Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bendamustine Eugia, 2,5 mg/ml, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

Bendamustini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.
Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek
moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:
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1.

Co to jest lek Bendamustine Eugia i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bendamustine Eugia
Jak stosowac lek Bendamustine Eugia

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Bendamustine Eugia

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co to jest lek Bendamustine Eugia i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Bendamustine Eugia jest lekiem stosowanym do leczenia niektorych choréb nowotworowych (lek
cytotoksyczny).

Lek Bendamustine Eugia jest stosowany samodzielnie (monoterapia) lub w skojarzeniu z innymi
lekami w leczeniu nastepujacych choréob nowotworowych:

2.

przewlektej biataczki limfocytowej w przypadku, gdy u pacjenta nie jest wskazana
chemioterapia skojarzona zawierajaca fludarabine,

chloniakoéw nieziarniczych, ktore nie reagowaty lub zbyt krotko reagowaty na wezesniejsze
leczenie rytuksymabem,

szpiczaka mnogiego w sytuacji, gdy leczenie zawierajace talidomid lub bortezomib jest
nicodpowiednie dla pacjenta.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bendamustine Eugia

Kiedy nie stosowac leku Bendamustine Eugia:

jesli pacjent ma uczulenie na bendamustyny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

w okresie karmienia piersig; jezeli leczenie lekiem Bendamustine Eugia w czasie laktacji jest
konieczne nalezy przerwac karmienie piersig (patrz punkt ,,Cigza, karmienie piersig i wptyw na
ptodnos¢™);

jesli u pacjenta stwierdzono cig¢zkie uszkodzenie watroby (uszkodzenie komorek
czynnosciowych watroby);

jesli u pacjenta wystepuje zazotcenie skory lub biatkowek oczu spowodowane zaburzeniami
czynnosci watroby lub zaburzeniami krwi (zéltaczka);

jesli u pacjenta wystgpuja cigzkie zaburzenia czynnosci szpiku kostnego (depresja szpiku



kostnego) i duze zmiany w liczbie biatych krwinek i ptytek krwi;

- jesli pacjent przeszedt powazne operacje chirurgiczne w ciggu 30 dni przed rozpoczeciem
leczenia;

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, zwlaszcza z towarzyszacym zmniejszeniem liczby krwinek
biatych (leukocytopenia);

- jesli pacjent byt szczepiony przeciwko zottej febrze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Bendamustine Eugia nalezy omoéwié to z lekarzem, farmaceutg

lub pielegniarka:

- w przypadku zmniejszonej zdolnos$ci szpiku kostnego do wytwarzania komorek krwi. Przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Bendamustine Eugia przed kazdym kolejnym cyklem leczenia
oraz w przerwach mig¢dzy cyklami leczenia nalezy sprawdzi¢ liczbg bialych krwinek i ptytek
krwi.

- w przypadku zakazenia. Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli wystapig objawy zakazenia,
w tym gorgczka i objawy ptucne.

- w przypadku wystgpienia reakcji skérnych podczas leczenia lekiem Bendamustine Eugia.
Reakcje te mogg si¢ nasilac.

- jesli wystapi bolesna, czerwona lub fioletowa, rozprzestrzeniajaca si¢ wysypka z pecherzami i
(lub) innymi zmianami w obrebie btony §luzowej (np. w ustach i na wargach), zwlaszcza jesli
wczesniej u pacjenta stwierdzono nadwrazliwos¢ na $wiatto, zakazenie uktadu oddechowego
(np. zapalenie oskrzeli) i (lub) goraczke.

- w przypadku wspotistniejacej choroby serca (np. zawatu serca, bolu w klatce piersiowe;,
ciezkich zaburzen rytmu serca).

- w przypadku odczuwania dolegliwosci bolowych w boku, obecnosci krwi w moczu lub
zmnigjszonego wydalania moczu. Gdy pacjent jest w zaawansowanym stadium choroby, jego
organizm nie jest w stanie usuwac wszystkich zbednych produktow obumierajacej tkanki
nowotworowej. Zjawisko to nazywa si¢ zespolem rozpadu guza i moze prowadzi¢ do
niewydolnos$ci nerek i problemow z praca serca w ciggu 48 godzin po podaniu pierwszej dawki
leku Bendamustine Eugia. Lekarz powinien upewniac sig¢, ze pacjent jest odpowiednio
nawodniony i mozna mu poda¢ inne leki zapobiegajace temu zjawisku.

