Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

Bendamustine Avansor 2,5 mg/ml kuiva-aine valikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos
bendamustiinihydrokloridi

Lue tama pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat timan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

- Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny 1aakarin tai apteekkihenkildkunnan puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny 1&8karin tai apteekkihenkildkunnan puoleen. Tama koskee
my0s sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotan:

. Mitd Bendamustine Avansor on ja mihin sita kaytetaan

. Mita sinun on tiedettdva ennen kuin kaytat Bendamustine Avansoria
. Miten Bendamustine Avansoria kaytetaan

. Mahdolliset haittavaikutukset

. Bendamustine Avansorin sailyttaminen

. Pakkauksen sisalto ja muuta tietoa
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1. Mita Bendamustine Avansor on ja mihin sita kaytetaan

Bendamustine Avansor-valmisteen vaikuttavan aineen nimi on bendamustiinihydrokloridi (jatkossa
bendamustiini).

Bendamustine Avansor on tiettyjen syopatautien hoitoon kaytettava laéke (solunsalpaaja).

Bendamustine Avansoria kaytetdan ainoana ladkkeena (monoterapia) tai yndessad muiden laakkeiden

kanssa seuraavien syopatyyppien hoitoon:

¢ krooninen lymfaattinen leukemia, jos fludarabiinia sisaltava solunsalpaajahoito ei sovi potilaalle

¢ non-Hodgkin-lymfoomat, jos aiemmasta rituksimabihoidosta ei ole ollut hy6tya tai hyoty on jaanyt
lyhytaikaiseksi

e multippeli myelooma, jos talidomidia tai bortetsomibia sisaltava hoito ei sovi potilaalle.

2. Mita sinun on tiedettdva ennen kuin kaytat Bendamustine Avansoria

Ali kdyta Bendamustine Avansoria

e jos olet allerginen vaikuttavalle aineelle tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6).

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

e jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta (maksavaurio).



e jos sinulla on maksavaivoista tai veriongelmista johtuvaa ihon tai silmanvalkuaisten keltaisuutta.

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

e jos sinulle on tehty suuri leikkaus hoidon aloittamista edeltavien 30 paivan aikana.

e jos sinulla on infektio, etenkin, jos veren valkosolumaara on samanaikaisesti alhainen (leukopenia).

¢ yhdessa keltakuumerokotteen kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laakarin tai sairaanhoitajan kanssa ennen, kuin kaytat Bendamustine Avansoria:

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

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

¢ jos sinulla on entuudestaan jokin sydantauti (esim. sydankohtaus, rintakipu, vaikeita sydamen
rytmihairioita).

Keskustele laakarin tai sairaanhoitajan kanssa Bendamustine Avansor-hoidon aikana:

- jos sinulle tulee pahoinvointia tai oksentelet. Laakari voi maarata sinulle pahoinvointiladketta.

- jos huomaat kipua kyljessasi tai verta virtsassa tai virtsamaarasi vahenee. Jos tauti on hyvin
vaikea, elimisto ei valttamatta pysty poistamaan kaikkia hajoavien sydpasolujen kuona-aineita. Tata
kutsutaan tuumorilyysioireyhtymaksi, ja se voi aiheuttaa munuaisten vajaatoimintaa ja sydanvaivoja
48 tunnin kuluessa ensimmaisesta Bendamustine Avansor-annoksesta. Laakari voi varmistaa, etta
nestetasapainosi on riittava ja antaa sinulle muita laakkeita taman ongelman estamiseksi.

- jos sinulle kehittyy Bendamustine Avansor-hoidon aikana jokin ihoreaktio. Reaktiot voivat muuttua
vaikeammiksi.

- jos sinulle kehittyy kivulias, punainen tai purppurainen ihottuma, joka levida ja muodostaa
rakkuloita, ja/tai limakalvoille (esim. suuhun ja huuliin) ilmaantuu muunlaisia muutoksia, etenkin jos
sinulla on edeltavasti ollut valoherkkyytta, hengitystieinfektio (esim. keuhkoputkitulehdus) ja/tai
kuumetta.

- jos sinulle kehittyy vaikea allerginen reaktio tai yliherkkyysreaktio. Kiinnita huomiota siihen,
esiintyyko sinulla infuusioreaktioita ensimmaisen hoitojakson jalkeen.

Ota valittdmasti yhteys laakariin, jos huomaat tai joku toinen huomaa sinulla seuraavia
haittavaikutuksia milloin tahansa hoidon aikana tai sen jalkeen: muistinmenetys, ajattelun
vaikeudet, kdvelyvaikeudet tai nd6nmenetys — nama voivat johtua hyvin harvinaisesta mutta
vakavasta aivojen infektiosta, joka voi johtaa kuolemaan (progressiivinen multifokaalinen
leukoenkefalopatia eli PML).

Ota yhteys laakariin, jos huomaat mita tahansa epailyttavia ihomuutoksia, silla tdman laadkkeen
kayttddn voi liittya tietyntyyppisten ihosyopien (ei-melanoomatyyppisten ihosydpien) suurentunut riski.

Lapset ja nuoret
Bendamustine Avansor-valmisteen kaytosta lapsilla ja nuorilla ei ole kokemusta.



Muut ladkevalmisteet ja Bendamustine Avansor
Kerro 1dakarille tai apteekkihenkildkunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt tai saatat
kayttda muita laakkeita.

Bendamustiini voi vaikuttaa muihin laakkeisiin. Muut 1aakkeet voivat taas vaikuttaa siihen miten hyvin
bendamustiini tehoaa.

Jos Bendamustine Avansoria kaytetadan yhdessa luuytimen verisolutuotantoa heikentavien ladkkeiden
kanssa, luuytimeen kohdistuva vaikutus saattaa voimistua.

Jos Bendamustine Avansoria kaytetadan yhdessa immuunipuolustukseen vaikuttavien laakkeiden
kanssa, immuunijarjestelmaan kohdistuva vaikutus voi voimistua.

