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Folheto informativo: Informagao para o utilizador

Bendamustina Accord 2,5 mg/ml pé para concentrado para solugdo para perfusdo
Cloridrato de bendamustina

O nome deste medicamento é Bendamustina Accord 2,5 mg/ml pé para concentrado para
solucdo para perfusdo mas no resto deste folheto sera designado “Bendamustina Accord”

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informacgado importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha dudvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. O
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenga.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Ver seccdo
4.

O que contém este folheto:

O que é Bendamustina Accord e para que é utilizado

O que precisa de saber antes de utilizar Bendamustina Accord
Como utilizar Bendamustina Accord

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Bendamustina Accord

Contetdo da embalagem e outras informagtes
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1. O que é Bendamustina Accord e para que é utilizado

A Bendamustina Accord é um medicamento utilizado para tratar certos tipos de cancro
(medicamento citotdxico).

A bendamustina é utilizada isoladamente (em monoterapia) ou em associagdo com
outros medicamentos para tratar as seguintes formas de cancro:

- leucemia linfoide crénica, nas situagdes em que a quimioterapia de associacdo que
incluia a fludarabina ndo é adequada ao seu caso,

- linfomas nao-Hodgkin que ndo responderam ou que sé responderam por pouco
tempo a um tratamento anterior com rituximab,

- mieloma multiplo nas situagbes em que terapéuticas que contenham talidomida
ou bortezomib nao sejam adequadas ao seu caso.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bendamustina Accord

Nao utilize Bendamustina Accord:

- se tem alergia ao cloridrato de bendamustina ou a qualquer outro componente
deste medicamento (indicados na secgao 6);

- durante a amamentacdao, se o tratamento com Bendamustina Accord for
necessario durante o aleitamento, tem de interromper a amamentacdo (ver seccdo
adverténcias e precaucbes na amamentagado);

- se tiver disfungdo hepatica grave (se as células funcionais do figado estiverem
danificadas);
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- se tiver a pele ou a zona branca dos olhos amarela devido a problemas do figado
ou do sangue (ictericia);

- se o funcionamento da medula dssea estiver gravemente alterado (depressdo da
medula éssea) e o niumero de glébulos brancos e plaquetas no sangue tiver alteragoes
graves;

- se tiver feito alguma grande cirurgia menos de 30 dias antes do inicio do
tratamento;

- se tiver alguma infecao, especialmente se for acompanhada por diminuicao dos
globulos brancos (leucocitopenia);

- em associagdo com vacinas para a febre-amarela.

Adverténcias e precaucbes

Fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Bendamustina
Accord

- no caso da capacidade da medula 6ssea para substituir as células do sangue estar
reduzida. Deve fazer uma analise para verificar o nimero de glébulos brancos e de
plaquetas no sangue antes de comecgar o tratamento com Bendamustina Accord, antes de
cada ciclo seguinte de tratamento e nos intervalos entre os ciclos.

- no caso de infegbes. Deve contactar o médico se tiver sinais de infegdo, incluindo
febre ou sintomas pulmonares.

- no caso de reagdes na pele durante o tratamento com Bendamustina Accord. As
reagdes cutaneas podem tornar-se mais graves.

- no caso de erupgles cutaneas vermelhas ou arroxeadas dolorosas que se
espalhem e aparecimento de bolhas e/ou outras lesbes na membrana mucosa (por ex.,
boca e labios), em particular se tiver sensibilidade a luz, infecGes do sistema respiratério
(por ex., bronquite) e/ou febre.

- no caso de doencga cardiaca existente (por exemplo, ataque cardiaco, dor no peito,
alteracOes graves do ritmo do coragao).

- no caso de notar alguma dor nos lados, sangue na urina ou diminuigdo da
quantidade de urina. Quando a sua doenga é muito grave, o seu corpo pode nao ser
capaz de eliminar todos os produtos residuais das células cancerigenas que morrem. Isto
chama-se sindrome de lise tumoral e pode causar insuficiéncia renal e problemas
cardiacos nas primeiras 48 horas apds a primeira dose de Bendamustina Accord. O seu
médico ird assegurar-se de que estd adequadamente hidratado e pode dar-lhe outros
medicamentos para ajudar a preveni-lo.- no caso de reagbes alérgicas ou de
hipersensibilidade graves. Deve ter atengdo a eventuais reagGes a perfusdo apos o
primeiro ciclo de terapéutica.