- w przypadku wystapienia ci¢zkich reakcji alergicznych lub reakcji nadwrazliwosci. Nalezy
zwraca¢ uwage na objawy reakcji zwigzanych z podaniem wlewu po pierwszym cyklu leczenia.

- nalezy niezwtocznie powiedzie¢ lekarzowi, je§li w dowolnym momencie w trakcie lub po
zakonczeniu leczenia u pacjenta zaobserwuje si¢ nastepujace objawy: utrata pamigci, problemy
z mysleniem, trudno$ci z chodzeniem lub utrata wzroku - moga by¢ one spowodowane bardzo
rzadkim, ale ciezkim zakazeniem mdzgu (postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia, ang.
progressive multifocal leukoencephalopathy, PML), co moze by¢ $miertelne.

- w przypadku zaobserwowania jakichkolwiek podejrzanych zmian skornych, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko pewnych rodzajoéw raka skory
wystepujacych podczas stosowania tego leku (nieczerniakowy rak skory).

Lek Bendamustine Eugia a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Jesli lek Bendamustine Eugia jest stosowany w skojarzeniu z innymi lekami, ktoére hamuja
powstawanie krwi w szpiku kostnym, moze dojs$¢ do nasilenia jego wplywu na czynnos$é szpiku
kostnego.

Jesli lek Bendamustine Eugia jest stosowany w skojarzeniu z lekami, ktore wptywaja na odpowiedz
immunologiczna, to dziatanie na szpik kostny moze by¢ nasilone.

Leki cytostatyczne mogg zmniejszac skutecznos$¢ szczepionek zawierajacych zywe wirusy. Ponad to
leki cytostatyczne zwigkszajg dodatkowo ryzyko zakazenia po szczepieniu zywymi szczepionkami
(np. szczepionkami przeciwwirusowymi).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodno$¢



Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, przed zastosowaniem tego leku powinna poradzi¢ si¢ lekarza Iub farmaceuty.

Ciaza

Lek Bendamustine Eugia moze powodowac¢ uszkodzenia w materiale genetycznym oraz powoduje
wady rozwojowe w badaniach na zwierzetach. Nie nalezy stosowa¢ leku Bendamustine Eugia w
okresie cigzy, chyba ze lekarz uzna to za bezwzglednie konieczne. W przypadku koniecznosci
rozpoczecia leczenia nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem na temat mozliwych dziataniach
niepozadanych u nienarodzonego dziecka oraz zaleca si¢ skorzysta¢ z konsultacji genetyczne;j.

Kobiety w wieku rozrodezym zdolne do poczgcia, musza stosowaé skuteczng metode antykoncepcji
zaroéwno przed rozpoczgciem leczenia lekiem Bendamustine Eugia jak i podczas leczenia. Jesli
pacjentka zajdzie w cigz¢ w trakcie leczenia lekiem Bendamustine Eugia, powinna natychmiast
poinformowac o tym lekarza oraz skorzysta¢ z konsultacji genetyczne;j.

Karmienie piersia

Leku Bendamustine Eugia nie mozna stosowa¢ w okresie karmienia piersia. Jesli leczenie lekiem
Bendamustine Eugia jest konieczne, pacjentka musi przerwa¢ karmienie dziecka piersia.

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzic¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Plodnos¢

Mgzczyzni nie powinni zostawac ojcami w trakcie leczenia lekiem Bendamustine Eugia ani przez 6
miesigcy po zakonczeniu leczenia. Istnieje ryzyko, ze leczenie lekiem Bendamustine Eugia spowoduje
bezptodno$¢, dlatego przed rozpoczeciem leczenia mezczyzni powinni skonsultowaé sie¢ w kwestii
przechowania nasienia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Lek Bendamustine Eugia wywiera znaczny wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, jesli wystepuja u pacjenta takie
dziatania niepozadane, jak zawroty gtowy lub brak koordynacji.

3. Jak stosowaé lek Bendamustine Eugia

Ten lek nalezy zawsze stosowac¢ zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceuts. Lek Bendamustine Eugia podaje si¢ dozylnie,
przez 30-60 minut, w r6znych dawkach, pojedynczo jako jedyny lek (w monoterapii) albo w
skojarzeniu z innymi lekami.

Leczenia nie nalezy rozpoczynac, jezeli liczba krwinek biatych (leukocytow) i (lub) plytek krwi
spadnie ponizej okreslonego przez lekarza poziomu.

Lekarz bedzie badat te parametry w regularnych odstgpach czasu.

