Pakkausseloste: Tietoa kayttajalle

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

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

sinulle tarkeit4 tietoja.

o Sdilyté tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd mydhemmin.

o Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

o Jos havaitset haittavaikutuksia, kdanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen. Tama
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Bendamustine medac on ja mihin sitd kdytetdan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin kéytat Bendamustine medacia
Miten Bendamustine medacia kédytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Bendamustine medacin séilyttdminen

Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

ook wnE

1. Mitd Bendamustine medac on ja mihin sita kéytetaan

Bendamustine medac on l&dke jonka vaikuttavana aineena on bendamustiinihydrokloridi-niminen aine
(kutsutaan jaljempand bendamustiiniksi).

Bendamustiini on tiettyjen sy6patautien hoitoon kaytettava ladke (solunsalpaaja).

Bendamustiinia kdytetdan ainoana ladkkeena tai yhdessa muiden ladkkeiden kanssa seuraavien

syopatyyppien hoitoon:

o krooninen lymfaattinen leukemia, jos fludarabiinia sisaltdva solunsalpaajahoito ei sovi
potilaalle,

o non-Hodgkin-lymfoomat, jos aiemmasta rituksimabihoidosta ei ole ollut hy&tya tai hyoty on
jaanyt lyhytaikaiseksi,

o multipeli myelooma tapauksissa, joissa suuriannoksinen solunsalpaajahoito autologisen
kantasolusiirron kanssa, talidomidia tai bortetsomibia sisaltdva hoito ei sovi potilaalle.

Bendamustiinihydrokloridi, jota Bendamustine medac siséltaa, voidaan joskus kayttad myds muiden
kuin tassd pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa l&akarilta,
apteekkihenkilokunnalta tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina
heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin kaytat Bendamustine medacia

Ala kayta Bendamustine medacia:

o jos olet allerginen bendamustiinihydrokloridille tai taman ladkkeen jollekin muulle aineelle
(lueteltu kohdassa 6).

o imetyksen aikana; jos Bendamustine medac -hoito on vélttdméatonta imetyksen aikana, niin
imetys on keskeytettava (ks. kohta raskaus, imetys ja hedelmallisyys).

o jos sinulla on vaikea maksan vajaatoiminta (maksan toimivien solujen vaurio).

o jos sinulla on maksavaivoista tai veriongelmista johtuvaa ihon tai silménvalkuaisten
keltaisuutta.



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

o jos sinulle on tehty suuri leikkaus hoidon aloittamista edeltdvien 30 pdivan aikana.

o jos sinulla on infektio, etenkin, jos veren valkosoluma&ra on samanaikaisesti alhainen
(leukopenia).

o yhdessa keltakuumerokotteen kanssa.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele laékérin tai sairaanhoitajan kanssa ennen kuin kdytat Bendamustine medacia

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

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

o jos sinulla on entuudestaan jokin sydéantauti (esim. sydankohtaus, rintakipu, vaikeita sydamen
rytmihairioita).

Ota valittomasti yhteys laékariin, jos huomaat tai joku toinen huomaa sinulla seuraavia
haittavaikutuksia milloin tahansa hoidon aikana tai sen jalkeen: 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 laakariin, jos huomaat mita tahansa epéilyttavia ihomuutoksia, silla tdman ladkkeen
kayttoon voi liittya tietyntyyppisten ihosydpien (ei-melanoomatyyppisten ihosydpien) suurentunut
riski.

Keskustele 148kérin tai sairaanhoitajan kanssa Bendamustine medacin kayton aikana

o jos sinulla esiintyy pahoinvointia ja oksentelua. Ladkari voi antaa sinulle laaketta
pahoinvoinnin hillitsemiseksi (antiemeetti).

o jos huomaat kipua kyljessasi tai verta virtsassa tai virtsamaéarasi vahenee. Jos tauti on hyvin
vaikea, elimisto ei valttamatta pysty poistamaan kaikkia hajoavien sydpasolujen kuona-aineita.
Tatd kutsutaan tuumorilyysioireyhtymaksi, ja se voi aiheuttaa munuaisten vajaatoimintaa ja
sydénvaivoja 48 tunnin kuluessa ensimmaisestd Bendamustine medac -annoksesta. L&éakéri voi
varmistaa, ettd nestetasapainosi on riittdva ja voi antaa sinulle muita ladkkeitd timéan ongelman
estamiseksi.