Solunsalpaajat saattavat heikentaa elavien rokotteiden tehoa. Solunsalpaajat suurentavat myos
elavien rokotteiden (esim. virusrokotteiden) kayttoon liittyvaa infektioriskia.

Kerro laakarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kaytat tai olet askettain kayttanyt tai
saatat kayttaa muita laakkeita.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys

Raskaus

Bendamustine Avansor voi vaurioittaa perima3, ja se on aiheuttanut eldintutkimuksissa
epamuodostumia. Bendamustine Avansoria ei pida kayttaa raskauden aikana, ellei laakari
nimenomaisesti niin maaraa. Jos saat hoitoa raskauden aikana, pyyda laakaria arvioimaan hoitosi
mahdolliset haitat sikidlle. Myos perinndllisyysneuvonta on suositeltavaa.

Hedelmallisyys

Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun on kaytettava jotakin tehokasta ehkaisymenetelmaa seka
ennen Bendamustine Avansor-hoitoa etta sen aikana. Jos tulet raskaaksi Bendamustine Avansor-
hoidon aikana, ota heti yhteys laakariin ja hakeudu perinndllisyysneuvontaan.

Jos olet mies, valta lapsen siittdmistd Bendamustine Avansor-hoidon aikana ja viela 6 kuukauden ajan
hoidon paattymisen jalkeen. Bendamustine Avansor saattaa aiheuttaa hedelmattomyytta, joten sinun
on ehka hyva tutustua siittididen varastointimahdollisuuksiin ennen hoidon aloittamista.

Bendamustine Avansor-hoitoa saavien miesten on hyva valttaa lapsen siittamista hoidon aikana ja
viela 6 kuukauden ajan sen jalkeen. Tutustu siittididen varastointimahdollisuuksiin ennen hoidon
aloittamista, silla hoito voi aiheuttaa pysyvaa hedelmattomyytta.

Imetys
Bendamustine Avansoria ei saa kayttaa imetyksen aikana. Jos Bendamustine Avansor-hoito on

tarpeen imetyksen aikana, imetys tulee lopettaa.

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
|&8kariltd neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.



Ajaminen ja koneiden kayttd )
Bendamustine Avansor-valmisteella on merkittava vaikutus ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Ala
aja alaka kayta koneita, jos sinulla on haittavaikutuksia, kuten huimausta tai koordinaatiohairi6ita.

3. Miten Bendamustine Avansoria kaytetaan

Kayta tata laaketta juuri siten kuin 1aakari on maarannyt tai apteekkihenkildékunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 1a3karilta tai apteekista, jos olet epavarma.

Bendamustine Avansor annetaan 30-60 minuutin kuluessa laskimoon. Annostus vaihtelee ja l1adke
voidaan antaa joko ainoana laakkeena tai yndessa muiden laakkeiden kanssa.

Hoitoa ei pida aloittaa, jos veren valkosoluarvot ja/tai verihiutalearvot ovat laskeneet alle maaritellyn
tason.

Laakari maarittaa nama arvot saannollisin valein.

Krooninen lymfaattinen leukemia
100 mg Bendamustine Avansoria kehon pinta-alan neliometria kohti paivina 1 ja 2
(lasketaan pituuden ja painon mukaan)
Hoitojakso toistetaan 4 viikon kuluttua korkeintaan 6 kertaa

Non-Hodgkin-lymfoomat
120 mg Bendamustine Avansoria kehon pinta-alan nelidmetria kohti paivina 1 ja 2
(lasketaan pituuden ja painon mukaan)
Hoitojakso toistetaan 3 viikon kuluttua vahintaan 6 kertaa

Multippeli myelooma

120-150 mg Bendamustine Avansoria kehon pinta-alan neliometria kohti paivina 1 ja 2
(lasketaan pituuden ja painon mukaan)

60 mg prednisonia injektiona laskimoon tai suun kautta otettuna kehon paivina 1-4
pinta-alan nelidmetria kohti (lasketaan pituuden ja painon mukaan)

Hoitojakso toistetaan 4 viikon kuluttua vahintaan 3 kertaa

Hoito tulee lopettaa, jos valkosoluarvot ja/tai trombosyyttiarvot laskevat maaritellylle 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
laakari paattaa, tuleeko annostusta muuttaa.

Antotapa

Bendamustine Avansor-hoitoa saa maarata vain laakari, jolla on kokemusta syovan hoidosta. Laakari
antaa sinulle tarkalleen oikean Bendamustine Avansor-annoksen ja huolehtii tarvittavista varotoimista.
Hoitava ladkari antaa kayttdvalmiin infuusionesteen l1ddkemaarayksen mukaan. Liuos annetaan
laskimoon nopeana, 30—60 minuuttia kestavana infuusiona.



Hoidon kesto

Bendamustine Avansor-hoidolle ei ole mitdan yleisluontoisia aikarajoja. Hoidon kesto riippuu
hoidettavasta sairaudesta ja hoitovasteesta. Kaanny laakarisi tai hoitajan puoleen, jos jokin
huolestuttaa sinua tai sinulla on kysyttavaa Bendamustine Avansor-hoidosta.

Jos unohdat kayttaa Bendamustine Avansoria
Jos Bendamustine Avansor-annos unohtuu, 188kari jatkaa yleensa hoitoa tavanomaisen
annostusaikataulun mukaan.

Jos lopetat Bendamustine Avansorin kayton
Hoitava laakari paattaa, tuleeko hoito keskeyttaa tai tuleeko sinun siirtya johonkin toiseen hoitoon.

Jos sinulla on kysymyksia tdman Iadkkeen kaytdsta, kdanny Iaakarin tai apteekkihenkildkunnan
puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki laakkeet, myds Bendamustine Avansor voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat
kuitenkaan niitd saa. Osa alla mainituista haittavaikutuksista voidaan havaita sinulle tehdyista
testeista.

