ska
administrationen av likemedlet genast avbrytas. Kanylen avldgsnas efter kort aspiration och omradet
ddr extravasationen skett nedkyls. Armen lyfts upp. Nyttan av andra vardatgarder (t.ex.
kortikosteroidbehandling) &r inte klar (se avsnitt 4).



