PAKKAUSSELOSTE



Pakkausseloste: Tietoa kiyttéjille

Bendamustine Accord 25 mg/ml infuusiokonsentraatti, liuosta varten
bendamustiinihydrokloridi

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lilikkeen kiyttimisen, sillii se
sisaltia sinulle tirkeiti tietoja.

o Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

o Jos sinulla on kysyttavad, kddnny lddkarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Tama ladke on méadratty vain sinulle eikd sitd pidd antaa muiden kayttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heilld olisikin samanlaiset oireet kuin sinulla.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille, apteekkihenkilokunnalle tai

sairaanhoitajalle. Tdma koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu
tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan

Mitd Bendamustine Accord on ja mihin sitd kdytetdédn

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin kaytiat Bendamustine Accordia
Miten Bendamustine Accordia kdytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bendamustine Accordin sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Miti Bendamustine Accord on ja mihin sitd kiytetiin
Bendamustine Accord on tiettyjen sydpétautien hoitoon kdytettiava lddke (solunsalpaaja).

Bendamustine Accordia kéytetddn ainoana lddkkeend tai yhdessd muiden lddkkeiden kanssa

seuraavien syopatyyppien hoitoon:

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

- non-Hodgkin-lymfoomat, jos aiemmasta rituksimabihoidosta ei ole ollut hyo6tyéa tai hyGty on
jaanyt lyhytaikaiseksi

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

Bendamustiinihydrokloridi, jota Bendamustine Accord sisédltdd, voidaan joskus kdyttdd myos muiden
kuin tdsséd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkarilté,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin kiytit Bendamustine Accordia

Ali kiiytd Bendamustine Accordia:

- jos olet allerginen bendamustiinihydrokloridille tai timén ladkkeen 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 silminvalkuaisten keltaisuutta
(keltaisuus)

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

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

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

- yhdessi keltakuumerokotteiden kanssa.



Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin, apteekkihenkilokunnan tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytat

Bendamustine Accordia

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

- jos sinulla on infektio. Ota yhteys l14édkariisi, jos sinulla on infektion merkkeja kuten kuumetta
tai keuhko-oireita.

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

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

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

- jos huomaat kipua kyljessési tai verta virtsassa tai virtsaméaarési vihenee. Jos tauti on hyvin
vaikea, elimisto ei valttdmattd pysty poistamaan kaikkia hajoavien syopdsolujen kuona-aineita.
Tatd kutsutaan tuumorilyysioireyhtymaksi, ja se voi aiheuttaa munuaisten vajaatoimintaa ja
syddnvaivoja 48 tunnin kuluessa ensimmaéisestd Bendamustine Accord-annoksesta. Ladkéri voi
varmistaa, ettd nestetasapainosi on riittdva ja voi antaa sinulle muita lddkkeitd timén ongelman
estdmiseksi.

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

Ota vilittomasti yhteys ladkériin, jos huomaat tai joku toinen huomaa sinulla seuraavia
haittavaikutuksia milloin tahansa hoidon aikana tai sen jédlkeen: muistinmenetys, ajattelun vaikeudet,
kavelyvaikeudet tai ndénmenetys — ndma voivat johtua hyvin harvinaisesta mutta vakavasta aivojen
infektiosta, joka voi johtaa kuolemaan (progressiivinen multifokaalinen leukoenkefalopatia eli PML).

Ota yhteys ladkériin, jos huomaat mitd tahansa epdilyttdvid ihomuutoksia, silld tdmén lddkkeen
kayttoon voi liittyd tietyntyyppisten ihosyopien (ei-melanoomatyyppisten ihosydpien) suurentunut
riski.

Muut lddikevalmisteet ja Bendamustine Accord
Kerro ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet dskettdin ottanut tai saatat ottaa
muita ladkkeita.

Jos Bendamustine Accordia kéytetddn yhdessd luuytimen verisolutuotantoa heikentdvien ladkkeiden
kanssa, luuytimeen kohdistuva vaikutus saattaa voimistua.

Jos Bendamustine Accordia kéytetddn yhdessd immuunipuolustukseen vaikuttavien ladkkeiden kanssa,
immuunijarjestelméén kohdistuva vaikutus voi voimistua

Solunsalpaajat saattavat heikentéda eldvien rokotteiden tehoa. Solunsalpaajat suurentavat myos eldvien
rokotteiden (esim. virusrokotteiden) kayttdon liittyvaa infektioriskia.

Raskaus, imetys ja hedelmiillisyys
Jos olet raskaana tai imetit, epailet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilté tai apteekista neuvoa ennen tdmén ladkkeen kayttoa.



Raskaus

Bendamustine Accord voi vaurioittaa periméad, ja se on aiheuttanut eldintutkimuksissa
epadmuodostumia. Bendamustine Accordia ei pida kayttdd raskauden aikana, ellei 14dkari
nimenomaisesti niin maédrad. Jos saat hoitoa raskauden aikana, pyyda ladkaria arvioimaan hoitosi
mahdolliset haitat sikiélle. Myos perinndllisyysneuvonta on suositeltavaa.

Jos olet nainen ja voit tulla raskaaksi, sinun on kéytettdva jotakin tehokasta ehkdisymenetelméad seka
ennen Bendamustine Accord -hoitoa ettd sen aikana. Sinun ei pida tulla raskaaksi Bendamustine
Accord -hoidon aikana ja vihintddn 6 kuukautta viimeisen annoksen jélkeen. Jos tulet raskaaksi
Bendamustine Accord-hoidon aikana, ota heti yhteys l14ddkariin ja hakeudu perinndllisyysneuvontaan.