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on ilmoitettu kudosvaurioita (kudoskuolioita), kun ladkettd on vuotanut
verisuonen ulkopuolelle (ekstravasaatio). Polte infuusiokanyylin asettamiskohdassa voi viitata siihen,
etta ladketta on joutunut verisuonen ulkopuolelle. Laakkeen joutuminen talla tavoin kudoksiin voi
aiheuttaa kipua ja huonosti paranevia ihovaurioita.

Bendamustine Avansorin annosta rajoittava haittavaikutus on luuydintoiminnan heikkeneminen.
Luuydintoiminta korjautuu yleensa normaaliksi hoidon jalkeen. Luuydintoiminnan lamaantuminen voi
johtaa alhaiseen verisolujen maaraan, mika puolestaan suurentaa infektioiden, anemian tai
verenvuotoriskia.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintya useammalla kuin 1 kayttajalla 10:sta)

¢ Alhaiset veren valkosoluarvot (tautien torjuntaan tarkoitetut verisolut, leukopenia)

¢ Verenpunan (hemoglobiinin: punasolujen proteiini, joka kuljettaa happea koko kehoon) maaran
pieneneminen

¢ Alhaiset verihiutalearvot (veren hyytymiseen vaikuttavat varittdmat verisolut, trombosytopenia)

o Infektiot

o Paansarky

e Pahoinvointi

e Oksentelu

¢ Limakalvotulehdus

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

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

e Kuume

e Vasymys



Yleiset haittavaikutukset (saattaa esiintyd enintdan 1 kayttajalla 10:sta)

¢ Verenvuoto

¢ Sydpasolujen hajoamisen yhteydessa verenkiertoon vapautuvista kuona-aineista johtuvat
aineenvaihduntahairiot (tuumorilyysioireyhtyma)

¢ Veren punasolujen vaheneminen, joka voi aiheuttaa kalpeutta, heikotusta tai hengastymista
(anemia)

¢ Alhaiset neutrofiiliarvot (infektioita vastaan taisteleva yleinen valkosolutyyppi, neutropenia)

o Yliherkkyysreaktiot, esim. allerginen ihottuma (dermatiitti) ja kutiava nokkosihottuma (urtikaria)

¢ Maksan toimintaa kuvaavien ASAT-/ALAT-entsyymiarvojen suureneminen (mitka saattavat iimaista
maksasolujen tulehdusta tai vahingoittumista)

¢ AFOS-entsyymiarvojen suureneminen (entsyymi, jota valmistuu paasaantdisesti maksassa ja luissa)

e Sappivariaineen maaran suureneminen (punasolujen normaalista hajoamisesta syntyva aine)

¢ Veren kaliumpitoisuuden pieneneminen (hermo- ja lihassolujen toiminnalle tarpeellinen ravintoaine,
myds sydamessa)

¢ Sydantoiminnan hairiét, kuten sydamentykytykset (palpitaatiot) tai rintakipu (angina pectoris)

e Sydamen rytmihairiot

¢ Alhainen tai korkea verenpaine (hypotonia tai hypertonia)

o Keuhkotoiminnan hairiot

¢ Ripuli

e Ummetus

e Suun kipu (suutulehdus)

¢ Ruokahaluttomuus

o Hiustenlahto

¢ lhomuutokset

o Kuukautisten poisjaanti

 Kipu

e Unettomuus

e Huimaus

o Vilunvaristykset

o Nestehukka

¢ Hengastymista (anemia)

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintaan 1 kayttajalla 100:sta)

¢ Verisolujen riittdmatdn tuotanto luuytimessa (luiden sisalla oleva huokoinen materiaali, jossa
verisolut valmistuvat, myelodysplastinen oireyhtyma)

o Akuutti leukemia

¢ Nesteen kertyminen sydanta ymparoivaan sydanpussiin

¢ sydankohtaus, rintakipu (sydaninfarkti)

e sydamen vajaatoiminta

Harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintdan 1 kayttajalla 1000:sta)
¢ Verenmyrkytys (sepsis)



¢ Luuytimen vajaatoiminta, joka voi aiheuttaa huonovointisuutta ja nakya verikokeissa

o Vaikeat allergiset yliherkkyysreaktiot (anafylaktiset reaktiot)

¢ Anafylaktista reaktiota muistuttavat oireet (anafylaktistyyppiset reaktiot)

¢ Uneliaisuus

e Adnen soinnittomuus (afonia)

« Akillinen verenkiertovajaus (I&hinna sydanperainen verenkierron vajaatoiminta, miké vaikuttaa hapen
ja ravintoaineiden kulkeutumiseen kudoksiin ja toksiinien poistamiseen)

¢ |hon punoitus (eryteema)

e lhottuma (dermatiitti)

o Kutina

o Tapldmainen rokkoihottuma

¢ Voimakas hikoilu (hyperhidroosi)

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattaa esiintya enintdan 1 kayttajalla 10.000:sta)

e Primaarinen, epatyypillinen keuhkokuume

¢ Veren punasolujen hajoaminen

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

o Makuaistin hairiot

o Tuntohairiot

« Adreishermovauriot (epadmukava tunne ja kipu raajoissa)

oVVakava tila, joka johtaa hermostossa tiettyjen reseptoreiden toimintahairiodn( ns. antikolinerginen
oireyhtyma)

¢ Hermoston hairiot

¢ Koordinaatiohairiot (ataksia)

e Aivotulehdus (enkefaliitti)

e Sydamen nopealyontisyys (takykardia)

¢ Laskimotulehdus (flebiitti)

¢ Keuhkojen sidekudosmuodostus (keuhkofibroosi)
¢ Ruokatorvitulehdus, johon liittyy verenvuotoa

e Mahan tai suoliston verenvuoto

e Hedelmattomyys

¢ Monielinvaurio

Tuntematon (saatavissa oleva tieto ei riita esiintymistiheyden arviointiin)

» Epasaanndllinen ja usein nopea sydamen syke (eteisvarind)

e Maksan vajaatoiminta

e Kivulias, punainen tai purppurainen ihottuma, joka leviaa ja muodostaa rakkuloita, ja/tai muunlaiset
muutokset limakalvoilla (esim. suussa ja huulissa), etenkin jos edeltavasti on ollut valoherkkyytta,
hengitystieinfektio (esim. keuhkoputkitulehdus) ja/tai kuumetta.