Przewlekla bialaczka limfocytowa

Bendamustine Eugia 100 mg/m? powierzchni ciala

(ustalonej na podstawie wzrostu i masy ciata) w dniach 1. +2

Powtorzy¢ cykl po 4 tygodniach do 6 razy.

Chloniaki nieziarnicze

Bendamustine Eugia 120 mg/m? powierzchni ciala

(ustalonej na podstawie wzrostu i masy ciata) w dniach 1. +2

Powtorzy¢ cykl po 3 tygodniach co najmniej 6 razy.




Szpiczak mnogi

Bendamustine Eugia 120-150 mg/m? powierzchni ciata

(ustalonej na podstawie wzrostu i masy ciata) w dniach 1. +2

Prednizon 60 mg/m? powierzchni ciata (ustalonej na

podstawie wzrostu i masy ciata) dozylnie lub doustnie w dniach 1. - 4.

Powtorzy¢ cykl po 4 tygodniach co najmniej 3 razy.

Leczenie powinno zosta¢ przerwane, gdy liczba biatych krwinek (leukocytow) i (lub) ptytek krwi
obnizy si¢ do okreslonego przez lekarza poziomu. Leczenie bedzie mozna kontynuowaé, gdy liczba
biatych krwinek i ptytek krwi wzrosnie.

Zaburzenia czynnoS$ci watroby lub nerek

Zaleznie od stopnia zaburzen czynnos$ci watroby moze by¢ konieczne dostosowanie dawki (o 30% w
przypadku umiarkowanych zaburzen czynnosci watroby). Nie jest konieczne dostosowywanie dawki,
jesli u pacjenta wystepuje niewydolnos¢ nerek. Lekarz prowadzacy podejmie decyzje, czy niezbedna
jest korekta dawki.

Jak podawany jest lek

Terapie lekiem Bendamustine Eugia powinni podejmowaé wytacznie lekarze doswiadczeni w leczeniu
nowotworow. Lekarz poda pacjentowi odpowiednig dawke leku Bendamustine Eugia i zastosuje
niezbg¢dne $rodki ostroznosci.

Lekarz prowadzacy bedzie podawat roztwor do infuzji po przygotowaniu go zgodnie z zaleceniami.
Roztwor jest podawany dozylnie w postaci krotkotrwatego wlewu przez 30-60 minut.

Czas trwania leczenia
Nie ustalono ogdlnie obowigzujacego limitu czasu trwania leczenia lekiem Bendamustine Eugia.
Dhugosc¢ leczenia zalezy od choroby oraz tego jak pacjent odpowiada na leczenie.

W przypadku watpliwosci lub pytan dotyczacych leczenia lekiem Bendamustine Eugia nalezy
skonsultowac si¢ z lekarzem lub pielegniarka.

Pominig¢cie zastosowania leku Bendamustine Eugia
W przypadku pominigcia dawki leku Bendamustine Eugia lekarz na ogoét bedzie kontynuowat jego

stosowanie wedhug przyjetego schematu dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Bendamustine Eugia
Lekarz prowadzacy podejmie decyzjg, czy przerwac leczenie lub czy zmieni¢ lek na inny.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore z wymienionych ponizej wynikdw mozna znalez¢ po badaniach przeprowadzonych przez

lekarza.

Do oceny dziatan niepozadanych stosuje si¢ nastepujace definicje czgstosci:

Bardzo czgsto dotyczy wiecej niz 1 na 10 uzytkownikow

Czesto dotyczy od 1 do 10 na 100 uzytkownikow




Niezbyt czgsto dotyczy od 1 do 10 na 1 000 uzytkownikow

Rzadko dotyczy od 1 do 10 na 10 000 uzytkownikow

Bardzo rzadko dotyczy mniej niz 1 na 10 000 uzytkownikow

Nieznana czestos¢ nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych

Zmiany tkankowe (martwice¢) obserwowano bardzo rzadko, po wstrzyknigciu leku Bendamustine
Eugia do tkanki poza naczyniem krwiono$nym (podanie pozanaczyniowe). Objawem podania leku
poza naczynie krwionosne moze by¢ uczucie pieczenia w miejscu wprowadzenia igly. Konsekwencja
takiego podania leku moze by¢ bdl i zle gojace si¢ uszkodzenia skory.

Dziataniem niepozadanym leku Bendamustine Eugia ograniczajacym wielko$¢ dawki sg zaburzenia
czynno$ci szpiku kostnego, ktore zwykle wracaja do normy po leczeniu. Zahamowanie czynnos$ci
szpiku kostnego moze prowadzi¢ do zmniejszenia si¢ liczby komorek krwi, co z kolei moze prowadzié
do zwickszenia ryzyka zakazen, niedokrwistosci lub zwigkszenia ryzyka krwawien.