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

Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéén ladkkeen kayttod.

EhKiisy miehilla ja naisilla

Hedelmallisessa idssd olevia naisia tulee neuvoa valttdmaén raskaaksi tulemista Bendamustine Accord
-hoidon aikana ja vahintddn 6 kuukautta viimeisen annoksen jalkeen. Miehi4, joilla on hedelmaéllisessa
idssd oleva naiskumppani, tulee neuvoa kayttdmaan tehokasta ehkdisyd Bendamustine Accord -hoidon
aikana ja vihintddn 3 kuukautta viimeisen annoksen jélkeen.

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

aloittamista, silld hoito voi aiheuttaa pysyvad hedelmattomyytta.

Ajaminen ja koneiden kiytto )
Bendamustine Accordilla on merkittdva vaikutus ajokykyyn tai koneiden kayttokykyyn. Ald aja dlaka
kayta koneita, jos sinulla on haittavaikutuksia, kuten huimausta tai koordinaatiohdirigita.

Ladkkeet voivat heikentdd kykyéa kuljettaa moottoriajoneuvoa tai suorittaa erityistd tarkkaavaisuutta
vaativia tehtdvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytko néihin tehtdviin ladkehoidon aikana.
Ladkkeen vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele ladkéarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Bendamustine Accordia Kkiytetiin

Kayté tatd 1adketta juuri siten kuin 14dkéri on méarénnyt tai apteekkihenkil6kunta on neuvonut.
Tarkista ohjeet 144karilt 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 ladkkeiden kanssa.

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

Laakari maarittdd ndma arvot sdannollisin valein.

Krooninen lymfaattinen leukemia

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

Hoitojakso toistetaan 4 viikon kuluttua korkeintaan 6 kertaa




Non-Hodgkin-lymfoomat

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

Hoitojakso toistetaan 3 viikon kuluttua véhintién 6 kertaa

Multippelimyelooma

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

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

Hoitojakso toistetaan 4 viikon kuluttua véhintién 3 kertaa

Hoito tulee lopettaa, jos valkosoluarvot (leukosyytit) ja/tai trombosyyttiarvot laskevat maaritetylle
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 paattad, tuleeko annostusta muuttaa.

Antotapa
Bendamustine Accord-hoitoa saa méérité vain ladkari, jolla on kokemusta sy6vin hoidosta. Ladkari

antaa sinulle tarkalleen oikean Bendamustine Accord-annoksen ja huolehtii tarvittavista varotoimista.
Hoitava ladkéri antaa kdyttovalmiin infuusionesteen 1ddkemaédrayksen mukaan. Liuos annetaan
laskimoon nopeana, 30—60 minuuttia kestdvana infuusiona.

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

Jos sinulla on kysymyksii tdman ladkkeen kaytostd, kdanny l1adkérin tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos kiytit enemméin Bendamustine Accordia kuin sinun pitéisi

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut ladkettd vahingossa, ota aina
yhteyttd 14dkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111) riskien arvioimiseksi
ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos unohdat kiiyttia Bendamustine Accordia
Jos Bendamustine Accord-annos unohtuu, ladkéri jatkaa yleensa hoitoa tavanomaisen

annostusaikataulun mukaan.

Jos lopetat Bendamustine Accordin kiiyton
Hoitava ladkéri paattad, tuleeko hoito keskeyttéd tai tuleeko sinun siirtyd johonkin toiseen hoitoon.

Jos sinulla on kysymyksié tdmén lddkkeen kaytostd, kdanny ladkarin tai apteekkihenkilokunnan
puoleen.
4. Mabhdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.
Osa alla mainituista haittavaikutuksista havaitaan sinulle tehdyisté testeista.



Hyvin harvinaisissa tapauksissa on ilmoitettu kudosvaurioita (ennenaikaiseen solukuolemaan johtavan
soluvaurion takia), kun lddkettd on vahingossa pistetty verisuonen ulkopuolelle (ekstravasaatio). Polte
infuusiokanyylin asettamiskohdassa voi viitata siihen, ettd 144kettd on joutunut verisuonen
ulkopuolelle. Ladkkeen joutuminen télla tavoin kudoksiin voi aiheuttaa kipua ja huonosti paranevia
thovaurioita.

Bendamustine Accord-annosta rajoittava haittavaikutus on luuydintoiminnan heikkeneminen.
Luuydintoiminta korjautuu yleensd normaaliksi hoidon jilkeen. Luuydintoiminnan lamaantuminen voi
johtaa alhaiseen verisolujen madrdan, mika 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) maéréan
pieneneminen

Alhaiset verihiutalearvot (veren hyytymiseen vaikuttavat varittomat verisolut)
Infektiot

Pahoinvointi

Oksentelu

Limakalvotulehdus

Veren kreatiniiniarvojen suureneminen (lihaksien tuottama kemiallinen kuona-aine)
Veren urea-arvojen suureneminen (kemiallinen kuona-aine)

Kuume

Viasymys

Péaansarky

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

. Verenvuoto

o Syopésolujen hajoamisen yhteydessd verenkiertoon vapautuvista kuona-aineista johtuvat
aineenvaihduntah&iriot

o Veren punasolujen viheneminen, joka voi aiheuttaa kalpeutta, heikotusta tai hengédstymista
(anemia)

o Alhaiset neutrofiiliarvot (infektioita vastaan taisteleva yleinen valkosolutyyppi)

o Yliherkkyysreaktiot, esim. allerginen ihottuma ja nokkosihottuma

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

o AFOS-entsyymiarvojen suureneminen (entsyymi, joka valmistuu padsaantoisesti maksassa ja
luissa)

o Sappivériaineen madrdn suureneminen (punasolujen normaalista hajoamisesta syntyva aine)