¢ Munuaisten vajaatoiminta

e Keuhkotulehdus, keuhkoverenvuoto



¢ Laakeihottuma yhdistelmahoidossa rituksimabin kanssa

Ota valittémasti yhteys laakariin tai hakeudu heti [3akarin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista (esiintymistiheys tuntematon):

Vakava ihottuma, mukaan lukien Stevens—Johnsonin oireyhtyma ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi. Nama ihottumat voivat esiintya punoittavina, maalitaulumaisina taplina tai pyoreina
laiskind, joiden keskelld on usein rakkulamuodostusta vartalolla. Ihottumaan voi kuulua myds ihon
kuoriutumista, haavaumia suun, nielun, nenan, sukuelinten seka silmien alueella, ja mahdollisesti
edeltavasti kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita.

Laaja ihottuma, korkea ruumiinlampd, imusolmukkeiden suureneminen ja muiden elinten oireet

(DRESS-reaktio eli ladkereaktio, johon liittyy eosinofiliaa ja systeemisia oireita).

Bendamustiinihoidon jalkeen on ilmoitettu kehittyneen sydpia (myelodysplastista oireyhtymaa, akuuttia
myelooista leukemiaa [AML] ja keuhkoputkien karsinoomaa). Selkeaa yhteytta bendamustiinihoitoon
ei ole voitu osoittaa.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myos suoraan (ks. Yhteystiedot alla). llmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55 FI-00034 Fimea

5. Bendamustine Avansorin sailyttaminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta Bendamustine Avansoria etiketissa ja ulkopakkauksessa mainitun viimeisen
kayttépaivamaaran "EXP” jalkeen. Kaksi ensimmaistd numeroa ilmoittavat kuukauden ja nelja
viimeista vuoden. Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista paivaa.

Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Sailyvyys avaamisen tai liuoksen valmistamisen jalkeen

Kayttokuntoon saatetun ja laimennetun valmisteen on osoitettu sailyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti

stabiilina 3,5 tunnin ajan 25 °C:n lampdétilassa suhteellisen kosteuden ollessa 60 % ja kahden
vuorokauden ajan 2 - 8 °C:n lampdtilassa polyeteenipussissa.


http://www.fimea.fi/

Mikrobiologiselta kannalta liuos on kaytettava valittomasti. Jos sita ei kayteta heti, kaytonaikaiset
sdilytysajat ja kayttda edeltavat sailytysolosuhteet ovat kayttajan vastuulla, eika niiden yleensa tulisi
ylittda 24 tuntia 2 - 8 °C:n lampétilassa, ellei kayttdkuntoon saattamista / laimennusta ole tehty
valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Laakkeita ei tule heittda viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattéomien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisalt6é ja muuta tietoa

Mita Bendamustine Avansor sisaltaa

Vaikuttava aine on bendamustiinihydrokloridi.

Yksi 25 ml:n injektiopullo sisaltaa 25 mg bendamustiinihydrokloridia.

Yksi 50 ml:n injektiopullo sisdltda 100 mg bendamustiinihydrokloridia.

Liuottamisen jalkeen 1 ml konsentraattia sisaltaa 2,5 mg bendamustiinihydrokloridia.
Muuna aineena on mannitoli.

Bendamustine Avansorin kuvaus ja pakkauskoot
Valkoinen tai melkein valkoinen kylmakuivattu jauhe. Tyypin | ruskeasta lasista valmistettu 25 ml:n tai
50 ml:n injektiopullo, jossa kumitulppa ja alumiininen repaisykorkki.

Tyypin | lasista valmistetut 25 ml injektiopullot.
Tyypin | lasista valmistetut 50 ml injektiopullot.

Bendamustine Avansor on pakattu pakkauksiin, joissa on 5 tai 20 injektiopulloa, joissa kussakin on 25
mg bendamustiinihydrokloridia ja 5 injektiopulloa, joissa kussakin on 100 mg
bendamustiininydrokloridia.
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
Kuten aina sytotoksisia valmisteita kasiteltadessa, hoitohenkiloston ja 1ddkareiden tulee noudattaa
tavanomaista tiukempia turvatoimia, silla valmiste voi vaurioittaa perimaa ja aiheuttaa sy6paa.

Bendamustine Avansorin hengittdmista (inhaloimista) ja joutumista iholle tai limakalvoille tulee valttaa.
(Kayta kasineita, suojavaatteita ja mahdollisesti myds kasvosuojainta.) Jos laaketta paasee iholle,
limakalvoille tms., alue puhdistetaan tarkoin saippualla ja vedella, ja silmat huuhdellaan 0,9 % NaCl-
liuoksella (fysiologinen suolaliuos). Mikali mahdollista, tydskentelyssa on hyva kayttaa
turvallisuussyista laminaarivirtauskaappia, jossa on nesteitd 1apaiseméatdn, absorboiva
kertakayttékalvo. Kontaminoituneet tarvikkeet ovat solunsalpaajajatetta. Solunsalpaajien havittamista
koskevia kansallisia ohjeita tulee noudattaa! Raskaana olevat henkilostdn jasenet eivat saa kasitella
solunsalpaaijia.

Ladke valmistetaan valikonsentraatiksi liuottamalla Bendamustine Avansor-pullon sisaltd
injektionesteisiin kaytettdvaan veteen (muut nesteet eivat ole sallittuja) seuraavaan tapaan:

1. Valikonsentraatin valmistus

¢ Yhden 25 mg bendamustiinihydrokloridia sisaltdvan Bendamustine Avansor-pullon sisaltd
liuotetaan ensin 10 millilitraan injektionesteisiin kaytettavaa vetta ravistelemalla.

¢ Yhden 100 mg bendamustiinihydrokloridia sisaltavan Bendamustine Avansor-pullon sisaltd
liuotetaan ensin 40 millilitraan injektionesteisiin kaytettavaa vetta ravistelemalla.

