Indleegsseddel: Information til brugeren
Bendamustinhydrochlorid Accord 2,5 mg/ml pulver til koncentrat til infusionsveeske, oplgsning
bendamustinhydrochlorid

Laes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

o Gem indlaegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

o Sperg legen eller apoteketspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

o Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give
legemidlet til andre. Det kan veere skadeligt for andre, selv om de har de samme symptomer,
som du har.

o Tal med laegen, apotekspersonalet, eller sygeplejersken, hvis du far bivirkninger, herunder

bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indlaegssedlen:

1. Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at bruge Bendamustinhydrochlorid Accord
Sadan skal du bruge Bendamustinhydrochlorid Accord

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

S~ wN

\ 1. Virkning og anvendelse

Bendamustinhydrochlorid Accord er et lzegemiddel, der bruges til behandling af visse former for kreeft
(cytotoksisk leegemiddel).

Bendamustinhydrochlorid Accord anvendes alene (monoterapi) eller i kombination med andre

leegemidler til behandling af falgende kraeftformer:

- kronisk lymfatisk leukaemi i tilfeelde hvor fludarabin-kombinationskemoterapi ikke er passende
for dig,

- non-hodgkin's lymfomer, som ikke, eller kun kortvarigt, reagerede pa forudgaende rituximab-
behandling,

- myelomatose i tilfeelde, hvor thalidomid- eller bortezomib-indeholdende behandling ikke er
passende for dig.

\ 2. Det skal du vide, far du begynder at bruge Bendamustinhydrochlorid Accord

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg
altid legens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Brug ikke Bendamustinhydrochlorid Accord:

- hvis du er allergisk over for bendamustinhydrochlorid eller et af de gvrige indholdsstoffer i
dette leegemiddel (angivet i punkt 6);

- i ammeperioden. Hvis behandling med Bendamustinhydrochlorid Accord er ngdvendigt i
ammeperioden, ma du afbryde amningen (se sektionen advarsler og forsigtighedsregler ved
amning);

- hvis du har sveert nedsat leverfunktion (beskadigelse af leverens funktionelle celler);
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- hvis du har gulfarvning af huden eller det hvide i gjnene som falge af lever- eller blodproblemer
(gulsot);

- hvis du har alvorligt forstyrret knoglemarvsfunktion (knoglemarvsdepression) og alvorlige
endringer i antallet af hvide blodlegemer og blodplader;

- hvis du har haft starre kirurgiske operationer mindre end 30 dage, for behandling;

- hvis du har en infektion, iseer en der medfarer en reduktion i antallet af hvide blodlegemer
(leukocytopeni);

- i kombination med vacciner mod gul feber.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sygeplejersken fgr du bruger Bendamustinhydrochlorid Accord

- safremt din knoglemarv har nedsat evne til at erstatte blodlegemer. Du skal have undersggt
antallet af hvide blodlegemer og blodplader i blodet far behandling med Bendamustin-
hydrochlorid Accord, far hvert efterfalgende behandlingsforlgb og i pauserne mellem
behandlingsforlagb.

- i tilfelde af infektioner. Du bar kontakte din leege, hvis du har tegn pa infektion, herunder feber
eller lungesymptomer.

- i tilfelde af hudreaktioner under behandling med Bendamustinhydrochlorid Accord.
Hudreaktionerne kan blive forveerret.

- hvis du far smertefuldt redt eller lilla udslet, der spreder sig, og bleerer og/eller andre laesioner
begynder at vise sig i slimhinderne (f.eks. mund og laber), navnlig hvis du har lidt af
lysfaglsomhed eller haft luftvejsinfektioner (f.eks. bronkitis) og/eller feber.

- i tilfelde af eksisterende hjertesygdom (f.eks. hjerteanfald, brystsmerter, alvorligt forstyrret
hjerterytme).