Veren kaliumpitoisuuden pieneneminen (hermo- ja lihassolujen toiminnalle tarpeellinen
ravintoaine, my0s syddmessa)
Sydéntoiminnan héiriot
Sydédmen rytmih&iriot
Alhainen tai korkea verenpaine
Keuhkotoiminnan hairiot
Ripuli

Ummetus

Suun kipu (suutulehdus)
Ruokahaluttomuus
Hiustenlahto

Thomuutokset

Kuukautisten poisjaanti

Kipu

Unettomuus

Vilunviristykset



Nestehukka
Huimaus
Kutiava nokkosihottuma

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

Nesteen kertyminen sydintd ympérdivadn sydénpussiin

Kaikentyyppisten verisolujen riittdméton tuotanto luuytimessd (luiden sisilld oleva huokoinen
materiaali, jossa verisolut valmistuvat)

Akuutti leukemia

Sydénkohtaus, rintakipu (sydaninfarkti)

Syddmen vajaatoiminta

Harvinaiset (saattavat esiintyd enintdén yhdella potilaalla 1 000:sta):

Verenmyrkytys (sepsis)

Vaikeat allergiset yliherkkyysreaktiot (anafylaktiset reaktiot)

Anafylaktista reaktiota muistuttavat oireet (anafylaktistyyppiset reaktiot)

Uneliaisuus

Adnen soinnittomuus

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

Thottuma (dermatiitti)

Kutina

Téplamainen rokkoihottuma

Voimakas hikoilu

Luuytimen vajaatoiminta, joka voi aiheuttaa huonovointisuutta ja ndkya verikokeissa

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

Primaarinen, epétyypillinen keuhkokuume

Veren punasolujen hajoaminen

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

Makuaistin hairiot

Tuntohiirict

Adreishermovauriot (epimukava tunne ja kipu raajoissa)

Vakava tila, joka johtaa hermostossa tiettyjen reseptoreiden toimintahdiriéon( ns.
antikolinerginen oireyhtymai)

Hermoston héiriét

Koordinaatiohdiriot

Aivotulehdus

Syddmen nopealyontisyys

Laskimotulehdus

Keuhkojen sidekudosmuodostus

Ruokatorvitulehdus, johon liittyy verenvuotoa

Mabhan tai suoliston verenvuoto

Hedelmittomyys

Monielinvaurio

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin):

Munuaisten vajaatoiminta

Maksan vajaatoiminta

Epésdannollinen ja usein nopea syddmen syke (eteisvarind)

Kivulias, punainen tai purppurainen ihottuma, joka levidd 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 yhdistelm&hoidossa rituksimabin kanssa

Keuhkotulehdus

Keuhkoverenvuoto

Liiallinen virtsaaminen, my0s yo0ll4, ja liiallinen jano jopa nesteiden juomisen jalkeen
(nefrogeeninen diabetes insipidus)

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

Ota vilittomasti yhteys ladkériin tai hakeudu heti 1adkérin hoitoon, jos huomaat jonkin seuraavista
haittavaikutuksista (esiintymistiheys tuntematon):

Vakava ihottuma, mukaan lukien Stevens—Johnsonin oireyhtyma4 ja toksinen epidermaalinen
nekrolyysi. Nama ihottumat voivat esiintyd punoittavina, maalitaulumaisina tiplind tai pyoreind
laiskind, joiden keskelld on usein rakkulamuodostusta vartalolla, ihon kuoriutumista, haavaumia suun,
nielun, nenén, sukuelinten seké silmien alueella, ja mahdollisesti edeltdvasti kuumetta ja flunssan
kaltaisia oireita.

Laaja ihottuma, korkea ruumiinldmpo, imusolmukkeiden suureneminen ja muiden elinten oireet
(DRESS-reaktio eli ladkereaktio, johon liittyy eosinofiliaa ja systeemisid oireita).

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssd pakkausselosteessa mainittu tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti 1adkérille, apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tadmai koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi
pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista myds suoraan Ladkealan turvallisuus- ja
kehittamiskeskukselle, Fimealle (ks. Yhteystiedot alla). [lmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Lasdkkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

5. Bendamustine Accordin siilyttiminen

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ali kayta titi l4dkettd etiketissd ja pakkauksessa mainitun viimeisen kiyttopdivimairin EXP jilkeen.
Viimeinen kayttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Sailytd ja kuljeta kylméassa (2—8 °C). Ei saa jdatya.

Al4 kiyti titd valmistetta, jos huomaat liuoksessa nikyvid hiukkasia tai jos liuos ei ole kirkas, viriton
tai keltainen.

Injektiopullon avaamisen jalkeen

Kemiallisen, fysikaalisen ja mikrobiologisen stabiliteetin on osoitettu sdilyvin 28 vuorokauden ajan
2-8 °C:n ldmpotilassa. Avattua valmistetta voidaan sdilyttdd enintdén 28 vuorokautta 2—8 °C:n
lampdtilassa.

Infuusioneste, liuos




Laimennetun valmisteen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti stabiilina 3,5 tunnin
ajan 25 °C:n lampotilassa ja 2 vuorokauden ajan 2—8 °C:n lampétilassa polyeteenipussissa.