2. Infuusionesteen valmistaminen
Heti kun valikonsentraatista muodostuu kirkas liuos (yleensa 5—10 minuutin kuluttua), koko
Bendamustine Avansor suositusannos laimennetaan valittémasti 0,9 % NaCl-liuoksella
(fysiologinen suolaliuos) noin 500 ml lopulliseen tilavuuteen. Bendamustine Avansoria ei saa
laimentaa muilla infuusio- eika injektionesteilld. Bendamustine Avansoria ei saa sekoittaa samaan
infuusioon muiden valmisteiden kanssa.

3. Antotapa
Liuos annetaan laskimoon 30-60 min kestavana infuusiona. Ampullit ovat vain kertakayttoon.
Kayttamaton valmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimuksien mukaisesti.

Jos laake pistetdan vahingossa verisuonten ulkopuolisiin kudoksiin (ekstravasaatio), sen anto tulee
lopettaa heti. Neula poistetaan lyhyen aspiroinnin jalkeen, ja ekstravasaatioaluetta jadhdytetaan.
Kasivarsi nostetaan kohoasentoon. Muista hoidoista (esim. kortikosteroidit) ei ole selkeaa hyotya
(ks. kohta 4).



Bipacksedel: Information till anvandaren

Bendamustine Avansor 2,5 mg/ml pulver till koncentrat till infusionsvitska, 16sning
bendamustinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvdanda detta lakemedel. Den innehaller

information som ar viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

- Om du far biverkningar tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om féljande:

. Vad Bendamustine Avansor ar och vad det anvands for

. Vad du behover veta innan du anvander Bendamustine Avansor
. Hur du anvander Bendamustine Avansor

. Eventuella biverkningar

. Hur Bendamustine Avansor ska férvaras

. Férpackningens innehall och dvriga upplysningar
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. Vad Bendamustine Avansor ar och vad det anvands for

Det verksamma amnet i Bendamustine Avansor ar bendamustinehydroklorid, i fortsattningen
bendamustin.

Bendamustine Avansor ar ett Iakemedel som anvands for behandling av vissa cancerformer
(cytostatikum).

Bendamustine Avansor anvands som enda medicin (monoterapi) eller i kombination med andra

mediciner for behandling av féljande cancerformer:

e kronisk lymfatisk leukemi om kombinationskemoterapi med fludarabin inte ar Iamplig for dig

¢ non-Hodgkin-lymfom som inte svarat eller svarat bara kortvarigt pa tidigare behandling med
rituximab

o multipelt myelom om behandling med talidomid eller bortezomib inte ar lampliga for dig.

2. Vad du behover veta innan du anvander Bendamustine Avansor

Anvand inte Bendamustine Avansor

e om du &r allergisk mot det verksamma amnet eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6).

e om du ammar. Om behandling med Bendamustine Avansor ar nédvandig nar du ammar, maste
amningen avslutas. (se avsnitt Varning och férsiktighet vid amning).



e om du har svar leversvikt (leverskada).

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

e om du har svart nedsatt funktion av benmargen (benmargsdepression) och vardena for dina vita
blodkroppar (leukocyter) eller blodplattar (trombocyter) uppvisar svara férandringar.

e om du har genomgatt en storre operation inom de 30 dagar som féregar behandlingsstarten.

e om du har nagon infektion, sarskilt om den ar férenad med lagt antal vita blodkroppar (leukopeni).

¢ i samband med vaccination mot gula febern.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskdterska innan du far Bendamustine Avansor:

o om blodcellsproduktionen i din benmarg ar férsvagad. Antalet vita blodkroppar och blodplattar
ska kontrolleras innan behandling med Bendamustine Avansor inleds, fére varje ny kur och mellan
kurerna.

e om du har nagon infektion. Ta kontakt med lakare om du upplever tecken pa infektion, t.ex. feber
eller lungbesvar.

e om du sedan tidigare har nagon hjartsjukdom (t.ex. hjartattacker, bréstsmartor, svara
rytmstorningar).

Tala med lakare eller sjukskoterska medan du far Bendamustine Avansor:

- om du far illamaende eller om du kraks. Lakaren kan ordinera medicin mot illamaende.

- om du kédnner smarta i sidan, har blod i urinen eller om din urinmangd minskar. Om din
sjukdom ar mycket svar, kan det handa att din kropp inte kan eliminera alla slaggdmnen fran de
déende cancercellerna. Detta tillstand kallas for tumorlyssyndrom och det kan leda till njursvikt eller
hjartproblem inom 48 timmar efter administration av den férsta dosen Bendamustine Avansor. Din
lakare kan sakerstalla att du far tillrackligt med vatska (hydrerad) och ge andra mediciner for att
forhindra att problemet alls uppstar.

- om du upplever nagon hudreaktion da du behandlas med Bendamustine Avansor. Dessa reaktioner
kan férsvaras.

- 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 lappar), framfor allt om du tidigare har haft
ljuskanslighet, infektioner i andningsvagarna (t.ex. bronkit) och/eller feber.

- om du far svar allergisk reaktion eller 6verkanslighetsreaktion. Ladgg pa minnet om du upplever
infusionsrelaterade reaktioner efter den forsta kuren.

Tala omedelbart om for lakare om du eller nagon annan vid nagot tillfalle under eller efter
behandlingen lagger marke till nagot av foljande hos dig: minnesforlust, svarigheter att téanka,
svarigheter att ga eller synforlust — dessa symtom kan bero pa en mycket sallsynt men allvarlig
hjarninfektion som kan vara dddlig (progressiv multifokal leukoencefalopati eller PML).

Kontakta lakare om du lagger marke till misstankta hudforandringar eftersom det kan finnas en
6kad risk for vissa typ av hudcancer (icke-melanom hudcancer) vid anvandning av detta lakemedel.

Barn och ungdomar
Det saknas erfarenhet fran behandling av barn och ungdomar med Bendamustine Avansor.