- hvis du bemerker nogen form for smerte i siden, blod i urinen eller nedsat urinmaengde. Nar din
sygdom er meget alvorlig, sa er din krop maske ikke i stand til at klare alle affaldsstofferne fra
de dgende kraftceller. Dette kaldes tumorlysesyndrom og kan forarsage nyresvigt og
hjerteproblemer inden for 48 timer efter den farste dosis Bendamustinhydrochlorid Accord. Din
leege vil muligvis give dig andre leegemidler for at hjelpe med at forebygge dette og sikre, at du
far tilstreekkelig vaesketerapi.

- i tilfeelde af alvorlige allergiske reaktioner eller overfalsomhedsreaktioner. Du skal veere
opmarksom pa infusionsreaktioner efter dit farste behandlingsforlgb.

- nar som helst under eller efter din behandling skal du straks fortelle det til lgen, hvis du
bemeerker, eller andre bemaerker falgende hos dig: hukommelsestab, besvaer med at teenke,
gangbesver eller synstab — dette kan skyldes en meget sjeelden, men alvorlig hjerneinfektion,
som kan veere dgdelig (progressiv multifokal leukoencephalopati eller PML).

- Kontakt laegen, hvis du bemarker nogen mistenkelige &ndringer i huden, da der kan veere en
gget risiko for visse typer hudkreeft (nonmelanom hudkreeft) ved brug af dette leegemiddel.

Brug af andre leegemidler sammen med Bendamustinhydrochlorid Accord
Fortal altid lzegen eller apotekspersonalet, hvis du tager andre laegemidler, for nylig har taget andre
leegemidler eller planlaegger at tage andre leegemidler.

Hvis Bendamustinhydrochlorid Accord anvendes i kombination med leegemidler, der haemmer
dannelsen af blod i knoglemarven, sa kan effekten pa knoglemarven intensiveres.

Hvis Bendamustinhydrochlorid Accord anvendes i kombination med lsegemidler, som &ndrer din
immunreaktion, s& kan denne effekt intensiveres.

Cytostatiske leegemidler kan mindske effektiviteten af vaccination med levende virus. Herudover kan
cytostatiske leegemidler gge risikoen for en infektion efter vaccination med levende vacciner (fx viral
vaccination).

Graviditet, amning og frugtbarhed
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaeegger at blive gravid, skal
du sperge din lzege eller apotekspersonalet til rads, fer du bruger dette leegemiddel.



Graviditet

Bendamustinhydrochlorid Accord kan forarsage genetiske skader og har forarsaget misdannelser i
dyreforsgg. Du bar ikke bruge Bendamustinhydrochlorid Accord under graviditet, medmindre dette
med sikkerhed er foreskrevet af din laege. | tilfeelde af behandling bar du sege medicinsk radgivning
vedr. risikoen for potentielle negative virkninger af din behandling for det ufadte barn og du anbefales
genetisk konsultation.

Hvis du er i den fadedygtige alder, sa skal du bruge effektiv preevention bade for og mens du er i
behandling med Bendamustinhydrochlorid Accord. Du ma ikke blive gravid under behandling med
Bendamustinhydrochlorid Accord og i mindst 6 manederr efter den sidste dosis. Hvis du bliver gravid
under behandling med Bendamustinhydrochlorid Accord, sa skal du straks fortelle det til din leege og
s@ge genetisk radgivning.

Amning

Bendamustinhydrochlorid Accord ma ikke anvendes under amning. Hvis det er ngdvendigt at
behandle med Bendamustinhydrochlorid Accord under amning, skal du afbryde amningen.
Sperg din lege eller apotekspersonalet til rads, for du tager nogen form for laegemidler.

Praevention for maend og kvinder

Hvis du er kvinde, ma du ikke blive gravid under behandling med Bendamustinhydrochlorid Accord
og i mindst 6 maneder efter den sidste dosis.

Hvis du er mand, skal du bruge praevention for at sikre, at din partner ikke bliver gravid under din
behandling med Bendamustinhydrochlorid Accord og i mindst 3 maneder efter sidste dosis.