Mikrobiologiselta kannalta liuos tulee kayttda valittomasti. Jos sitd ei kdytetd valittomasti,
kaytonaikaiset sdilytysajat ja kdyttod edeltdvit sdilytysolosuhteet ovat kayttdjén vastuulla.

Moniannosinjektiopullon kontaminoitumisen riskin pienentdminen annosta vedettdessd on kayttdjan
vastuulla. Merkitse ensimmiisen annoksen ottopédivimaéra ja kellonaika injektiopullon etikettiin.
Kéyttokertojen vililld valmisteliuosta ei saa tasapainottaa injektioihin tarkoitetulla vedella tai
muulla laimentimella ja moniannosinjektiopullo on palautettava suositeltuihin sdilytysolosuhteisiin
(2-8 °C).

Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eika havittaa talousjitteiden mukana. Kysy kayttdmattomien
ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Bendamustine Accord sisidltaa
Vaikuttava aine on bendamustiinihydrokloridi.

Yksi millilitra infuusiokonsentraattia siséltdd 25 mg bendamustiinihydrokloridia
(monohydraattina).

Yksi 1 ml:n injektiopullo sisdltdd 25 mg bendamustiinihydrokloridia (monohydraattina).
Yksi 4 ml:n injektiopullo sisdltdd 100 mg bendamustiinihydrokloridia (monohydraattina).

Muut aineet ovat butyylihydroksitolueeni (E321) ja makrogoli.
Liédkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

Kirkas variton tai keltainen liuos ruskeasta lasista valmistetuissa injektiopulloissa siséltden 1 ml ja 4
ml infuusiokonsenrtraattia liuosta varten, joissa on klorobutyyli -kumitulppa. Yhden ml:n
injektiopullo, jossa on alumiininen sinetti, jossa on punainen muovinen repéisykorkki, ja 4 ml:n
injektiopullo, jossa on punainen alumiininen sinetti valkoisella muovisella repéisykorkilla.
Injektiopullot on paallystetty suojakalvolla.

Bendamustine Accord on saatavana 1 tai 5 injektiopullon pakkauksissa.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttaimattd ole myynnissa.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija
Accord Healthcare B.V.
Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht
Alankomaat

Valmistajat

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.
ul. Lutomierska 50,

95-200 Pabianice

Puola

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 29.11.2024



Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Kuten aina sytotoksisia valmisteita késiteltdessd, hoitohenkiloston ja 1ddkéreiden tulee noudattaa
tavanomaista tiukempia turvatoimia, silld valmiste voi vaurioittaa periméaé ja aiheuttaa syopaa.
Bendamustine Accordin inhaloimista (hengittdmistd) ja joutumista iholle tai limakalvoille tulee
valttdd. (Kayta kasineitd, suojavaatteita ja mahdollisesti myos kasvosuojainta.) Jos mika tahansa kehon
osa padsee kosketuksiin ladkkeen kanssa, alue puhdistetaan tarkoin saippualla ja vedelld, ja silmat
huuhdellaan 0,9 % NaCl-liuoksella (fysiologinen suolaliuos). Mikéli mahdollista, tyoskentelyssd on
hyva kayttda turvallisuussyistd laminaarivirtauskaappia, jossa on nesteitd lapdisematon, absorboiva
kertakdyttoalusta. Kontaminoituneet tarvikkeet ovat solunsalpaajajitettd. Solunsalpaajien havittimista
koskevia kansallisia ohjeita tulee noudattaa. Raskaana olevat henkildston jasenet eivit saa kisitelld
solunsalpaajia.

Infuusiokonsentraatti laimennetaan natriumkloridi 9 mg/ml (0,9 %) -injektionesteelld ja
laimennettu liuos annetaan sitten infuusiona laskimoon. Aseptista tekniikkaa on kéytettava.

1. Laimentaminen

Vaadittu annostilavuus vedetdén aseptisesti Bendamustine Accord 25 mg/ml injektiopullosta. Koko
Bendamustine Accord 25 mg/ml:n suositusannos laimennetaan 0,9-prosenttisella
natriumkloridiliuoksella niin, ettd saadaan lopullinen tilavuus noin 500 ml.

Valmisteen laimentamisessa on huomioitava, ettd Bendamustine Accord -valmisteen
bendamustiinipitoisuus (25 mg/ml) on suurempi kuin tavanomaisissa
bendamustiinikonsentraateissa, jotka saatetaan kiyttokuntoon bendamustiinikuiva-ainetta
sisdltivista lddkevalmisteista.

Bendamustine Accord 25 mg/ml tulee aina laimentaa 0,9-prosenttisella NaCl-liuoksella. Mitddn muuta
injektoitavaa liuosta ei saa kayttad.

Kun valmiste laimennetaan suositusten mukaisesti, saadaan kirkas véariton tai keltainen liuos, jossa ei
ole nékyvié hiukkasia.

2. Anto
Liuos annetaan 30—60 min kestdvana laskimoinfuusiona.

Injektiopullot on tarkoitettu useaa annosta varten.

Valmiste on tarkastettava ennen kayttod. Nakyvit hiukkaset liuoksessa tai liuoksen varimuutokset ovat
merkki pilaantumisesta. Pilaantunutta valmistetta ei saa kayttaa.

Kayttaiméaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.
Tahaton injektio kudokseen verisuonten ulkopuolelle (ekstravasaatio) on pysdytettdva valittomasti.