- A qualquer momento durante ou apdés o tratamento, informe o seu médico
imediatamente se sentir ou alguém notar: perda de membria, dificuldade em pensar,
dificuldade em andar ou perda de visdao - isto pode ser devido a uma infecdao cerebral
muito rara, mas grave que pode ser fatal (leucoencefalopatia multifocal progressiva ou
LMP).

Contacte o seu médico se sentir quaisquer alteracbes na pele suspeitas, porque pode
haver um aumento do risco de certos tipos de cancro da pele (cancro da pele nao
melanoma) com a utilizagdo deste medicamento.

Outros medicamentos e Bendamustina Accord

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar, tiver tomado recentemente ou
se vier a tomar outros medicamentos.

Se Bendamustina Accord for utilizado em associagdo com medicamentos que inibem a
formagdo de sangue na medula 6ssea, o efeito sobre a medula éssea pode ser mais
intenso.
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Se Bendamustina Accord for utilizado em associagdo com medicamentos que alterem a
sua resposta imunitaria, este efeito pode ser mais intenso.

Os medicamentos citostaticos podem diminuir a eficacia da vacinacdo com virus vivos.
Além disso, os medicamentos citostaticos aumentam o risco de infecdo apds a vacinagao
com vacinas vivas (por exemplo, vacinagao viral).

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
0 seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Gravidez

Bendamustina Accord pode provocar danos genéticos e causou malformagdes em estudos
em animais. Nao deve utilizar Bendamustina Accord durante a gravidez, a nao ser por
indicacdo expressa do seu médico. Em caso de tratamento, deve procurar
aconselhamento médico acerca do risco de potenciais efeitos adversos da terapéutica
para o feto, recomendando-se o aconselhamento genético.

Se for uma mulher com potencial para engravidar, tem de utilizar um método
contracetivo eficaz tanto antes como durante o tratamento com Bendamustina Accord.
Se engravidar durante o tratamento com Bendamustina Accord, tem de informar
imediatamente o seu médico e recorrer a aconselhamento genético.

Amamentacao

Bendamustina Accord ndao pode ser administrado durante a amamentacao. Se for
necessario efetuar um tratamento com Bendamustina Accord durante a amamentagao,
tem de parar de amamentar.

Aconselhe-se com o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Fertilidade

Os homens que recebem tratamento com Bendamustina Accord sao aconselhados a nao
ter filhos durante o tratamento e até 6 meses depois. Antes de iniciar o tratamento, deve
procurar aconselhamento sobre a conservacdo de espermatozoides devido a possibilidade
de infertilidade permanente.

Se for homem, deve evitar conceber filhos durante o tratamento com Bendamustina
Accord e até 6 meses depois do seu termo. Existe o risco do tratamento com
Bendamustina Accord provocar infertilidade. Se desejar, deve aconselhar-se sobre a
conservagao de esperma antes do tratamento.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas
Bendamustina Accord tem grande influéncia na capacidade de conduzir e utilizar

maquinas. Ndo conduza ou utilize maquinas se sentir efeitos indesejaveis, como tonturas
ou falta de coordenacao.

3. Como utilizar Bendamustina Accord
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Tome este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou farmacéutico.
Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Bendamustina Accord € administrado numa veia durante 30 a 60 minutos, em varias
dosagens, seja isoladamente (em monoterapia) ou em associacdo com outros
medicamentos.

O tratamento ndo deve ser iniciado, se o seu nimero de glébulos brancos (leucocitos)
e/ou plaquetas sanguineas tiver diminuido para valores inferiores a determinados niveis.

O seu médico ira determinar estes valores a intervalos regulares.