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

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

o jos sinulle kehittyy vaikea allerginen reaktio tai yliherkkyysreaktio. Kiinnit4d huomiota
siihen, esiintyykd sinulla infuusioreaktioita ensimmaisen hoitojakson jalkeen.

Bendamustine medac -hoitoa saavien miesten on hyvé valttaa lapsen siittdmista hoidon aikana ja viela
6 kuukauden ajan sen jalkeen. Tutustu siittididen varastointimahdollisuuksiin ennen hoidon
aloittamista, sill& hoito voi aiheuttaa pysyvéaé hedelméattdmyyttd (ks. kohta raskaus, imetys ja
hedelmallisyys).

Lapset ja nuoret
Bendamustiinihydrokloridin kaytdsta lapsille ja nuorille ei ole kokemusta.

Muut ladkevalmisteet ja Bendamustine medac
Kerro l&&kérille tai apteekkihenkil6kunnalle, jos parhaillaan kéytét, olet dskettdin kayttanyt tai saatat
kayttda muita ladkkeita.



Bendamustiinihydrokloridi saattaa vaikuttaa muihin ladkkeisiin. Muut ladkkeet puolestaan saattavat
vaikuttaa siihen, kuinka hyvin bendamustiinihydrokloridi vaikuttaa. Bendamustiinihydrokloridilla voi
olla yhteisvaikutuksia seuraavien ladkkeiden kanssa:

Jos Bendamustine medacia kéytetdan yhdessé luuytimen verisolutuotantoa heikentévien ladkkeiden
kanssa, luuytimeen kohdistuva vaikutus saattaa voimistua.

Jos Bendamustine medacia kéytetdan yhdesséd immuunipuolustukseen vaikuttavien ladkkeiden kanssa,
immuunijarjestelmaan kohdistuva vaikutus saattaa voimistua.

Sytostaatit saattavat heikentd4 elévien virusrokotteiden tehoa. Sytostaatit suurentavat myos elévien
rokotteiden (esim. virusrokotteiden) kayttoon liittyvaa infektioriskia.

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epéilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
la&karilté tai apteekista neuvoa ennen tdman laakkeen kayttoa.

Raskaus

Bendamustine medac voi vaurioittaa periméag, ja se on aiheuttanut eldintutkimuksissa
epdmuodostumia. Bendamustine medacia ei pida ké&yttaa raskauden aikana, ellei 1aakari
nimenomaisesti niin maaraa. Jos saat hoitoa raskauden aikana, pyyda laakaria arvioimaan hoitosi
mahdolliset haitat sikidlle. Myds perinnéllisyysneuvonta on suositeltavaa.

Hedelméllisyys
Jos olet hedelmallisessa iassé oleva nainen, sinun on kaytettava jotakin tehokasta ehkaisymenetelmaa

seka ennen Bendamustine medac -hoitoa ettd hoidon aikana. Jos tulet raskaaksi Bendamustine medac -
hoidon aikana, ota heti yhteys ladkariin ja hakeudu perinndllisyysneuvontaan.

Jos olet mies, valta lapsen siittdmistd Bendamustine medac -hoidon aikana ja hoidon péattymista
seuraavien 6 kuukauden aikana. Bendamustine medac -hoidosta saattaa aiheutua hedelmé&ttomyyden
riski, joten sinun on ehka hyvé tutustua siittididen varastointimahdollisuuksiin ennen hoidon
aloittamista.