Neula poistetaan lyhyen aspiroinnin jdlkeen, ja ekstravasaatioaluetta jaghdytetddn. Késivarsi nostetaan
kohoasentoon. Muista hoidoista, kuten kortikosteroidien kaytostd, ei ole selkedd hyotya.



BIPACKSEDEL



Bipacksedel: Information till anviindaren

Bendamustine Accord 25 mg/ml koncentrat till infusionsvitska, losning
bendamustinhydroklorid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvinda detta liikemedel. Den innehaller
information som ér viktig for dig.

Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

Om du har ytterligare fragor viand dig till ldkare eller apotekspersonal.

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

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

I denna bipacksedel finns information om féljande:

A

1.

Vad Bendamustine Accord dr och vad det anvéinds for

Vad du beho6ver veta innan du anvinder Bendamustine Accord
Hur du anviander Bendamustine Accord

Eventuella biverkningar

Hur Bendamustine Accord ska forvaras

Forpackningens innehdll och dvriga upplysningar

Vad Bendamustine Accord ir och vad det anvinds for

Bendamustine Accord &r ett lakemedel som anvédnds for behandling av vissa cancerformer
(cytostatikum).

Bendamustine Accord anvinds som enda lakemedel (monoterapi) eller i kombination med andra
lakemedel for behandling av f6ljande cancerformer:

kronisk lymfatisk leukemi om kombinationskemoterapi med fludarabin inte ar lamplig
non-Hodgkinlymfom nér resultatet av tidigare behandling med rituximab varit kortvarigt eller
uteblivit helt

multipelt myelom nér behandling med talidomid eller bortezomib inte &r 1amplig.

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

2.

Vad du behover veta innan du anvinder Bendamustine Accord

Anvind inte Bendamustine Accord

om du ér allergisk mot bendamustinhydroklorid eller ndgot annat innehallsdmne i detta
lakemedel (anges i avsnitt 6)

om du ammar och behandling med Bendamustine Accord ar nodvéndig nér du ammar, maste
amningen avslutas (se ”Graviditet, amning och fertilitet”)

om du har svar leversvikt (leverskada)

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

om du har kraftigt nedsatt benmérgsfunktion (benmérgsdepression) och véirdena for dina vita
blodkroppar (leukocyter) eller blodplattar (trombocyter) 4r mycket laga

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

om du har ndgon infektion, sdrskilt om den &r férenad med lagt antal vita blodkroppar
(leukocytopeni)

i samband med vaccination mot gula febern.



Varningar och forsiktighet

Tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskdterska innan du anvénder Bendamustine Accord

o om formégan att bilda blodkroppar i din benmirg ar forsaimrad. Antalet vita blodkroppar och
blodpléttar ska kontrolleras innan behandling med Bendamustine Accord pabdrjas, fore varje ny
kur och mellan kurerna.

o om du har ndgon infektion. Ta kontakt med din likare om du har tecken pé infektion, t.ex. feber
eller lungbesvar.

o om du far ndgon hudreaktion nér du behandlas med Bendamustine Accord. Dessa hudreaktioner
kan forvérras.

o om du far sméartsamma rdda eller lilaaktiga utslag som sprider sig och blésor och/eller andra

skador borjar uppkomma pa slemhinnorna (t.ex. mun och lappar), framfor allt om du tidigare
har haft ljuskénslighet, infektioner i andningsvagarna (t.ex. bronkit) och/eller feber.

o om du sedan tidigare har ndgon hjartsjukdom (t.ex. hjartinfarkt, brostsmaértor, allvarliga
rubbningar av hjartrytmen).
o om du kénner smérta i sidan, har blod i urinen eller om din urinméngd minskar. Om din

sjukdom dr mycket svar kan det hdnda att din kropp inte kan gora sig av med alla slaggdmnen
fran de ddende cancercellerna. Detta tillstand kallas for tumdrlyssyndrom och kan leda till
njursvikt eller hjartproblem inom 48 timmar efter den forsta dosen Bendamustine Accord. Din
lakare kan sdkerstilla att du far tillrdckligt med vétska (hydrerad) och kan ge andra ldkemedel
for att forhindra att problemet uppstar.

o om du fér svér allergisk reaktion eller overkinslighetsreaktion. Lagg pa minnet om du upplever
infusionsrelaterade reaktioner efter den forsta kuren.

Tala omedelbart om for ldkare om du eller ndgon annan vid nagot tillfdlle under eller efter
behandlingen lagger mérke till ndgot av foljande hos dig: minnesforlust, svarigheter att tinka,
svérigheter att gé eller synforlust — dessa symtom kan bero pa en mycket séllsynt men allvarlig
hjarninfektion som kan vara dédlig (progressiv multifokal leukoencefalopati eller PML).

Kontakta ldkare om du lagger méarke till misstankta hudférandringar eftersom det kan finnas en 6kad
risk for vissa typer av hudcancer (icke-melanom hudcancer) vid anviandning av detta lakemedel.

Andra liikemedel och Bendamustine Accord
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tdnkas ta andra
lakemedel.

Om Bendamustine Accord anvinds tillsammans med ldkemedel som himmar bildandet av
blodkroppar i benmérgen kan detta leda till en stérre paverkan pa benmérgen.

Om Bendamustine Accord anvénds tillsammans med lakemedel som paverkar ditt immunsvar kan
detta leda till 6kad paverkan pa immunsvaret.

Cytostatika kan forsvaga effekten av vaccinering med levande virus. Cytostatika 6kar ocksa risken for
infektioner vid vaccinering med levande virus (t.ex. vaccin mot virussjukdomar).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga ldkare
eller apotekspersonal innan du anvinder detta ldkemedel.