Fertilitet

Maend, der far behandling med Bendamustinhydrochlorid Accord, rades til ikke at undfange bgrn
under behandling og i op til 3 maneder efter den sidste dosis. Far du pabegynder behandling, bar du
sgge vejledning om nedfrysning af seed pga. risiko for permanent sterilitet.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Bendamustinhydrochlorid Accord pavirker evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner i
vaesentlig grad. Du ma ikke fare motorkgretgj eller betjene maskiner, hvis du far bivirkninger som
f.eks. svimmelhed eller manglende koordinationsevne.

3. Sadan skal du bruge Bendamustinhydrochlorid Accord

Brug altid leegemidlet ngjagtigt efter leegens eller apotekspersonalets anvisning. Er du i tvivl, sa sperg
leegen eller apotekspersonalet.

Bendamustinhydrochlorid Accord indgives i en vene i Igbet af 30-60 minutter i forskellige doser,
enten alene (monoterapi) eller i kombination med andre lzegemidler.

Behandlingen ber ikke pabegyndes, hvis dine hvide blodlegemer (leukocytter) og/eller blodplader er
faldet til under de fastsatte greenseveerdier.

Din laege vil undersgge disse veerdier med jeevne mellemrum.

Kronisk lymfatisk leukeemi

Bendamustinhydrochlorid Accord 100 mg pr. kvadratmeter af dit padagl+2
legemsoverfladeareal (baseret pa din hgjde og veegt)

Gentag behandlingsforlgb efter 4 uger op til 6 gange

Non-hodgkin's lymfom



Bendamustinhydrochlorid Accord 120 mg pr. kvadratmeter af dit padagl+2
legemsoverfladeareal (baseret pa din hgjde og vagt)

Gentag behandlingsforlgb efter 3 uger mindst 6 gange

Multipelt myelom

Bendamustinhydrochlorid Accord 120-150 mg pr. kvadratmeter af dit padag 1+2
legemsoverfladeareal (baseret pa din hgjde og veegt)

Prednison 60 mg pr. kvadratmeter af dit legemsoverfladeareal (baseret pd | pddag 1+ 4
din hgjde og vagt) intravengst eller per oral.

Gentag behandlingsforlgb efter 4 uger mindst 3 gange

Behandlingen bgr standses, hvis antallet af hvide blodlegemer (leukocytter) og/eller antallet af
blodplader er faldet til under de fastsatte greenseveerdier. Behandlingen kan fortsattes, nar vaerdien for
de hvide blodlegemer og blodplader er steget igen.

Nedsat lever-eller nyrefunktion

Afhaengig af graden af din nedsatte leverfunktion kan det vaere ngdvendigt at justere din dosis (med 30
% i tilfeelde af moderat nedsat nyrefunktion). Dosisjustering er ikke ngdvendig i tilfelde af nedsat
nyrefunktion. Din behandlende lzege vil beslutte, om en justering af dosis er ngdvendig.

Hvordan det indgives

Behandling med Bendamustinhydrochlorid Accord bar kun foretages af leeger med erfaring i
tumorbehandling. Din lzege vil give dig den ngjagtige dosis Bendamustinhydrochlorid Accord og tage
de ngdvendige forholdsregler.

Din behandlende lzge vil indgive infusionsvasken efter klargaring som foreskrevet. Oplgsningen
indgives i en vene som en kortvarig infusion i lgbet af 30 - 60 minutter.

Varighed af anvendelse
Der er ikke fastsat tidsbegransning som en generel regel for behandling med Bendamustin-
hydrochlorid Accord. Varighed af behandling afhaenger af sygdom og respons pa behandling.

Hvis du pa nogen made er bekymret eller har spgrgsmal vedrgrende behandling med Bendamustin-
hydrochlorid Accord, sa skal du tale med din laege eller sygeplejersken.

Hvis du har glemt at bruge Bendamustinhydrochlorid Accord
Hvis en dosis af Bendamustin til infusion er glemt, s vil din leege normalt bibeholde den normale
doseringsplan.