Leucemia linfoide crdnica

Bendamustina Accord 100 mg por metro quadrado de area de | nos dias 1 + 2
superficie corporal (calculada a partir da altura e do peso)

Repetir o ciclo apés 4 semanas até 6 vezes

Linfornas nao-Hodgkin

Bendamustina Accord 120 mg por metro quadrado de area de | nos dias 1 + 2
superficie corporal (calculada a partir da altura e do peso)

Repetir o ciclo apés 3 semanas pelo menos 6 vezes

Mieloma multiplo

Bendamustina Accord 120-150 mg por metro quadrado de area de | nos dias 1 + 2
superficie corporal (calculada a partir da altura e do peso)

Prednisona 60 mg por metro quadrado de area de superficie corporal | nos dias 1 a 4
(calculada a partir da altura e do peso) por via IV ou por via oral

Repetir o ciclo apés 4 semanas pelo menos 3 vezes

O tratamento deve ser suspenso, se os valores dos globulos brancos (leucocitos) e/ou os
das plaquetas tiverem diminuido para determinados valores. O tratamento pode
prosseguir depois de os valores dos globulos brancos e os das plaquetas terem
aumentado.

Compromisso da funcdo do figado ou dos rins

Consoante o grau de compromisso da fungdo do seu figado, pode ser necessario ajustar
a dose (até 30% em caso de disfungdo hepatica moderada). Nao é necessario qualquer
ajuste da dose, em caso de compromisso da fungdo renal. O seu médico decidira se é
necessario algum ajuste da dose.

Como é administrado

O tratamento com Bendamustina Accord s6 deve ser realizado por médicos com
experiéncia no tratamento de tumores. O seu médico dar-lhe-3 a dose exata de
Bendamustina Accord e tomara as precaugdes necessarias.

O seu médico assistente administrara a solugdo para perfusdo depois de ter sido
preparada da forma indicada. A solugdo é administrada numa veia através de uma
perfusao de curta duragao, durante 30 a 60 minutos.

Duracao da utilizagao
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Ndo estad estabelecida uma regra geral para o limite de tempo do tratamento com
Bendamustina Accord. A duracdao do tratamento depende da doenga e da resposta ao
tratamento.

Se estiver preocupado ou tiver alguma questdao relativamente ao tratamento com
Bendamustina Accord, fale com o seu médico ou farmacéutico.

Caso se tenha esquecido de utilizar Bendamustina Accord

Caso se tenha esquecido de alguma dose de Bendamustina Accord, o médico ird manter
normalmente o esquema de dosagens habitual.

Se parar de utilizar Bendamustina Accord

O seu médico decidira se deve interromper o tratamento ou mudar para uma preparagao
diferente.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico,
ou farmacéutico.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestem em todas as pessoas. Alguns dos efeitos indicados
abaixo podem ser encontrados apos o seu médico ter realizado testes.

Muito raramente foram observadas alteragGes dos tecidos (necrose) ap6s a injegdo nao
intencional nos tecidos fora dos vasos sanguineos (extravascular). A sensagdo de ardor
no local onde a agulha de perfusdo estd inserida pode constituir um sinal de
administragdo fora dos vasos sanguineos. A consequéncia desta administracdo pode ser
dor e lesbes da pele dificeis de cicatrizar.

O efeito indesejavel limitador da dose de Bendamustina Accord é o compromisso da
funcdo da medula éssea, que geralmente normaliza apds o tratamento. A supressdo do
funcionamento da medula éssea pode levar a uma diminuicdo das células sanguineas, o
que podera conduzir a um aumento do risco de infegdo, anemia ou hemorragia.

Muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

namero baixo de glébulos brancos (células que combatem doencgas no sangue)
diminuicdo do pigmento vermelho do sangue (hemoglobina: a proteinas dos glébulos
vermelhos que transporta o oxigénio a todo o organismo)

namero baixo de plaquetas (células sanguineas incolores que ajudam o sangue a
coagular)

infecOes

sensacdo de enjoo (nauseas)

vomitos

inflamacao das mucosas

aumento do valor da creatinina no sangue (um residuo quimico produzido pelo musculo)
aumento do valor da ureia no sangue (um residuo quimico)

febre

fadiga

dores de cabeca

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas)
perda de sangue (hemorragia)