Bardzo cze¢sto:

. Mata liczba krwinek biatych (komorek zwalczajacych choroby we krwi)

. Zmniejszenie zawarto$ci czerwonego barwnika krwi (hemoglobina: biatko w czerwonych
krwinkach, ktére przenosi tlen w calym organizmie)

. Mata liczba ptytek krwi (bezbarwne czesci sktadowe krwi, ktore pomagaja w krzepnigciu krwi)

. Zakazenia

. Mdtosci (nudnosci)

. Wymioty

. Zapalenie btony §luzowej

o Bol gtowy

. Zwickszone stezenie kreatyniny we krwi (chemiczny produkt odpadowy wytwarzany przez
migsnie)

o Zwigkszone stezenie mocznika we krwi (chemiczny produkt odpadowy wytwarzany w
organizmie)

. Goraczka

. Zmgczenie

Czesto:

. Krwawienie (krwotok)

o Zaburzenia metabolizmu zwigzane z uwolnieniem zawarto$ci komorek nowotworowych do
uktadu krwionosnego

. Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, ktore moze spowodowac blados¢ skéry i ostabienie

lub dusznos$¢ (niedokrwisto$¢)
o Mata liczba neutrofili (powszechny typ biatych krwinek, wazny w zwalczaniu infekcji)

o Reakcje nadwrazliwosci, takie jak alergiczne zapalenie skory (zapalenie skory), wysypka
(pokrzywka)

o Zwigkszenie aktywnosci enzymow watrobowych AspAT/AIAT (co moze wskazywaé na stan
zapalny lub uszkodzenie komorek w watrobie)

o Zwigkszenie aktywnosci enzymu fosfatazy zasadowej (enzymu wytwarzanego glownie w
watrobie 1 kosciach)

° Zwigkszenie stezenia barwnika zotci (substancji powstajacej podczas normalnego rozpadu
czerwonych krwinek)

. Zmniejszenie stezenia potasu we krwi (sktadnik odzywczy niezbgdny do funkcjonowania

komorek nerwowych i migsniowych, w tym w sercu)

Zaburzenia funkcji (dysfunkcja) serca

Zaburzenia rytmu serca (arytmia)

Niskie lub wysokie ci$nienie t¢tnicze (niedoci$nienie lub nadci$nienie)
Zaburzenia czynnos$ci ptuc




Biegunka

Zaparcie

Bol w jamie ustnej (zapalenie jamy ustnej)
Utrata apetytu

Nadmierne wypadanie wloséw
Zmiany skorne

Brak miesigczek (zanik miesigczki)
Bol

Bezsennos¢

Dreszcze

Odwodnienie

Zawroty gtowy

Swedzaca wysypka (pokrzywka)

Niezbyt czesto:

Nagromadzenie ptynu w worku osierdziowym (wyciek ptynu do przestrzeni osierdziowej)
Nieskuteczne wytwarzanie wszystkich rodzajow komorek krwi (gabczasty material wewnatrz
kos$ci, w ktorym wytwarzane sg komorki krwi)

Ostra biataczka

Zawalt serca, bol w klatce piersiowej (zawal migs$nia sercowego)

Niewydolno$¢ serca

Rzadko:

Zakazenie krwi (posocznica)

Cigzkie reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne)

Ostabienie czynnosci szpiku kostnego, mogace powodowaé pogorszenie samopoczucia lub
widoczne w wynikach badania krwi

Objawy podobne do reakcji anafilaktycznych (reakcje anafilaktoidalne)

Senno§¢

Utrata glosu (afonia)

Ostra zapas¢ krazeniowa (niewydolno$¢ krazenia krwi gtownie pochodzenia sercowego z
brakiem utrzymania doptywu tlenu i innych sktadnikow odzywczych do tkanek oraz usuwania
toksyn)

Zaczerwienienie skory (rumien)

Zapalenie skory

Swedzenie ($wiad)

Wysypka skorna (wysypka plamkowa)

Nadmierne pocenie si¢ (nadpotliwos¢)

Bardzo rzadko:

Pierwotne atypowe zapalenie pluc (zapalenie ptuc)

Rozpad krwinek czerwonych

Gwaltowny spadek ci$nienia krwi czasami z reakcjami skornymi lub wysypka (wstrzas
anafilaktyczny)