Graviditet

Bendamustine Accord kan skada arvsanlagen och har orsakat missbildningar hos forsdksdjur.
Bendamustine Accord féar inte anvéndas under graviditet savida inte ldkare uttryckligen har ordinerat
det. Om du maste ta lakemedlet under graviditeten ska du diskutera risken for fosterskador med
lakaren, och genetisk radgivning rekommenderas.

Om du éar en fertil kvinna maste du anvénda en effektiv preventivmetod bade fore och under
behandlingen med Bendamustine Accord. Du ska inte bli gravid under behandling med Bendamustine



Accord och under minst 6 manader efter sista dosen. Om du blir gravid under behandlingen med
Bendamustine Accord ska du genast kontakta ldkare och be om genetisk radgivning.

Amning

Bendamustine Accord ska inte anvindas under amning. Om behandling med Bendamustine Accord ar
nddvéandig under amningsperioden maste du sluta amma.

Rédfraga ldkare eller apotekspersonal innan du tar ndgot ldkemedel.

Preventivmetoder hos mdn och kvinnor

Om du dr en kvinna ska du inte bli gravid under behandling med Bendamustine Accord och under
minst 6 ménader efter sista dosen.

Om du dr en man ska nédvandiga forsiktighetsatgérder tas for att sdkerstélla att din partner inte blir
gravid under din behandling med Bendamustine Accord och under minst 3 ménader efter sista dosen.

Fertilitet

Main som behandlas med Bendamustine Accord ska undvika att avla barn under den tid som
behandlingen med Bendamustine Accord pagar och upp till 3 manader efter sista dosen. Innan
behandling péborjas bor du radfradga om spermaforvaring da det finns en risk for permanent infertilitet.

Korformaga och anvindning av maskiner
Bendamustine Accord har stor paverkan pa korforméagan och formagan att anvdanda maskiner. Kor inte
bil och anvénd inte maskiner, om du upplever biverkningar, t.ex. yrsel eller nedsatt koordination.

Du ér sjélv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framf6éra motorfordon eller utfora arbeten
som kréver skérpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din forméga i dessa avseenden
ar anvindning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lis darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din ldkare eller apotekspersonal om du dr oséker.

3. Hur du anvinder Bendamustine Accord

Anvind alltid detta 1dkemedel enligt 1dkarens eller apotekspersonalens anvisningar. Radfraga lakare
eller apotekspersonal om du dr oséker.

Bendamustine Accord ges som dropp i en ven under 30-60 minuter. Doseringen varierar och
lakemedlet kan ges antingen som enda behandling (monoterapi) eller i kombination med andra

lidkemedel.

Behandlingen bor inte inledas om vérdet for de vita blodkropparna (leukocyter) och/eller blodpléttarna
i blodet &r for lagt. Dessa vérden testas regelbundet.

Kronisk lymfatisk leukemi

100 mg Bendamustine Accord per kvadratmeter kroppsyta Dag 1 och 2
(berdknas efter langd och vikt).

Behandlingen upprepas var 4:e vecka upp till 6 ganger.

Non-Hodgkinlymfom

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

Behandlingen upprepas var 3:e vecka minst 6 ganger.

Multipelt myelom



120-150 mg Bendamustine Accord per kvadratmeter kroppsyta Dag 1 och 2
(berdknas efter langd och vikt).

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

Behandlingen upprepas var 4:e vecka minst 3 ganger.

Behandlingen maste avbrytas om antalet vita blodkroppar (leukocyter) och/eller blodplattar sjunker till
faststillda nivéer. Behandlingen kan fortsétta nér antalet vita blodkroppar och antalet blodplattar har
okat.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

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

Administreringssditt

Behandling med Bendamustine Accord méste ske under verinseende av ldkare med erfarenhet av
cancerbehandlingar. Lékaren ordinerar den dos Bendamustine Accord som é&r ldmplig for dig och ser
till att nodvandiga forsiktighetsatgarder vidtas.

Den behandlande ldkaren ger den ordinerade infusionsldsningen som snabb intravends infusion (dropp
i en ven) i 30-60 minuter.

Behandlingens ldngd
Det finns inga fastlagda tidsgrénser for hur linge behandling med Bendamustine Accord ska ges.
Behandlingens ldngd beror pa sjukdomen och effekten av behandlingen.

Om du oroar dig eller om du har ytterligare fragor om behandlingen med Bendamustine Accord,
kontakta ldkare eller sjukskoterska.

Om du har anviint for stor méingd av Bendamustine Accord

Om du fatt i dig for stor méngd ldkemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig 1dkemedlet av misstag
kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 0800 147 111) fér bedomning av risken
samt radgivning.

Om du har glomt att anvinda Bendamustine Accord
Om en dos av Bendamustine Accord blir bortgldmd brukar 1dkaren fortsdtta behandlingen enligt det
vanliga doseringsschemat.

Om du slutar att anvinda Bendamustine Accord
Den behandlande ldkaren avgor om behandlingen ska avbrytas eller om du ska byta till ett annat
lakemedel.

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

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvdndare behover inte fa
dem. Négra av biverkningarna som anges nedan kan upptickas i samband med tester som din ldkare
utfor.

I mycket sdllsynta fall har vdvnadsskada (nekros) forekommit, da lakemedlet oavsiktligt har hamnat
utanfor blodkarlet (extravaskulart). En brannande kénsla dér infusionsnélen fors in kan vara ett tecken
pa att administreringen sker utanfor blodkérlen. Foljden av sddan administrering kan vara smérta och
svarldkta hudskador.