APROVADO EM
29-01-2021
INFARMED

perturbacdo do metabolismo provocada pela libertacdo para o sangue dos residuos das
células cancerigenas que morrem

reducdo dos glébulos vermelhos, o que pode tornar a pele palida e provocar cansaco e
falta de ar (anemia)

namero baixo de neutréfilos (um tipo de glébulos brancos no sangue importantes para
combater infegdes)

concentracdao anormalmente baixa de neutréfilos (um tipo de glébulos brancos) no
sangue, levando a um aumento da susceptibilidade para infecao (neutropenia)

reacGes de hipersensibilidade, como inflamacgdo alérgica da pele (dermatite), urticaria

um aumento das enzimas do figado AST/ALT (que pode indicar inflamacdo ou lesdo das
células hepaticas)

um aumento da enzima fosfatase alcalina (uma enzima produzida principalmente no
figado e nos 0ssos)

um aumento do pigmento biliar (uma substancia produzida durante a degradacdo normal
dos glébulos vermelhos)

valores baixos do potdssio no sangue (um nutriente que é necessario ao funcionamento
das células nervosas e musculares incluindo as do coracdo)perturbagdo do
funcionamento (disfungao) do coracao

perturbagdo do ritmo cardiaco (arritmia)

tensao arterial baixa ou elevada (hipotensao ou hipertensao)

perturbacdo do funcionamento dos pulmdes

diarreia

prisdao de ventre

feridas na boca (estomatite)

perda de apetite

queda de cabelo

alteracOes da pele

falhas na menstruagdo (amenorreia)

dor

insénia

arrepios

desidratacao

tonturas

erupgao cutanea com comichdo (urticaria)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas)

acumulacgao de liquido no saco cardiaco (saida de liquido para o espago pericardico)
producdo ineficaz de todas as células sanguineas na medula éssea (material esponjoso
dentro dos ossos, onde sdo produzidas as células sanguineas)

leucemia aguda

ataque cardiaco, dor no peito (enfarte do miocardio)

insuficiéncia cardiaca

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas)

infecdo do sangue (sepsia)

reacOes graves de hipersensibilidade alérgica (reagGes anafilaticas)

sinais semelhantes a reagOes anafilaticas (reactes anafilactoides)

sonoléncia

perda de voz (afonia)

colapso circulatério agudo (faléncia da circulagdo sanguinea, principalmente de origem
cardiaca, com faléncia da manutengdo do fornecimento de oxigénio e outros nutrientes
aos tecidos e remocgao de toxinas)

vermelhidao da pele (eritema)

inflamacao da pele (dermatite)

comichao (prurido)
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erupcoOes da pele (exantema macular)

sudacdo excessiva (hiperidrose)

redugdo da funcdo da medula éssea, que o pode levar a sentir-se mal ou revelar-se nas
analises ao sangue

Muito raros (podem afetar até 1 em 10.000 pessoas)

inflamacgao primaria atipica dos pulmdes (pneumonia)

degradacdo dos globulos vermelhos

diminuicdo rapida da tensdo arterial, por vezes com reagdes ou erupcdes na pele (choque
anafilatico)

alteracao do sentido do paladar

sensacoes alteradas (parestesias)

mal-estar e dor nos membros (neuropatia periférica)

condicdo grave que resulta no bloqueio de um recetor especifico no sistema nervoso
doenca do sistema nervosofalta de coordenacao (ataxia)

inflamacgao do cérebro (encefalite)

aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia)

inflamacao das veias (flebite)

formagao de tecido nos pulmdes (fibrose pulmonar)

inflamagdo com perda de sangue no eséfago (esofagite hemorragica)

hemorragia no estbmago ou intestino

infertilidade

faléncia multipla de 6rgaos

Desconhecidos (a frequéncia nao pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)
insuficiéncia renal

insuficiéncia do figado

frequéncia cardiaca irregular e por vezes rapida (fibrilagdo atrial)

erupgles cutaneas vermelhas ou arroxeadas dolorosas que se espalhem e aparecimento
de bolhas e/ou outras lesbes na membrana mucosa (por ex., boca e labios), em
particular se tiver sensibilidade a luz, infegcGes do sistema respiratorio (por ex.,
bronquite) e/ou febre.

erupgdo devido ao medicamento em combinagcao com o tratamento com rituximab
pneumonite

hemorragia dos pulmdes

Tem havido notificagbes de tumores (sindrome mielodisplasica, LMA, carcinoma dos
bronquios) apds o tratamento com Bendamustina Accord. Nao foi possivel determinar a
existéncia de uma relagao evidente com o cloridrato de bendamustina.