Andra lakemedel och Bendamustine Avansor
Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen har anvant eller kan tankas
anvanda andra lakemedel.

Andra lakemedel kan paverkas av bendamustin. De kan i sin tur paverka hur bra bendamustin
fungerar.

Om Bendamustine Avansor anvands tillsammans med andra lakemedel som forsvagar
benmargsfunktionen, kan inverkan pa benmargsfunktionen forstarkas.

Om Bendamustine Avansor anvands i kombination med lakemedel som paverkar ditt immunsvar, kan
inverkan pa immunsvaret forstarkas.

Cytostatika kan forsvaga effekten av levande vaccin. Cytostatika 6kar ocksa risken for infektioner som
hanfor sig till anvandningen av levande vaccin (t.ex. vaccin mot virussjukdomar).

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

Graviditet, amning och fertilitet

Graviditet

Bendamustine Avansor kan ge skada pa arvsanlagen och har lett till missbildningar hos forsoksdjur.
Preparatet far inte anvandas under graviditet savida inte lakare uttryckligen ordinerat det. Om du ska
medicinera under graviditeten, ska du be I&karen beddma den eventuella risken for fosterskador.
Genetisk radgivning rekommenderas.

Fertilitet

Om du ar kvinna och kan bli gravid, maste du anvanda dig av nagon effektiv preventivmetod saval
fére behandlingen med Bendamustine Avansor som under behandlingen. Om du blir gravid medan du
behandlas med Bendamustine Avansor ska du genast kontakta Iakare och uppsoka genetisk
radgivning.

Om du ar man, ska du undvika att avla barn nar du behandlas med Bendamustine Avansor och
ytterligare 6 manader efter avslutad behandling. Bendamustine Avansor kan leda till infertilitet, och det
kan darfor vara bra om du tar reda pa méjligheterna att lagra dina spermier innan behandlingen
paborjas.

Man som behandlas med Bendamustine Avansor bor undvika att avla barn under den tid som
behandlingen pagar och annu 6 manader efter avslutad behandling. Ta reda pa mdjligheterna att lagra
dina spermier innan behandlingen pabdrjas. Behandling med Bendamustine Avansor kan leda till
bestaende infertilitet.



Amning
Bendamustine Avansor far inte anvandas under amning. Om behandling med Bendamustine Avansor
ar ndédvandig vid amning, maste amningen avslutas.

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du anvander detta lakemedel.

Korférmaga och anvandning av maskiner
Bendamustine Avansor har stor paverkan pa kérférmagan och férmagan att anvanda maskiner. Kor
inte bil och anvand inte maskiner, om du upplever biverkningar, t.ex. yrsel eller nedsatt koordination.

3. Hur du anvander Bendamustine Avansor

Anvand alltid detta lakemedel enligt Iakarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du ar osaker.

Bendamustine Avansor ges som dropp i en ven i 30—60 minuter. Doseringen varierar och lakemedlet
kan ges antingen som enda behandling eller i kombination med andra lakemedel.

Behandlingen bdr inte inledas om de vita blodkropparna (leukocyterna) och/eller blodplattarna i blodet
har sjunkit under en bestamd niva.

Lakaren gor regelbundet bestamningar pa dessa varden.

Kronisk lymfatisk leukemi
100 mg Bendamustine Avansor per kvadratmeter kroppsyta (utréknas
enligt vikt och langd) Dagarna 1 och 2
Kuren upprepas med 4 veckors intervall hogst 6 ganger.

Non-Hodgkin-lymfom
120 mg Bendamustine Avansor per kvadratmeter kroppsyta (utrdknas | Dagarna 1 och 2
enligt vikt och langd)
Kuren upprepas med 3 veckors intervall minst 6 ganger.

Multipelt myelom

120-150 mg Bendamustine Avansor per kvadratmeter kroppsyta Dagarna 1 och 2
(utrdknas enligt vikt och langd)

60 mg prednison intravendst (injiceras i en ven) eller peroralt per Dagarna 1—4
kvadratmeter kroppsyta (utrdknas enligt vikt och langd)

Kuren upprepas med 4 veckors intervall minst 3 ganger.

Behandlingen maste avslutas om antalet vita blodkroppar och/eller antalet blodplattar sjunker till en
faststalld niva. Behandlingen far fortsatta nar antalet vita blodkroppar och antalet blodplattar har stigit.



Lever- eller njursvikt

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

Administrationssétt

Bendamustine Avansor far ordineras endast av lakare med erfarenhet av cancerbehandlingar.
Lakaren ordinerar den exakta dosen Bendamustine Avansor for dig och ser till att nédvandiga
forsiktighetsmatt iakttas. Den behandlande lakaren administrerar den fardigt beredda
infusionslosningen enligt Iakemedelsordinationen. Losningen ges som snabb intravends infusion i 30—
60 minuter.

Behandlingens ldngd

Det finns inga allmangiltiga tidsgranser for hur lange Bendamustine Avansor-kurer ska ges.
Behandlingens langd beror pa sjukdomen och pa behandlingssvaret. Om nagot oroar dig eller om du
har ytterligare fragor om behandlingen med Bendamustine Avansor, kontakta lakare eller skoterska.

Om du har glomt att anvanda Bendamustine Avansor
Om en dos av Bendamustine Avansor blir bortglémd, brukar I&karen fortsatta behandlingen enligt det
vanliga doseringsschemat.

Om du slutar att anvanda Bendamustine Avansor
Den behandlande lakaren avgdér om behandlingen ska avbrytas eller om du ska 6verga till nagon
annan behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta Iékare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan Bendamustine Avansor orsaka biverkningar men alla anvandare behdver
inte fa dem. Nagra av resultaten som anges nedan kan pavisas efter tester som utférs av din lakare.

I mycket sallsynta fall har vavnadsskada (nekros) férekommit, da Iakemedlet har hamnat utanfor
blodkarlet (extravasation). Om patienten uppger brannande kansla pa det stalle dar kanylen har
anlagts, kan det bero pa att lakemedlet har hamnat utanfor blodkarlet. Om lakemedlet pa detta satt
nar vavnaderna kan smarta och hudskada uppsta. Hudskadan laker daligt.