En dosbegriansande biverkning av Bendamustine Accord ar forsvagad benméargsfunktion, som
vanligtvis atergér till det normala efter behandlingen. Nedsatt benméargsfunktion kan leda till minskat
antal blodceller som i sin tur kan leda till en 6kad risk for infektioner, anemi eller en f6rhdjd risk for
blodning.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvéndare):

o Lagt antal vita blodkroppar (sjukdomsbekdmpande celler i ditt blod)

o Forsamrat hemoglobinvérde (ett protein i réda blodkroppar som transporterar syre i hela
kroppen)

Lagt antal blodplattar (farglosa blodkroppar som hjélper blodet att koagulera)
Infektioner

[llaméaende

Kréikningar

Slemhinneinflammation

Okat kreatininvirde i blodet (en kemisk restprodukt som produceras av dina muskler)
Okat ureavirde i blodet (en kemisk restprodukt)

Feber

Trotthet

Huvudvark

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

o Blodning

o Stord &mnesomséttning pé grund av déende cancerceller som frigor slaggprodukter i blodet

o Minskat antal rdda blodkroppar, vilket kan gora huden blek och orsaka svaghet eller andfaddhet
(anemi)

o Lagt neutrofilvdrde (en vanlig typ av vita blodkroppar viktiga for att bekdmpa infektioner)

o Overkinslighetsreaktioner, t.ex. allergisk hudinflammation (dermatit) och nisselutslag
(urtikaria)

o Forhojda leverenzymvérden (ASAT/ALAT) vilket kan tyda pa inflammation eller skada pa
celler i levern

o Forhojda nivaer av alkaliskt fosfatas (ett enzym som gors framst i levern och skelettet)

o Forhojda nivéer av gallpigment (en substans som bildas under den normala nedbrytningen av
roda blodkroppar)

o Léaga kaliumnivaer i blodet (ett nidringsdimne som ar nodvéndigt for funktionen av nerv- och

muskelceller, inklusive de 1 ditt hjirta)
Storningar i hjértats funktion
Hjéartrytmrubbningar (arytmi)

Lagt eller hogt blodtryck (hypotoni eller hypertoni)
Forsamrad lungfunktion

Diarré

Forstoppning

Ombhet i munnen (stomatit)
Aptitloshet

Haravfall

Hudféréndringar

Utebliven mens (amenorré)

Smarta

Somnloshet

Frossa

Uttorkning

Yrsel

Kliande utslag (urtikaria)

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):
o Ansamling av vitska i hjartsdcken (vétska tranger in mellan hjartsdckens tva skikt)



Forsamrad bildning av alla typer av blodkroppar i benmérgen (det svampliknande material pa
insidan av dina ben dér blodceller skapas)

Akut leukemi

Hjértattack, brostsmarta (hjartinfarkt)

Hjartsvikt

Sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Infektion i blodet (sepsis)

Svara allergiska overkédnslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner)

Symtom som paminner om anafylaktiska reaktioner (anafylaktoida reaktioner)

Dasighet

Tappa rosten (afoni)

Akut cirkulationssvikt (sdnkt blodtryck och blodflode som leder till en forsdmring av
forsorjningen av syre och andra ndringsdmnen till kroppen samt avldgsnande av giftiga &mnen)
Hudrodnad (erytem)

Inflammation i huden (dermatit)

Klada (pruritus)

Flackigt hudutslag (makuldrt exantem)

Kraftig svettning (hyperhidros)

Nedsatt benméargsfunktion, som kan innebara att du kdnner dig sjuk eller som kan ses pa
blodprover

Mycket sillsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000 anvindare):

Primdr atypisk lunginflammation (pneumoni)

Nedbrytning av roda blodkroppar

Snabbt blodtrycksfall, ibland med hudreaktioner eller utslag (anafylaktisk chock)
Fordndrat smaksinne

Kénselstorningar (parestesi)

Obehag och smérta i armar och ben (perifer neuropati)

Allvarliga tillstdnd som resulterar i blockad av specifika receptorer i nervsystemet.
Stérning i nervsystemet

Koordinationssvérigheter (ataxi)

Hjarninflammation (encefalit)

Okad hjirtfrekvens (takykardi)

Inflammation i venerna (flebit)

Bindvévsbildning i lungorna (lungfibros)

Bl6dning och inflammation i matstrupen (hemorragisk esofagit)

Blodning i magsécken eller tarmarna

Infertilitet

Multipel organsvikt

Har rapporterats (forekommer hos ett oként antal anvéndare):

Njursvikt

Leversvikt

Oregelbunden och ofta snabb hjartfrekvens (formaksflimmer)

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

Utslag vid kombinationsbehandling med rituximab

Pneumonit (lunginflammation)

Blodningar fran lungorna

Overdriven urinering, inklusive pa natten, samt verdriven torst, dven efter att ha druckit viitska
(nefrogen diabetes insipidus)



Tumorer (myelodysplastiskt syndrom, akut myeloid leukemi (AML), bronkialcancer) har rapporterats
efter behandling med Bendamustine Accord. Inget tydligt samband med Bendamustine Accord kunde
faststéllas.

Kontakta ldkare eller uppsok vard omedelbart om du mérker ndgon av f6ljande biverkningar (ingen

kand frekvens):

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

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

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

Rapportering av biverkningar

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

webbplats:www.fimea.fi
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5. Hur Bendamustine Accord ska forvaras
Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

Forvaras och transporteras kallt (2-8 °C). Far ¢j frysas.