Zaburzenie zmystu smaku

Zmiana czucia (parestezje)

ZYe samopoczucie i bol konczyn (neuropatia obwodowa)

Ciezki stan skutkujacy blokada okreslonego receptora w uktadzie nerwowym
Zaburzenia uktadu nerwowego

Brak koordynacji ruchow (ataksja)

Zapalenie mozgu

Przyspieszenie czynno$ci serca (czestoskurcz)



Zapalenie zyt

Powstawanie tkanki w plucach (wldknienie ptuc)

Krwawigcy stan zapalny przelyku (krwotoczne zapalenie przetyku)
Krwawienie z zoladka Iub jelit

Bezptodnos¢

Niewydolno$¢ wielonarzadowa

Nieznana:

o Niewydolnos¢ watroby

o Niewydolno$¢ nerek

o Nieregularne lub przyspieszone bicie serca (migotanie przedsionkow)

o Bolesna czerwona lub fioletowa rozprzestrzeniajgca si¢ wysypka z pecherzami i (lub) inne
zmiany w obrgbie blony §luzowej (np. w ustach i na wargach), zwlaszcza jesli uprzednio u
pacjenta stwierdzono wrazliwo$¢ na §wiatto, zakazenie uktadu oddechowego (np. zapalenie
oskrzeli) 1 (lub) goraczke

o Wysypka polekowa w terapii skojarzonej z rytuksymabem
) Zapalenie ptuc
o Krwawienie z ptuc

Istnieja doniesienia o wystepowaniu nowotworow (zespot mielodysplastyczny, ostra biataczka
szpikowa, rak odoskrzelowy) po leczeniu lekiem Bendamustine Eugia. Nie mozna byto okresli¢
wyraznego zwigzku z lekiem Bendamustine Eugia.

Nalezy niezwtocznie skontaktowac si¢ z lekarzem w przypadku zauwazenia ktoregokolwiek z
nastgpujacych dziatan niepozadanych (czgstos¢ nieznana):

Ciezkie wysypki skorne, w tym zespot Stevensa-Johnsona oraz toksyczne martwicze oddzielanie sig
naskorka. Moga one wystepowac jako czerwone lub okragte plamki na skorze, czesto z centralnymi
pe¢cherzami na tutowiu, tuszczeniem skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardta, nosa, narzadow
ptciowych 1 oczu i moze je poprzedza¢ goraczka i objawy grypopodobne.

Rozleglta wysypka, duza temperatura ciata, powigkszenie weztow chtonnych i objawy obejmujace
rozne narzady (reakcja polekowa z eozynofilig i objawami ukladowymi, zwana tez zespotem DRESS
lub zespotem nadwrazliwos$ci na leki).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobodjczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa, tel.: +48 22 49 21 301, faks: +48 22 49 21
309, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozgdane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac lek Bendamustine Eugia

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie oraz pudetku po:
EXP. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Fiolki moga, ale nie muszg by¢ zapakowane w ochronng plastikowa ostone.
Uwaga dotyczaca okresu waznosci po otwarciu lub przygotowaniu roztworu.

Wykazano stabilnos¢ chemiczng i fizyczng uzytkowsa przez 3,5 godziny w temperaturze 25°C i do 48
godzin w temperaturze 2°C - 8°C w workach polietylenowych.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast.

Jesli nie zostanie zuzyty natychmiast, za czas i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada
uzytkownik i zwykle nie powinien on przekracza¢ 24 godzin w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
rekonstytucja/rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bendamustine Eugia

Substancja czynng leku jest bendamustyny chlorowodorek.

Jedna fiolka zawiera 25 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci jednowodne;j).
Jedna fiolka zawiera 100 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci jednowodnej).

Po rekonstytucji 1 ml koncentratu zawiera 2,5 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci
jednowodnej).

Pozostaty sktadnik to mannitol.

Jak wyglada lek Bendamustine Eugia i co zawiera opakowanie
Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.

Biala do bialawej liofilizowana brytka lub proszek.

Lek Bendamustine Eugia dostepny jest w opakowaniach zawierajacych

1, 5, 10 lub 20 fiolek zawierajacych 25 mg bendamustyny chlorowodorku
oraz

1, 5 lub 10 fiolek zawierajacych 100 mg bendamustyny chlorowodorku.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny:

Eugia Pharma (Malta) Ltd.

Vault 14, level 2

Valletta Waterfront

Floriana, FRN1914

Malta

e-mail: medicalinformation@aurovitas.pl

Wytwérca/Importer:

APL Swift Services (Malta) Ltd.