Imetys
Bendamustine medacia ei saa kayttaa imetyksen aikana. Jos Bendamustine medac -hoito on tarpeen

imetyksen aikana, on sinun lopetettava imetys.
Kysy ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen minkéan ladkkeen kayttoa

Ajaminen ja koneiden kaytto )
Bendamustiinihydrokloridihoidolla on huomattava vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttokykyyn. Al
aja alaka kayta koneita, jos sinulla on haittavaikutuksia, kuten huimausta tai koordinaatiohairioita.

Ladke voi heikentdd kykya kuljettaa moottoriajoneuvoa tai tehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtavid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkd ndihin tehtaviin ld&kehoidon aikana. Laikkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele 1&akarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Bendamustine medacia kaytetaan

Bendamustine medac annetaan eri annoksilla 30 — 60 minuutin kuluessa laskimoon, joko yksin&an
(ainoa hoito) tai yhdessa muiden laékkeiden kanssa.



Hoitoa ei pida aloittaa, jos valkosoluarvot (leukosyytit) ja/tai trombosyyttiarvot ovat laskeneet
maéaéritettyjen arvojen alapuolelle.

Laakari maarittda ndma arvot sdannollisin valiajoin.

Krooninen lymfaattinen leukemia

o 100 mg Bendamustine medacia kehon pinta-alan neliometrid kohti (lasketaan pituuden ja painon
mukaan): pdivina 1 + 2

o Hoitojakso toistetaan 4 viikon kuluttua korkeintaan 6 kertaa.

Non-Hodgkin-lymfoomat

o 120 mg Bendamustine medacia kehon pinta-alan neliometriéd kohti (lasketaan pituuden ja painon
mukaan): pdivina 1 + 2

o Hoitojakso toistetaan 3 viikon kuluttua vahintaan 6 kertaa.

Multippeli myelooma

o 120 — 150 mg Bendamustine medacia kehon pinta-alan neliémetria kohti (lasketaan pituuden ja
painon mukaan): péiving 1 + 2

o 60 mg prednisonia injektiona laskimoon tai suun kautta kehon pinta-alan neliémetria kohti
(lasketaan pituuden ja painon mukaan): paivind 1 — 4

o Hoitojakso toistetaan 4 viikon kuluttua vahintéan 3 kertaa.

Hoito tulee lopettaa, jos veren valkosoluarvot (leukosyytit) ja/tai trombosyyttiarvot laskevat
madritettyjen arvojen alle. Hoitoa voidaan jatkaa, kun valkosolu- ja trombosyyttiarvot ovat nousseet.

Maksan tai munuaisten vajaatoiminta

Annosta voidaan joutua muuttamaan maksan vajaatoiminnan vaikeusasteen mukaan (30 %
kohtalaisessa maksan vajaatoiminnassa). Bendamustine medacia ei pida kayttaa, jos kérsit vaikeasta
maksan vajaatoiminnasta. Annosta ei tarvitse muuttaa munuaisten vajaatoimintatapauksissa. Hoitava
1a&kéari paattad, tuleeko annosta muuttaa.

Antotapa
Bendamustine medac -hoitoa saa maaréata vain ladkarit, joilla on kokemusta syévan hoidosta. Laakaéri

antaa sinulle tarkalleen oikean Bendamustine medac -annoksen ja huolehtii tarvittavista varotoimista.
Hoitava ladkéri antaa kayttovalmiin infuusionesteen ladkemaarayksen mukaan. Liuos annetaan
laskimoon nopeana 30 — 60 minuuttia kestéavana infuusiona.

Hoidon kesto

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

Jos jokin huolestuttaa sinua tai sinulla on kysymyksid Bendamustine medac —hoidosta, kadnny
la8karin tai sairaanhoitajan puoleen.

Jos unohdat kayttaa Bendamustine medacia
Jos Bendamustine medac -annos unohtuu, 14&kéri jatkaa yleensé hoitoa tavanomaisen
annostusaikataulun mukaan.

Jos lopetat Bendamustine medacin kayton
Hoitava la&kari paattad, tuleeko hoito keskeyttda tai tuleeko sinun siirtyd johonkin toiseen hoitoon.