Hvis du holder op med at bruge Bendamustinhydrochlorid Accord
Den behandlende lzege vil beslutte, om behandlingen skal afbrydes eller &ndres til et andet praeparat.

Hvis du har yderligere spargsmal om brugen af dette l&egemiddel, sa sperg laegen eller
apotekspersonalet.

Kontakt lzegen, skadestuen eller apoteket, hvis du tror, du har faet mere af Bendamustinhydrochlorid
Accord end der star i denne information, eller mere end lzegen har foreskrevet.

4. Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle af bivirkningerne anfart nedenfor, kan evt. pavises efter undersggelser udfert af din leege.



Der er i meget sjeeldne tilfeelde observeret vaevssvaekkelse efter leekage af Bendamustinhydrochlorid
Accord ind i veevet uden for blodkarrene (ekstravasation). En breendende fornemmelse, der hvor
infusionsnalen indsettes, kan veere et tegn pa leekage uden for blodkarrene. Konsekvensen kan vere
smerter og darligt helende huddefekter.

Den dosisbegreensende bivirkning for Bendamustinhydrochlorid Accord er nedsat
knoglemarvsfunktion, hvilket normalt vender tilbage til normal efter behandlingen. Nedsat
knoglemarvsfunktion kan fare til et lavt antal blodceller, hvilket yderligere kan fare til en gget risiko
for infektion, blodmangel (anaemi) eller gget risiko for blgdninger.

Meget almindelig (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 patienter):

° Lavt antal hvide blodlegemer (sygdomsbekaempende celler i dit blod)

° Fald i radt pigment i blodet (hamoglobin: et protein i rade blodceller som transporterer ilt rundt
i kroppen)

Lavt antal blodplader (farvelgse blodceller som hjelper blodet med at starkne)
Infektioner

Utilpashed (kvalme)

Opkastning

Betendelse i slimhinder

Forhgjet niveau af kreatinin (et kemisk restprodukt som produceres af dine muskler)
Forhgjet niveau af urea (et kemisk restprodukt)

Feber

Afkreeftelse

Hovedpine

Almindelig (kan forekomme hos up til 1 ud af 10 patienter):

o Bladning

o Forstyrrelser i stofskiftet som falge af deende kreeftceller, der frigiver deres indhold i blodet

o Reduktion i de rade blodlegemer, hvilket kan gere huden bleg og forarsage svaghed eller
andengd (anaemi)

o Lavt antal neutrofilocytter (en type hvide blodceller som er vigtige i bekeempelsen af
infektioner)

o Overfglsomhedsreaktioner sa som allergisk betendelse i huden (dermatitis), neeldefeber
(urticaria)

o En stigning i leverenzymer ASAT/ALAT (hvilket kan indikere inflamation eller skade pa
leverceller)

o En stigning i enzymet alkalisk fosfatase (et enzym som primaert produceres i leveren og
knoglerne)

o En stigning i galdepigment (et stof som dannes under den normale nedbrydelse af rade
blodceller)

o Lavt kalium i blodet (et naeringsstof som er ngdvendigt for funktionen af nerver og

muskelceller, inklusiv dem i dit hjerte)

Hjertefunktionsforstyrrelser (dysfunktion)

Hjerterytmeforstyrrelser (arytmi)

For lavt eller for hgjt blodtryk (hypotension eller hypertension)

Lungefunktionsforstyrrelse

Diarré

Forstoppelse

@m mund (stomatitis)

Tab af appetit

Hartab

Hudforandringer

Manglende menstruationer (amenorreé)

Smerte

Sgvnlgshed



Kuldegysninger
Dehydrering

Svimmelhed

Klgende udsleet (urticaria)