Anvind inte detta ldkemedel om du noterar synliga partiklar i 16sningen eller om 16sningen inte r
Kklar, farglos till gul.

Efter att injektionsflaskan har 6ppnats
Kemisk, fysikalisk och mikrobiologisk stabilitet har visats i 28 dagar vid 2-8 °C. Efter 6ppnandet kan
lakemedlet forvaras i maximalt 28 dagar vid 2-8 °C.

Infusionsvétska, 16sning
Efter spddning har kemisk och fysikalisk stabilitet visats i 3,5 timmar vid 25 °C och i 2 dagar vid
2-8 °C i polyetenpasar.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor 16sningen anvdandas omedelbart. Om den inte anvdnds omedelbart &r
forvaringstiden och forhallandena fore anvéindning anvéndarens ansvar.

Det dr anvéndarens ansvar att minimera risken for kontaminering av flerdosinjektionsflaskan under
uppdragning av varje dos. Anteckna datum och tidpunkt fér uppdragning av den forsta dosen pa
injektionsflaskans etikett. Mellan anvindningar for 1akemedelsldsningen inte balanseras med vatten
for injektionsvétskor eller annat spaddningsmedel och flerdosinjektionsflaskan ska stéllas tillbaka for
forvaring vid 2-8 °C.



Likemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte ldngre anvénds. Dessa atgérder ér till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen dr bendamustinhydroklorid.

Varje ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning innehaller 25 mg bendamustinhydroklorid (som
monohydrat).

Varje 1 ml injektionsflaska innehaller 25 mg bendamustinhydroklorid (som monohydrat).

Varje 4 ml injektionsflaska innehaller 100 mg bendamustinhydroklorid (som monohydrat).

Ovriga innehéllsimnen ir butylhydroxitoluen (E 321) och makrogol.
Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Klar, farglos till gul 16sning i injektionsflaska av barnstensfargat glas med klorbutylgummipropp
innehéllande 1 ml och 4 ml koncentrat till infusionsvitska, 16sning. 1 ml injektionsflaska levereras
med ett rott, slatt, avrivbart plastlock med forsegling av aluminium och 4 ml injektionsflaska levereras
med ett vitt, sltt, avrivbart plastlock med rod foérsegling av aluminium. Injektionsflaskorna ar
inneslutna i en skyddshylsa.

Bendamustine Accord finns i forpackningar med 1 och 5 injektionsflaskor.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkinnande for forséljning och tillverkare

Innehavare av godkiinnande for forsiljning
Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Nederldnderna

Tillverkare

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

Denna bipacksedel dindrades senast 29.11.2024



Féljande uppgifter dr endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

Precis som for alla liknande cytotoxiska &mnen géller striktare sdkerhetsatgirder for sjukvardspersonal
och ldkare pa grund av att preparatet kan orsaka genskador och cancer. Undvik inhalering (inandning)
och kontakt med huden och slemhinnorna vid hantering av Bendamustine Accord (anviand handskar,
skyddsklader och eventuellt ansiktsmask!). Om lakemedlet spills pa nagon del av kroppen ska dessa
rengdras noggrant med tvél och vatten. Ogonen ska spolas med 0,9 % (isoton) koksaltlosning. Det
rekommenderas att man om mojligt utfor arbetet pa en sédrskild sédkerhetsarbetsbank (laminért
luftflode) med ett vatsketitt, absorberande engangsunderldgg. Kontaminerade foremal ska betraktas
som cytostatikaavfall. F6lj nationella riktlinjer géllande kassering av cytotoxiskt material. Gravid
personal far inte hantera cytotoxiska medel.

Koncentrat till infusionsvitska, 16sning maste spadas med natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %)
injektionsvitska, 16sning och dérefter administreras som intravends infusion. Aseptisk teknik ska
anvindas.

1. Spadning

Dra aseptiskt upp den volym som kravs for nddvandig dos fran Bendamustine Accord 25 mg/ml
injektionsflaskan. Spédd den totala rekommenderade dosen av Bendamustine Accord 25 mg/ml med
natriumklorid 9 mg/ml (0,9 %) injektionsvitska, 16sning for att ge en slutlig volym pa cirka 500 ml.

Observera vid spidning av likemedlet att koncentrationen (25 mg/ml) av bendamustin i
Bendamustine Accord ér hogre fin i bendamustinkoncentrat bereds fran bendamustinpulver.

Bendamustine Accord 25 mg/ml far endast spadas med 0,9 % NaCl-16sning och inte med négra andra
injicerbara 16sningar.

Spédning enligt rekommendation ger en klar, farglos till gulaktig 16sning, fri frén synliga partiklar.

2. Administrering
Ldsningen ges genom intravends infusion under 30-60 minuter.

Injektionsflaskorna dr avsedda for flergangsbruk.

Lakemedlet ska inspekteras fore anvindning. Om det vid inspektion finns synliga partiklar i 16sningen
eller om 16sningen ar missfargad &r det ett tecken pa forsdmring. Sddana likemedel fér inte anvindas.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt géllande lokala anvisningar.
Oavsiktlig injektion i vdvnaden utanfor blodkirlen (extravasal injektion) bor stoppas omedelbart.

Nélen bor tas bort efter en kort aspiration. Darefter ska den drabbade vdvnaden kylas. Armen ska
hojas. Ytterligare behandlingar som anvandningen av kortikosteroider har inte visat ndgon klar fordel.