Jos sinulla on kysymyksia tamén ladkkeen kéaytostd, kadnny laékérin tai apteekkihenkilékunnan
puoleen.
4. Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niité saa.



Ota valittomasti yhteys ladkariin tai hakeudu heti ladkarin 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 téplina tai pyoreina
laiskind, joiden keskelld on usein rakkulamuodostusta vartalolla. Ihottumaan voi kuulua myds ihon
kuoriutumista, haavaumia suun, nielun, nenan, sukuelinten seké silmien alueella, ja mahdollisesti
edeltavésti kuumetta ja flunssan kaltaisia oireita.

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

Hyvin harvinaisissa tapauksissa on havaittu kudosvaurioita (kudoskuolioita), kun ladkettd on
vahingossa pistetty verisuonen ulkopuolelle (ekstravasaatio). Polte infuusiokanyylin
asettamiskohdassa voi viitata siihen, ettd ladketta on joutunut verisuonien ulkopuolelle. La&kkeen
joutuminen téll& tavoin kudoksiin voi aiheuttaa kipua ja huonosti paranevia ihovaurioita.
Bendamustine medacin annosta rajoittava haittavaikutus on luuydintoiminnan heikkeneminen.
Luuydintoiminta korjautuu yleensa normaaliksi hoidon jalkeen. Luuydintoiminnan heikkeneminen voi
johtaa alhaiseen verisolujen maaraan, mika puolestaan voi suurentaa infektioiden, anemian tai
verenvuodon riskid.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintyd useammalla kuin 1:11a henkil611a 10:std)
alhaiset veren valkosoluarvot (leukopenia)
verenpunan (hemoglobiinin) maéran pieneneminen
alhaiset verihiutalearvot (trombosytopenia)
infektiot

pahoinvointi

oksentelu

limakalvotulehdus

veren Kkreatiniiniarvojen suureneminen

veren urea-arvojen suureneminen

kuume

vasymys

paansarky

Yleiset haittavaikutukset (saattavat esiintya korkeintaan 1:11a henkil6lla 10:std)

. verenvuoto

o syopasolujen hajoamisen yhteydessa verenkiertoon vapautuvista kuona-aineista johtuvat
aineenvaihduntahdirit (tumoorilyysioireyhtyma)

o veren punasolujen véheneminen, joka voi aiheuttaa kalpeutta ja heikkoutta tai hengéstymisté

(anemia)

alhaiset neutrofiiliarvot (neutropenia)

yliherkkyysreaktiot, kuten allerginen ihotulehdus (dermatiitti), nokkosihottuma (urtikaria)

maksan ASAT/ALAT-entsyymien suureneminen

alkalisen fosfataasin entsyymiarvojen suureneminen

sappivériaineen maaran suureneminen

veren kaliumpitoisuuden pieneneminen

sydantoiminnan hairiot (syddmentykytys, angina pectoris)

sydamen rytmihairiot (arytmia)

alhainen tai korkea verenpaine (hypotensio tai hypertensio)

Keuhkotoiminnan hairiot

ripuli

ummetus

suun Kipu (suutulehdus)



ruokahaluttomuus

hiustenlahto

ihomuutokset

kuukautisten poisjaénti (amenorrea)
Kipu

unettomuus

vilunvaristykset

nestehukka

huimaus

kutiava nokkosihottuma

Melko harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya korkeintaan 1:11& henkilélla 100:sta)

nesteen kertyminen (paasy) sydanta ymparoivaan sydanpussiin (perikardiumtilaan)
kaikentyyppisten verisolujen riittdméton tuotanto (myelodysplastinen oireyhtyma)
akuutti leukemia

sydankohtaus, rintakipu (sydaninfarkti)

sydamen vajaatoiminta

Harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintyéd korkeintaan 1:11& henkil6lla 1 000:sta)

verenmyrkytys (sepsis)

vaikeat allergiset yliherkkyysreaktiot (anafylaktiset reaktiot)
anafylaktisia reaktioita muistuttavat oireet (anafylaktistyyppiset reaktiot)
uneliaisuus