Ikke almindelig (kan forekomme hos up til 1 ud af 100 patienter):

o Ophobning af vaeske i hjertesaekken (udslip af vaeske i det perikardialle rum)

o Ineffektiv produktion af blodlegemer i knoglemarven (det svampelignende materiale indeni
knoglerne, hvor blodceller dannes)

o Akut leukaemi

o Hjerteanfald, brystsmerter (myokardieinfarkt)

o Hjertesvigt

Sjeelden (kan forekomme hos up til 1 ud af 1.000 patienter):

Blodforgiftning (sepsis)

Alvorlige allergiske overfglsomhedsreaktioner (anafylaktiske reaktioner)

Tegn, der ligner anafylaktiske reaktioner (anafylaktoide reaktioner)

Dgsighed

Stemmetab (afoni)

Akut kredslgbssvigt (svigt af blodcirkulation primeaert med oprindelse fra hjertet og med svigt i
opretholdelsen af ilt og andre naringsstoffer til kroppens veev, samt fjernelsen af giftstoffer)
Hudrgdme (erytem)

Beteendelse i huden (dermatitis)

Klge (pruritus)

Hududslet (makulaert eksantem)

Svedtendens (hyperhidrosis)

Nedsat knoglemarvsfunktion, der kan gare dig utilpas eller ses i dine blodpraver

Meget sjeelden (kan forekomme hos up til 1 ud af 10.000 patienter):

Primeer atypisk lungebetaendelse

Nedbrydning af rede blodlegemer

Hurtigt blodtryksfald undertiden med hudreaktioner eller udslet (anafylaktisk chok)
Smagsforstyrrelser

Foleforstyrrelser (paraestesi)

Utilpashed og smerter i benene (perifer neuropati)

En alvorlig tilstand, der medfarer blokade af serlig receptor i nervesystemet
Lidelser i nervesystemet

Manglende koordinering (ataksi)

Betaendelse i hjernen (encephalitis)

@get hjertefrekvens (takykardi)

Arebetaendelse (flebitis)

Dannelse af vav i lungerne (fibrose i lungerne)

Blgdende inflammation af spisergret (haeemoragisk gsofagitis)

Blagdning i mave eller tarm

Infertilitet

Multi-organsvigt

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra de foreliggende data):

o Nyresvigt

o Leversvigt

o Uregelmaessig og ofte hurtig hjerterytme (atrieflimren)

. Smertefuldt radt eller lilla udslet, der spreder sig, og blarer og/eller andre leesioner, der
begynder at vise sig i slimhinderne (f.eks. mund og laber), navnlig hvis du har lidt af
lysfalsomhed eller haft luftvejsinfektioner (f.eks. bronkitis) og/eller feber



Legemiddeludslet i kombinationsbehandling med rituximab

Lungebetaendelse

Bladning i lungerne

Overdreven vandladning, ogsa om natten, og overdreven tarst, selv efter indtagelse af vaeske
(nefrogen diabetes insipidus)

Der er rapporteret om tumorer (myelodysplastisk syndrom, AML, lungekraft) efter behandling med
Bendamustinhydrochlorid Accord. Der er ikke fastsat nogen klar ssmmenhang med
Bendamustinhydrochlorid Accord.

Kontakt gjeblikkeligt legen, eller sgg laegehjelp, hvis du bemaerker en eller flere af falgende
bivirkninger (hyppigheden er ikke kendt):

Alvorligt hududslat inklusive Stevens-Johnsons syndrom og toksisk epidermal nekrolyse. De kan
optraede som rgdlige malskive-lignende pletter eller cirkelrunde pletter, ofte med blistre i midten, pa
kroppen, hudafskalning, sar i munden, sveelget, naesen, pa kansdelene og gjnene, og der kan
forekomme feber og influenzalignende symptomer forinden.

Udbredt udslet, forhgjet kropstemperatur, forstarrede lymfekirtler og pavirkning af andre organer
(leegemiddelreaktion med eosinofili og systemiske symptomer (DRESS) eller legemiddelinduceret
overfglsomhedssyndrom).