Contacte imediatamente o seu médico ou procure assisténcia médica caso sinta algum
dos efeitos indesejaveis descritos em seguida (frequéncia desconhecida):

Reagles graves na pele incluindo sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica
toxica. Estas podem manifestar-se sob a forma de manchas avermelhadas tipo alvo ou
manchas circulares frequentemente com bolhas centrais na zona do tronco, descamacao
da pele, ulceras na boca, garganta, nariz, 6rgaos genitais e olhos e podem ser precedidas
por febre e sintomas semelhantes a gripe.

Erupcdo generalizada na pele, temperatura corporal elevada, ganglios linfaticos
aumentados e envolvimento de outros 6rgdos (Reagdo Medicamentosa com Eosinofilia e
Sintomas Sistémicos também conhecida por DRESS ou sindrome de hipersensibilidade
medicamentosa.

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detectar quaisquer -efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico.
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Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
podera comunicar efeitos secundarios diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo. Ao comunicar efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais
informagdes sobre a seguranga desde medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcao de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Bendamustina Accord
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apés o prazo de validade impresso no rétulo e na
embalagem exterior, apés VAL. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

O medicamento nao necessita de qualquer temperatura especial de conservacdao. Manter
o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Nota sobre o prazo de validade apés abertura ou preparacao da solucdo

As solucdes para perfusdo preparadas de acordo com as indicagdes dadas no fim deste
folheto sdo estaveis em sacos de polietileno, mantidas a temperatura de 25°C, durante
3,5 horas, e a 20C - 80C s3do estaveis durante 2 dias. Bendamustina Accord ndo contém
conservantes. Do ponto de vista microbiolégico, as solugbes devem ser usadas
imediatamente. Se ndo usadas imediatamente, o utilizador é responsavel pelo periodo de
conservacgao e condigcOes antes da utilizagao.

O utilizador é responsavel por manter condigGes assépticas.

Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao
seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contetdo da embalagem e outras informagtes

Qual a composigao de Bendamustina Accord

A substancia ativa é o cloridrato de bendamustina.

1 frasco para injetaveis contém 25 mg de cloridrato de bendamustina (sob a forma de
cloridrato de bendamustina monohidratado).

1 frasco para injetaveis contém 100 mg de cloridrato de bendamustina (sob a forma de
cloridrato de bendamustina monohidratado).

Apbs a reconstituicdo, 1 ml de concentrado contém 2,5 mg de cloridrato de
bendamustina (sob a forma de cloridrato de bendamustina monohidratado).

O outro excipiente é o manitol.
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Qual o aspeto de Bendamustina Accord e contelido da embalagem

Frascos para injetaveis em vidro ambar, com tampa de borracha bromobutilica e capsula

em aluminio flip-off.

Bendamustina Accord esta disponivel em embalagens contendo 5, 10 e 20 frascos para
injetaveis com 25 mg de cloridrato de bendamustina e 1 e 5 frascos para injetaveis com
100 mg de cloridrato de bendamustina.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacao de Introducao no Mercado

Accord Healthcare S.L.U.
World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n, Edifici Est 62 planta,

08039 Barcelona,
Espanha

Fabricante

Accord Healthcare Limited

Sage House,

319 Pinner Road,
North Harrow,
Middlesex HA1 4HF,
Reino Unido

Accord Healthcare B.V.,

Winthontlaan 200,
3526 KV Utrecht,
Paises Baixos

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Poldnia

Este medicamento encontra-se autorizado nos Estados Membros do Espago Econdmico
Europeu (EEE) com os seguintes nomes:

Nome do Estado
Membro

Nome do Medicamento

Austria Bendamustine Accord 2.5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

Dinamarca Bendamustinhydrochlorid Accord

Finlandia Bendamustine Accord 2.5 mg/ml kuiva-aine valikonsentraatiksi
infuusionestetta varten, liuos

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

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

Noruega Bendamustine Accord

Polonia Bendamustine Accord

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

Eslovaquia Bendamustine Accord 2,5 mg/ml prasok na infazny koncentrat
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Bélgica Bendamustine Accord 2,5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslésung

Bulgaria Bendamustine Accord 2,5 mg/ml TMpax 3a KOHuUeHTpaT 3a
MH(Y3UOHEH pa3TBOp

Chipre Bendamustine Accord 2.5 mg/ml

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

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

Esténia Bendamustine Accord 2,5 mg/ml Pulber infusioonilahuse
kontsentraadi valmistamiseks

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

Hungria Bendamustine Accord 2,5mg/ml por oldatos infaziéhoz vald
koncentratumhoz

Itélia Bendamustina Accord 2.5 mg/ml

Leténia Bendamustine Accord 2.5 mg/ml pulveris inflaziju skiduma
koncentrata pagatavosanai

Lituania Bendamustine Accord 2.5 mg/ml milteliai koncentratui infuziniam
tirpalui

Malta Bendamustine Accord 2.5 mg/ml powder for concentrate for
solution for infusion

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

Portugal Bendamustina Accord

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

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

Suécia Bendamustine Accord 2,5 mg/ ml pulver till koncentrat till
infusionsvatska, 16sning

Reino Unido Bendamustine Accord 2.5 mg/ ml Powder for concentrate for
solution for infusion

Francga Bendamustine Accord 2,5 mg/ml poudre pour solution a diluer pour
perfusion

Este folheto foi revisto pela dltima vez em
A informagdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salude:

A semelhanca de todas as substéncias citotdxicas, aplicam-se precaucdes de seguranga
mais rigorosas relativamente ao pessoal de enfermagem e médicos, devido aos
potenciais efeitos cancerigenos e genotdxicos da preparacdo. Evite a inalacdo
(inspiracao) e o contacto com a pele e mucosas quando manuseia Bendamustina Accord
(utilize luvas, vestuario de protegdo e, possivelmente, uma mascara facial!). Se alguma
parte do corpo ficar contaminada, lave-a cuidadosamente com agua e sabao, e enxague
os olhos com soro fisiolégico a 0,9% (isotbnico). Se possivel, recomenda-se o trabalho
em bancadas com seguranga especial (fluxo laminar) com folhas descartaveis
absorventes que sejam impermeaveis a liquidos. Os artigos contaminados constituem
residuos citostaticos. Siga as orientagdes nacionais sobre a eliminacdo de material
citostatico. As funcionarias gravidas devem ser excluidas do trabalho com citostaticos.
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A solucdo pronta a usar tem de ser preparada dissolvendo o conteido do frasco para
injetaveis de Bendamustina Accord exclusivamente em agua para preparagdes injetaveis,
conforme indicado em seguida:

1. Preparagao do concentrado

Um frasco para injetaveis de Bendamustina Accord contendo 25 mg de cloridrato de
bendamustina é inicialmente dissolvido em 10 ml, agitando.
Um frasco para injetaveis de Bendamustina Accord contendo 100 mg de cloridrato de
bendamustina é inicialmente dissolvido em 40 ml, agitando

2. Preparacao da solugdo para perfusao

Assim que se obtenha uma solugdo transparente (normalmente ap6s 5-10 minutos),
diluir imediatamente a dose total recomendada de Bendamustina Accord com soro
fisiologico a 0,9% (isotonico) até obter um volume final de cerca de 500 ml.
Bendamustina Accord ndo pode ser diluido com outras solucbes para perfusdo ou injecao.
Bendamustina Accord ndo pode ser misturado numa perfusdo com outras substancias.

3. Administragao

A solugdo é administrada por perfusdo intravenosa durante 30-60 min. Os frascos para
injetaveis destinam-se a utilizagdo Unica. Todos os produtos ou residuos ndo utilizados
devem ser eliminados de acordo com os requisitos locais.

A injecdo ndo intencional em tecidos fora dos vasos sanguineos (extravasamento da
injecdo) deve ser imediatamente interrompida. A agulha deve ser removida apés uma
curta aspiragdo. Em seguida, a area de tecido afetada deve ser arrefecida. O braco deve
ser elevado. Ndo esta esclarecido o beneficio de tratamentos adicionais, como o uso de
corticosteroides (ver secgao 4).