&anen soinnittomuus (afonia)

akuutti verenkiertovajaus

ihon punoitus (eryteema)

ihotulehdus (dermatiitti)

kutina (pruritus)

ihottuma (makulaarinen eksanteema)

voimakas hikoilu (hyperhidroosi)

luuytimen vajaatoiminta, joka voi aiheuttaa huonovointisuutta ja ndkya verikokeissa

Hyvin harvinaiset haittavaikutukset (saattavat esiintya korkeintaan 1:11a henkil6l1a 10 000:sta)

primaarinen, epatyypillinen keuhkokuume (pneumonia)

veren punasolujen hajoaminen

verenpaineen nopea aleneminen, johon voi joskus liittya ihoreaktioita tai ihottumaa
(anafylaktinen sokki)

makuaistin hairiot

tuntohdiriét (parestesia)

epadmukava tunne ja kipu raajoissa (aareisneuropatia)

hermoston sairaus (antikolinerginen oireyhtymé)

neurologiset hairiot

koordinaatiokyvyn heikkeneminen (ataksia)

aivotulehdus (enkefaliitti)

sydamen nopealyontisyys (takykardia)

laskimotulehdus (flebiitti)

keuhkojen sidekudosmuodostus (keuhkofibroosi)

ruokatorvitulehdus, johon liittyy verenvuotoa (hemorraginen esofagiitti)
mahan tai suoliston verenvuoto

hedelmattémyys

monielinvaurio

Tuntemattomat haittavaikutukset (koska saatavissa oleva tieto ei riitd arviointiin)

maksan toimintahairio



o munuaisten vajaatoiminta

o epésééanndllinen ja usein nopea syddmen syke (eteisvarind)

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

o ladkeihottuma yhdistelmahoidossa rituksimabin kanssa

o keuhkotulehdus

o keuhkoverenvuoto

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté laékérille tai sairaanhoitajalle. Tama koskee myds sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). limoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemmaén tietoa tdman la&kevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 Fimea

5. Bendamustine medacin sdilyttdminen
Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kayta tata 1aaketts pakkauksessa ja etiketissa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran, EXP jalkeen.
Kaksi ensimmadistd numeroa ilmoittavat kuukauden ja neljé viimeistd vuoden. Viimeinen
kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeisté péivaa.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Huomautus sdilyvyydestd avaamisen tai valmistamisen jalkeen

Kéayttokuntoon saatetun ja laimennetun valmisteen on osoitettu sdilyvan kemiallisesti ja fysikaalisesti
stabiilina 3,5 tunnin ajan 25 °C Iampatilassa/60 % suhteellisessa ilmankosteudessa ja 2 paivan ajan

2 - 8 °C lampdtilassa polyeteenipusseissa.

Mikrobiologiselta kannalta liuos pitaa kayttaa valittomasti. Jos sitd ei kayteta valittomasti,
kayttokuntoon saatetun valmisteen séilytysaika ja olosuhteet ennen kéyttéa ovat kayttajan vastuulla
eivatka tavallisesti saisi kestda pidempéén kuin 24 tuntia 2 °C — 8 °C lampdtilassa, ellei kayttokuntoon
saattamista/laimennusta (jne.) ole tehty kontrolloiduissa validoiduissa aseptisissa olosuhteissa.

Ladkkeita ei tule heittdd viemariin eika havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttamattémien
ladkkeiden havittdmisesta apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisdltd ja muuta tietoa

Mité Bendamustine medac sisaltda

o Vaikuttava aine on bendamustiinihydrokloridi.

Yksi injektiopullo siséltdd 25 mg bendamustiinihydrokloridia.

Yksi injektiopullo siséltdd 100 mg bendamustiinihydrokloridia.