En biverkning som begransar anvandningen av Bendamustine Avansor ar férsvagad
benmargsfunktion. | allmanhet dterhamtar sig benmargsfunktionen och atergar till det normala efter
behandlingen. Nedsatt benmargsfunktion kan leda till minskat antal blodceller, vilket kan leda till en
6kad risk for infektioner, anemi eller en forhdjd risk for blédning.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 anvandare av 10)
¢ Lagt antal vita blodkroppar (sjukdomsbekampande celler i ditt blod, leukopeni)

¢ Forsamrat hemoglobinvarde (ett protein i réda blodkroppar som transporterar syre i hela kroppen)
¢ Lagt antal blodplattar (farglésa blodkroppar som hjalper blodet att koagulera, trombocytopeni)



o Infektioner

o Huvudvark

e lllamaende

e Krakning

¢ Slemhinneinflammation

« Okat kreatininvarde i blodet (en kemisk restprodukt som produceras av dina muskler)
 Okat ureavarde i blodet (en kemisk restprodukt)

e Feber

o Trotthet

Vanliga (kan forekomma hos hogst 1 anvandare av 10)

¢ Blodning

e Stord amnesomsattning pa grund av déende cancerceller som frigor sitt innehall i blodomloppet
(tumdrlyssyndrom)

¢ Minskat antal réda blodkroppar, vilket kan ge blekhet, svaghet eller andtappa (anemi)

¢ Lagt neutrofilvarde (en vanlig typ av vita blodkroppar viktiga for att bekampa infektioner, neutropeni)

« Overkanslighetsreaktioner, t.ex. allergiskt utslag (dermatit) och kliande utslag (urtikaria)

¢ Okning i leverenzymvardena ASAT/ALAT (vilket kan tyda pa inflammation eller skada pa celler i
levern)

¢ Okning i leverenzymvardet AFOS (ett enzym gdrs framst i levern och skelettet)

e Okning av mangden bilirubin (en substans som bildas under den normala nedbrytningen av réda
blodkroppar)

¢ Laga halter av kalium i blodet (ett naringsamne som ar nédvandigt for funktionen av nerv- och
muskelceller, inklusive de i ditt hjarta)

e Stord hjartfunktion som t.ex. att man kanner av hjartslagen (hjartklappning) eller bréstsmartor
(angina pectoris)

e Rytmstorningar i hjartat

¢ Lagt eller hogt blodtryck (hypotoni eller hypertoni)

e Stord lungfunktion

e Diarré

¢ Fdrstoppning

e Smarta i munnen (munhaleinflammation)

o Aptitldshet

e Haravfall

o Hudférandringar

¢ Utebliven mens

e Smarta

e SOMnldshet

o Yrsel

o Kalla karar

o Vatskebrist



Mindre vanliga (kan forekomma hos hogst 1 anvandare av 100)

o Férsamrad bildning av blodkroppar i benméargen (det porésa materialet inuti dina den dar
blodkropparna bildas, myelodysplastiskt syndrom)

o Akut leukemi

e Ansamling av vatska i hjartsacken som omger hjartat

¢ Hjartattack, brostsmarta (myokardiell infarkt)

o Hjartsvikt

Sallsynta (kan féorekomma hos hdgst 1 anvandare av 1000)

¢ Blodférgiftning (sepsis)

¢ Nedsatt benmargsfunktion, som kan innebara att du kanner dig sjuk eller som kan ses pa blodprover

¢ Svara allergiska dverkanslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner)

e Symtom som paminner om anafylaxi (anafylaktoida reaktioner)

¢ Dasighet

¢ Klanglds rost (afoni)

e PI6tslig cirkulationssvikt (sviktande blodcirkulation med huvudsakligt ursprung fran hjartat, som leder
till en férsamrad forsorjning av syre och andra naringsamnen till vdvnaderna och bortférande av
toxiner)

¢ Hudrodnad (erytem)

¢ Hudutslag (dermatit)

e Klada

¢ Utslag i form av flackar och blemmor (makulopapulart utslag)

o Kraftig svettning (hyperhidros)

Mycket séllsynta (kan forekomma hos hdgst 1 av 10.000 anvandare)

¢ Atypisk (primar) pneumoni

¢ Nedbrytning av roda blodkroppar

e Snabbt blodtrycksfall med hudreaktioner eller utslag (anafylaktisk chock)

o Stort smaksinne

o Stort kanselsinne

e Skada pa perifera nerver (obehag och smarta i extremiteterna)

¢ Allvarliga tillstand som resulterar i blockad av specifika receptorer i nervsystemet (s.k. antikolinergt
syndrom)

e Stdrning i nervsystemet

¢ Stord koordination (ataxi)

¢ Hjarninflammation (encefalit)

e Snabb puls (takykardi)

¢ Veninflammation (flebit)

¢ Okning av bindvav i lungorna (lungfibros)

¢ Matstrupsinflammation med blédning

¢ Blddning i magsacken eller tarmarna

o Infertilitet (oférmaga att avla och fa barn)

¢ Flerorganskada



Ingen kand biverkningsfrekvens (frekvensen kan inte beraknas fran tillgangliga data)

¢ Oregelbunden och ofta snabb hjartfrekvens (férmaksflimmer)

o L eversvikt

e Smartsamma roda eller lilaaktiga utslag som sprider sig och blasor och/eller andra skador som boérjar
uppkomma pa slemhinnorna (t.ex. mun och lappar), framfér allt om du tidigare har haft
ljuskanslighet, infektioner i andningsvagarna (t.ex. bronkit) och/eller feber.

o Njursvikt

e Pneumonit, blédning fran lungorna

¢ Utslag vid kombinationsbehandling med rituximab

Kontakta lakare eller uppsok vard omedelbart om du marker nagon av foljande biverkningar (ingen
kand frekvens):

Allvarliga hudutslag, inklusive Steven Johnsons syndrom och toxisk epidermal nekrolys. Dessa kan
uppkomma som rodaktiga prickliknande flackar eller cirkelrunda plack, ofta med blasor mitt pa balen,
flagnande hud, sar i mun, ndsa, 6gon och pa genitalier och kan féljas av feber och influensaliknande
symtom.