Hvis du far alvorlige bivirkninger, eller oplever bivirkninger som ikke er beskrevet i denne
indleegsseddel, skal du kontakte din laege.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, begr du tale med din lzege, apotekspersonalet eller sygeplejersken. Dette
geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du og dine pargrende
kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette lezgemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen. Udlgbsdatoen (Exp) er den sidste
dag i den naevnte maned.

Der er ingen serlige krav vedrgrende opbevaringstemperaturer for dette leegemiddel. Opbevar
beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Bemarkning om holdbarhed efter abning eller klargering af oplgsningen

Oplasninger til infusioner, som er Klargjort efter anvisningerne, som er opfert sidst i denne
indleegsseddel, er stabile i polyethylenposer ved 25 °C i 3.5 timer. Ved 2 °C til 8 °C er de stabile i 2
dage. Bendamustinhydrochlorid Accord indeholder ingen konserveringsmidler. Af mikrobiologiske
hensyn skal oplgsningen anvendes straks. Hvis det ikke anvendes straks, sa er brugsopbevaringstider
og -forhold fer brug brugerens ansvar.
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Det er brugerens ansvar at opretholde aseptiske betingelser.

Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe l&egemiddelrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide leegemiddelrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Bendamustinhydrochlorid Accord indeholder:
- Aktivt stof: bendamustinhydrochlorid.

Et heetteglas indeholder 25 mg bendamustinhydrochlorid (som bendamustinhydrochloridmonohydrat).
Et heetteglas indeholder 100 mg bendamustinhydrochlorid (som
bendamustinhydrochloridmonohydrat).

Efter rekonstituering indeholder 1 ml koncentrat 2,5 mg bendamustinhydrochlorid (som
bendamustinhydrochloridmonohydrat).

- @vrige indholdsstoffer: mannitol.

Udseende og pakningsstarrelser

Ravfarvet heatteglas med bromobutylgummiprop og flip-off-aluminiumskapsel.
Bendamustinhydrochlorid Accord er tilgengelig i pakninger, der indeholder 5, 10 og 20 hatteglas
med 25 mg bendamustinhydrochlorid og 1 og 5 hatteglas med 100 mg bendamustinhydrochlorid.
Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfart.

Indehaver af markedsfaringstilladelsen og fremstiller

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Fremstiller

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

Dette leegemiddel er godkendt i medlemslandene i Det Europaiske @konomiske
Samarbejdsomrade og i Det Forenede Kongerige (Nordirland) under fglgende navne:

Medlemslandets Leegemidlets navn

navn

@strig Bendamustine Accord 2.5 mg/ml Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Danmark Bendamustinhydrochlorid Accord

Finland Bendamustine Accord 2.5 mg/ml kuiva-aine vélikonsentraatiksi
infuusionestettd varten, liuos

Irland Bendamustine 25 mg/100mg Powder for concentrate for Solution for
Infusion

Island Bendamustine Accord 2,5 mg/ml stofn fyrir innrennslispykkni, lausn

Norge Bendamustine Accord




Polen

Bendamustine Accord

Spanien

Bendamustina Accord 2.5 mg/ml polvo para concentrado para solucion
para perfusion

Slovakiske Republik

Bendamustine Accord 2,5 mg/ml prasok na inflizny koncentrat

Belgien

Bendamustine Accord 2,5 mg/ml Pulver flr ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslésung

Bulgarien Bendamustine Accord 2,5 mg/ml TIpax 3a KOHIIEHTpAT 32 HHPY3UOHEH
pa3TBOp

Cypern Bendamustine Accord 2.5 mg/ml

Tjekkiet Bendamustine Accord 2,5 mg/ml prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Tyskland Bendamustine Accord 2,5 mg/ml Pulver zur Herstellung eines
Infusionslésungskonzentrats

Estland Bendamustine Accord

Greekenland Bendamustine Accord 2.5 mg/ml powder for concentrated solution for
infusion

Ungarn Bendamustine Accord 2,5mg/ml por oldatos inflziéhoz vald
koncentratumhoz

Italien Bendamustina Accord

Letland Bendamustine Accord 2.5 mg/ml pulveris infuziju $kiduma koncentrata
pagatavosanai