Kéayttokuntoon saattamisen jalkeen 1 ml konsentraattia sisaltda 2,5 mg bendamustiinihydrokloridia.
o Muu aine on mannitoli.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)



Valkoinen tai melkein valkoinen, pakastekuivattu jauhe ruskeasta lasista valmistetussa
injektiopullossa, jossa tulppa ja alumiininen repaisykorkki.

Tyypin | lasista valmistetut 25 ml injektiopullot.

Tyypin | lasista valmistetut 50 ml injektiopullot.

Bendamustine medac on pakattu 1, 5 ja 10 injektiopullon pakkauksiin, joissa kussakin injektiopullossa
on 25 mg bendamustiinihydrokloridia, seké 1 ja 5 injektiopullon pakkauksiin, joissa kussakin
injektiopullossa on 100 mg bendamustiinihydrokloridia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole myynnissa.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel
Saksa

Talla 1aakevalmisteella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa
seuraavilla kauppanimilla:

Espanja Bendamustina medac 2,5 mg/ml polvo para concentrado para solucion para
perfusion EFG

Latvia Bendamustine medac 2,5 mg/ml pulveris inftziju $kiduma koncentrata
pagatavosSanai

Portugali Bendamustina medac

Puola Bendamustyna medac

Slovakia Bendamustin medac 2,5 mg/mi

Slovenia Bendamustin medac 2,5 mg/ml praSek za koncentrat za raztopino za
infundiranje

Suomi Bendamustine medac 2,5 mg/ml

Tanska Bendamustinhydrochlorid medac 2,5 mg/ml

Tshekki Bendamustin medac 2,5 mg/ml prasek pro koncentrat pro infuzni roztok

Viro Bendamustine medac

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 23.08.2021.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Kuten aina sytotoksisia valmisteita késiteltdessd, hoitohenkildston ja l1a4kareiden tulee noudattaa
tavanomaista tiukempia turvatoimia, sillé valmiste voi vaurioittaa periméaé ja aiheuttaa syopéaa.

Bendamustiinin hengittdmisté (inhaloimista) ja joutumista iholle tai limakalvoille tulee valtta (kayta
ké&sineitd, suojavaatteita ja mahdollisesti my6s kasvosuojaintal). Jos laékettad padsee iholle,
limakalvoille tms., alue puhdistetaan tarkoin saippualla ja vedelld, ja silmét huuhdellaan 0,9 %
(isotonisella) keittosuolaliuoksella. Mikali mahdollista tydskentelyssé on hyvé kéyttaa
turvallisuussyista erityistd laminaarivirtauskaappia, jossa on nesteité lapdisematon, absorboiva
kertakayttokalvo. Kontaminoituneet tarvikkeet ovat sytostaattijatettd. Sytostaattien havittamista
koskevia kansallisia ohjeita tulee noudattaa! Raskaana olevat henkildston jasenet eivat saa kasitella
sytostaatteja.

Kéayttovalmis liuos on valmistettava liuottamalla Bendamustine medacin injektiopullon sisaltd
injektionesteisiin kdytettdvadn veteen (muut nesteet eivét ole sallittuja) seuraavaan tapaan:

1. Valikonsentraatin valmistus



o Yhden Bendamustine medac -injektiopullon siséltdmé& 25 mg bendamustiinihydrokloridia
liuotetaan ensin lisadmalla siihen 10 ml ja ravistelemalla

o Yhden Bendamustine medac -injektiopullon sisaltdma 100 mg bendamustiinihydrokloridia
liuotetaan ensin lisadmalla siihen 40 ml ja ravistelemalla

2. Infuusionesteen valmistaminen

Heti kun vélikonsentraatista muodostuu kirkas liuos (yleensa 5 — 10 minuutin kuluttua), koko
Bendamustine medacin suositusannos laimennetaan valittdmasti 0,9 % (isotonisella)
keittosuolaliuoksella noin 500 ml lopulliseen tilavuuteen. Bendamustine medacia ei saa laimentaa
muilla infuusio- eika injektionesteilld. Bendamustine medacia ei saa sekoittaa samaan infuusioon
muiden valmisteiden kanssa.