HF26, Hal Far Industrial Estate, Hal Far
Birzebbugia, BBG 3000



Malta

Generis Farmacéutica, S.A.

Rua Jodo de Deus 19, Venda Nova
2700-487 Amadora

Portugalia

Arrow Génériques

26 Avenue Tony Garnier
69007 Lyon

Francja

Ten lek jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru

Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Belgia: Bendamustine Eugia 2,5 mg/ ml poeder voor concentraat voor oplossing voor infusie /
poudre pour solution a diluer pour perfusion / Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionslosung

Francja: BENDAMUSTINE ARROW 2,5 mg/ml, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Niemcy:  Bendamustin PUREN 2,5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionslésung
Wiochy:  Bendamustina Aurobindo
Polska: Bendamustine Eugia

Portugalia: Bendamustina Generis
Hiszpania: Bendamustina Aurovitas 2,5 mg/ml polvo para concentrado para solucion para perfusion
EFG

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podobnie jak w przypadku wszystkich podobnych substancji cytotoksycznych, ze wzgledu na
mozliwos¢ spowodowania przez lek uszkodzen genomu i choréb nowotworowych, personel
pielegniarski i lekarzy obowigzujg bardziej rygorystyczne niz zwykle srodki ostroznosci.

Podczas obchodzenia si¢ z lekiem Bendamustine Eugia nalezy unika¢ inhalacji (wdychania) leku i
jego kontaktu ze skorg i blonami sluzowymi (nosi¢ regkawice, odziez ochronng i ewentualnie maske
twarzowa!). W przypadku zanieczyszczenia produktem jakichkolwiek czgsci ciata nalezy je starannie
umy¢ woda z mydtem i przeptuka¢ oczy 0,9% (izotonicznym) roztworem soli fizjologicznej. W miarg
mozliwosci zaleca si¢ prace na specjalnych, zabezpieczonych stanowiskach pracy (pod nawiewem
laminarnym), z przykryciem blatu roboczego jednorazowym arkuszem absorpcyjnym
nieprzepuszczalnym dla ptyndw. Zanieczyszczone artykuly to odpady cytostatyczne. Nalezy
przestrzega¢ krajowych wytycznych dotyczacych usuwania materialéw o wlasciwosciach
cytostatycznych. Kobiety w cigzy musza by¢ wylaczone z pracy z produktami cytostatycznymi.

Roztwor gotowy do stosowania nalezy przygotowywac poprzez rozpuszczenie zawartosci fiolki z
lekiem Bendamustine Eugia wylacznie w wodzie do wstrzykiwan, w nastepujacy sposob:

1.  Przygotowanie koncentratu

. Jedng fiolke z lekiem Bendamustine Eugia zawierajacg 25 mg bendamustyny
chlorowodorku rozpuszcza si¢ najpierw w 10 ml wody do wstrzykiwan poprzez wstrzasanie.

. Jedna fiolke z lekiem Bendamustine Eugia zawierajaca 100 mg bendamustyny

chlorowodorku rozpuszcza si¢ najpierw w 40 ml wody do wstrzykiwan poprzez wstrzgsanie.

2. Przygotowanie roztworu do infuzji



Po uzyskaniu klarownego roztworu (zwykle po 5-10 minutach), catkowitg zalecang dawke leku
Bendamustine Eugia nalezy natychmiast rozcienczy¢ 0,9% (izotonicznym) roztworem soli
fizjologicznej, w celu uzyskania ostatecznej objetosci okoto 500 ml. Leku Bendamustine Eugia nie
nalezy rozpuszcza¢ w innych roztworach do infuzji lub wstrzykiwan. Leku Bendamustine Eugia nie
nalezy miesza¢ w infuzji z innymi substancjami.

3. Podanie leku

Roztwér podaje si¢ w infuzji dozylnej przez 30-60 minut.

Fiolki sg przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.

Wszelkie niewykorzystane produkty lub odpady nalezy usungé¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Niezamierzone wstrzyknigcie do tkanki poza naczyniami krwiono$nymi (wstrzyknigcie
pozanaczyniowe) nalezy natychmiast przerwac. Igte nalezy wyja¢ po krotkiej aspiracji. Nastepnie
dotkniety obszar tkanki nalezy schtodzi¢. Rami¢ powinno by¢ uniesione. Dodatkowe leczenie, takie
jak stosowanie kortykosteroidow, nie przynosi wyraznych korzys$ci (patrz punkt 4).
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