Litauen Bendamustine Accord 2.5 mg/ml milteliai koncentratui infuziniam tirpalui

Malta Bendamustine hydrochloride 2.5 mg/ml Powder for concentrate for

solution for infusion

Nederlandene

Bendamustine Accord 2,5 mg/ml poeder voor concentraat voor oplossing
voor infusie

Portugal Bendamustine Accord 2,5 mg/ml p6 para concentrado para solucdo para
perfusdo

Rumaenien Bendamustina Accord 2,5 mg/ ml pulbere pentru concentrat pentru solutie
perfuzabila

Slovenien Bendamustine Accord 2,5 mg/ ml prasek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Sverige Bendamustine Accord 2,5 mg/ ml pulver till koncentrat till infusionsvatska,

l6sning

Storbritannien

Bendamustine hydrochloride 2.5 mg/ ml Powder for concentrate for
solution for infusion

Frankrig

BENDAMUSTINE ACCORD 2,5 mg/ml, poudre pour solution a diluer
pour perfusion

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 09/2024.




Nedenstaende oplysninger er til sundhedspersoner:

Som med alle lignende cytotoksiske stoffer kraeves der strengere sikkerhedsforanstaltninger
vedrgrende sundhedspersonale og leeger pa grund af den potentielt genom-skadelige og
kraeftfremkaldende virkning af praeparatet. Undga indanding og kontakt med hud og slimhinder ved
handtering af Bendamustinhydrochlorid Accord (brug handsker, beskyttelsesbeklaedning, og muligvis
en ansigtsmaske!). Hvis nogle dele af kroppen er blevet kontamineret, sa skal de vaskes grundigt med
vand og szbe, og gjnene skylles med 0,9 % (isotonisk) saltoplgsning. Hvis det er muligt, sa er det
tilradeligt at arbejde pa et sarligt sikkerhedsarbejdsbord (laminar-flow) med et absorberende ark, der
er uigennemtrangeligt for vaesker. Forurenede artikler er cytostatisk affald. Overhold venligst de
nationale retningslinjer for bortskaffelse af cytostatisk materiale. Gravide medarbejdere skal udelukkes
fra at arbejde med cytostatika.

Den brugsklare oplasning skal klarggres ved udelukkende at oplgse indholdet af et haetteglas med
Bendamustinhydrochlorid Accord i vand til injektionsveesker, som falger:

1. Klargering af koncentratet
Et heetteglas med Bendamustinhydrochlorid Accord indeholdende 25 mg
bendamustinhydrochlorid oplgses farst i 10 ml ved at omryste

o Et heetteglas med Bendamustinhydrochlorid Accord indeholdende 100 mg
bendamustinhydrochlorid oplases farst i 40 ml ved at omryste

2. Klargering af infusionsveesken

Sa snart oplgsningen er klar (seedvanligvis efter 5-10 minutter), fortyndes den fulde anbefalede dosis
af Bendamustinhydrochlorid Accord straks med 0,9 % NaCl-oplgsning til et slutvolumen pa ca.

500 ml. Bendamustinhydrochlorid Accord ma ikke fortyndes med andre oplgsninger til infusion eller
injektion. Bendamustinhydrochlorid Accord ma ikke blandes i en infusion sammen med andre stoffer.

3. Administration:

Oplgsningen indgives som intravengs infusion over 30-60 min.

Haetteglasset er kun beregnet til engangsbrug. Al ubrugt leegemiddel eller spildprodukt skal bortskaffes
i henhold til de lokale krav.

Utilsigtet injektion i vaevet uden for blodkar (ekstravaskuler injektion) skal straks stoppes. Nalen skal
fjernes efter en kort opsugning. Derefter skal det bergrte vaevsomrade afkales. Armen skal haves. Det
er ikke klart, om der er gavn af supplerende behandlinger sa som anvendelse af kortikosteroider (se
afsnit 4).