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

Tumodrer (myelodysplastiskt syndrom, akut myeloisk leukemi [AML], luftrérskarcinom) har rapporterats
efter behandling med bendamustin. Nagot uppenbart samband med bendamustin kunde inte
faststéllas.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom
att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret PB 55

FI-00034 Fimea

5. Hur Bendamustine Avansor ska forvaras
Fdrvaras utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fére utgangsdatum som anges pa etiketten och ytterkartongen efter "JEXP”. De tva forsta
siffrorna star féor manaden och de fyra sista siffrorna for aret. Utgadngsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvara férpackningen i ytterkartongen. Ljuskansligt.


http://www.fimea.fi/

Hallbarhet efter 6ppnande av lakemedelsforpackningen eller beredning av infusionslésningen
Efter rekonstitution och spadning har kemisk och fysisk stabilitet uppvisats under 3,5 timmar vid 25
°C/60 % relativ fuktighet, samt under 2 dagar vid 2 °C till 8 °C i polyetylenpasar.

Ur mikrobiologisk synpunkt bér I6sningen anvandas omedelbart. Om Iésningen inte anvands
omedelbart ligger ansvaret for hallbarhetstider och férvaring fore anvandning hos anvandaren. Denna
forvaring ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C till 8 °C, savida
rekonstitutionen/spadningen inte har utférts under kontrollerade och validerade aseptiska
forhallanden.

Medicinen ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar bendamustinhydroklorid.

En 25 ml injektionsflaska innehaller 25 mg bendamustinhydroklorid.

En 50 ml injektionsflaska innehaller 100 mg bendamustinhydroklorid.

Efter beredning innehaller 1 milliliter koncentrat 2,5 mg bendamustinhydroklorid.
Innehaller aven innehallsamnet mannitol.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Vitt till benvitt lyofilisatpulver. Bruna glasflaskor (typ 1) pa 25 ml eller 50 ml med gummipropp och
I6stagbart lock av aluminium.

Bendamustine Avansor finns i férpackningar med 5 eller 20 injektionsflaskor som var och en innehaller
25 mg bendamustinhydroklorid samt 5 injektionsflaskor som var och en innehaller 100 mg
bendamustinhydroklorid.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Avansor Pharma Oy
Teknikvagen 14

02150 Esbo

Tillverkare

Synthon Hispania S.L . Synthon s.r.o.

C/ Castello, n°1 Brnénska 32 /€p. 597
Pol. Las Salinas, Sant Boi de Llobregat eller 678 01 Blansko
08830 Barcelona Tjeckiska republiken
Spanien

Denna bipacksedel godkandes senast
2.12.2020



Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Sasom alltid vid hantering av cytotoxiska @amnen maste vardpersonal och lakare iaktta strangare
sakerhetsatgarder an vanligt, eftersom preparatet kan skada arvsanlagen och orsaka cancer.

Undvik att inandas (inhalera) och att fa Bendamustine Avansor pa huden eller slemhinnorna. (Anvand
skyddshandskar, skyddsklader och vid behov ocksa ansiktsmask.) Om lakemedlet spills pa huden,
slemhinnorna eller liknande ska omradena rengéras omsorgsfullt med tval och vatten, och 6gonen ska
skéljas med 0,9 % NaCl-I6sning (fysiologisk koksaltldsning). Om majligt, rekommenderas av
sakerhetsskal anvandning av dragskap med laminart luftfldde vid arbete med detta preparat. Skapet
ska vara forsett med en absorberande filter fér engangsbruk som ar ogenomtranglig for vatskor.
Kontaminerat material behandlas som cytostatikaavfall. Nationella féreskrifter ska foljas da det galler
destruktion av cytostatika! Sjukvardsanstallda som ar gravida far inte hantera cytostatika. Lakemedlet
bereds for anvandning infusionsvatska, 16sning.

Innehallet i flaskan med Bendamustine Avansor uppldses i vatten avsett for injektionsvatskor (andra
vatskor ar forbjudna) pa féljande satt:

1. Beredning av koncentratet

¢ 1 injektionsflaska med Bendamustine Avansor som innehaller 25 mg bendamustinhydroklorid
uppléses forst genom tillsattning av 10 ml vatten for injektionsvatskor i flaskan varefter flaskan
skakas.

¢ 1 injektionsflaska med Bendamustine Avansor som innehaller 100 mg bendamustinhydroklorid
upploses forst genom tillsattning av 40 ml vatten for injektionsvatskor i flaskan varefter flaskan
skakas.

2. Beredning av infusionsvatska Omedelbart nar en klar I6sning uppstar (vilket i allmanhet sker
inom 5-10 minuter), utspads hela den rekommenderade dosen Bendamustine Avansor med 0,9-
procentig NaCl-l6sning (fysiologisk koksaltlosning) till en slutlig volym pa cirka 500 ml.
Bendamustine Avansor far inte utspadas med andra infusions- eller injektionslésningar.
Bendamustine Avansor far inte heller i samma infusion blandas med andra preparat.

3. Administration Lésningen administreras genom intravends infusion under 30-60 minuter. Flaskorna
ar endast avsedda for engangsbruk. Ej anvant produkt och avfall ska kasseras enligt gallande
lokala anvisningar.

Om lakemedlet av misstag sticks i vavnaderna utanfér blodkarlen (kallas fér extravasation), ska
administrationen av lakemedlet genast avbrytas. Kanylen avlagsnas efter kort aspiration och
omradet dar extravasationen skett nedkyls. Armen lyfts upp. Nyttan av andra vardatgarder (t.ex.
kortikosteroidbehandling) ar inte klar (se avsnitt 4).



