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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Bendamustina Kabi 2,5 mg/ml p6 para concentrado para solugdo para perfusdo
Cloridrato de bendamustina

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

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

- Caso ainda tenha duvidas, 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
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos
indesejaveis ndo indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico ou
enfermeiro. Ver secgdo 4.

O que contém este folheto:

1. O que € Bendamustina Kabi e para que é utilizada

2. O que precisa de saber antes de utilizar Bendamustina Kabi
3. Como utilizar Bendamustina Kabi

4, Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Bendamustina Kabi

6. Contelldo da embalagem e outras informagoes

1. O que € Bendamustina Kabi e para que é utilizada

Bendamustina Kabi € um medicamento utilizado para tratar certos tipos de cancro
(medicamento citotoxico).

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

- leucemia linfoide crénica, nas situacbes em que a quimioterapia em
associagcdo com a fludarabina ndo € adequada ao seu caso,

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

- mieloma multiplo nas situagcbes em que as terapéuticas que contenham
talidomida ou bortezomib ndo sejam adequadas ao seu caso.

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

Nao utilize Bendamustina Kabi

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

- durante a amamentacao; se o tratamento com cloridrato de bendamustina for
necessario durante o aleitamento deve descontinuar a amamentacdo (ver secgdo
Gravidez, amamentacado e fertilidade);

- se tiver disfuncdo 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 d6ssea) e o numero de glébulos brancos e plaquetas no sangue tiver
alteracOes graves;

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

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

- em combinagdo com vacinas para a febre-amarela.

Adverténcias e precaugbes

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

- no caso da capacidade da medula dssea para substituir as células do sangue
estar reduzida. Deve fazer uma analise para verificar o nimero de glébulos brancos
e de plaguetas no sangue antes de comecar o tratamento com Bendamustina Kabi
antes de cada ciclo seguinte de tratamento e nos intervalos entre os ciclos de
tratamento.

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

- em qualquer momento durante ou apds o tratamento, informe o seu médico
imediatamente se observar ou alguém observar em si: perda de memoria,
dificuldade em pensar, dificuldade em andar ou perda de visdao - estes sintomas
podem resultar de uma infecao cerebral muito rara, mas grave e potencialmente
fatal (leucoencefalopatia multifocal progressiva ou LMP).

- no caso de reacdes na pele durante o tratamento com Bendamustina Kabi. As
reagcdes podem tornar-se mais graves.

- contacte o seu médico se reparar em qualquer alteracdo suspeita da pele,
visto que pode existir um maior risco de certos tipos de cancros da pele (cancro da
pele ndo melanoma) com a utilizagdo deste medicamento.

- no caso de erupcao vermelha ou arroxeada dolorosa que se espalha e bolhas
e/ou outras lesbes que comecam a aparecer na membrana mucosa (ex. boca e
labios), em particular se ja teve sensibilidade a luz, infegdes no sistema respiratorio
(ex. bronquite) e/ou febre.

- no caso de doenca cardiaca existente (p. ex. ataque cardiaco, dor no peito,
alteracoes graves do ritmo do coracdo).

- no caso de notar alguma dor lateral, sangue na urina ou diminuicao da
guantidade de urina. Quando a sua doenca € muito grave, o seu corpo pode ndo 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 apos a primeira dose de Bendamustina
Kabi. O seu médico ird assegurar que esta hidratado adequadamente e pode
receitar-lhe outros medicamentos para ajudar a preveni-lo.

- no caso de reagdes alérgicas ou de hipersensibilidade graves. Deve ter
atencdo a eventuais reacbes a perfusdo apds o primeiro ciclo de terapéutica.

Outros medicamentos e Bendamustina Kabi

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

Se o cloridrato de bendamustina for utilizado em combinagdo com medicamentos
gue inibem a formacdo de sangue na medula dssea, o efeito sobre a medula 6ssea
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pode ser intensificado.Os medicamentos citostaticos podem diminuir a eficacia da
vacinagdo com virus vivos. Além disso, os medicamentos citostaticos aumentam o
risco de uma infegcdo apods vacinacdo com vacinas vivas (ex. vacinagdo viral).

Gravidez, amamentacao e fertilidade
Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu medico ou farmacéutico antes de utilizar este medicamento.

Gravidez

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

Se engravidar durante o tratamento com Bendamustina Kabi tem de informar
imediatamente o seu médico e recorrer a aconselhamento genético.

Precaucdes na gravidez para homens e mulheres

Homens:

Os homens sujeitos a tratamento com Bendamustina Kabi tém de utilizar métodos
contracetivos eficazes durante o tratamento e até 6 meses depois, ja que o
tratamento pode danificar o esperma.

Mulheres:
As mulheres em idade fértil devem evitar engravidar e tém de utilizar métodos
contracetivos eficazes tanto antes como depois do tratamento.

Amamentacdo

Bendamustina Kabi ndo pode ser administrada durante a amamentacdo. Se for
necessario efetuar um tratamento com Bendamustina Kabi durante o aleitamento,
tem de parar de amamentar.

Fertilidade

Homens:

Ha o risco de que o tratamento de Bendamustina Kabi leve a infertilidade nos
homens. Os doentes do sexo masculino que desejem ter filhos apds o fim do
tratamento devem procurar aconselhamento sobre a conservacao de esperma antes
do inicio do tratamento.

Mulheres:
As doentes do sexo feminino que desejem ter filhos apds o fim do tratamento devem
aconselhar-se com o seu médico

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O cloridrato de bendamustina tem uma grande na capacidade de conduzir e utilizar
magquinas. Ndo conduza ou utilize maquinas se sentir efeitos indesejaveis, tais como
tonturas ou falta de coordenacao.
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3. Como utilizar Bendamustina Kabi

Utilize sempre este medicamento exatamente como o seu médico ou farmacéutico
indicou. Verifiqgue com o seu médico ou farmacéutico se ndo tiver a certeza.

Bendamustina Kabi € administrada numa veia durante 30 a 60 minutos em varias
dosagens, seja isoladamente (em monoterapia) ou em associagdo com outros
medicamentos.

O tratamento ndo deve ser iniciado se o seu numero de gldbulos brancos (leucécitos)
e/ou das suas plaquetas tiver diminuido para contagens abaixo de determinados
niveis.

O seu médico ira determinar estes valores a intervalos regulares

Leucemia linfoide crénica

Bendamustina Kabi 100 mg por metro quadrado de superficie corporal | nos
(calculada a partir da sua altura e peso) Dias 1
+ 2

Repetir o ciclo apds 4 semanas até 6 vezes

Linfoma nao-Hodgkin

Bendamustina Kabi 120 mg por metro quadrado de superficie corporal | nos
(calculada a partir da sua altura e peso) Dias 1
+ 2

Repetir o ciclo apos 3 semanas pelo menos 6 vezes

Mieloma multiplo

Bendamustina Kabi 120 — 150 mg por metro quadrado de superficie | nos

corporal (calculada a partir da altura e do peso) Dias 1
+ 2

Prednisona 60 mg por metro quadrado de superficie corporal (calculada | nos

a partir da sua altura e peso) por injecao ou oralmente Dias 1
+ 2

Repetir o ciclo apos 4 semanas pelo menos 3 vezes

O tratamento deve ser suspenso se os valores dos globulos brancos (leucdcitos)
tiverem diminuido para determinados niveis O tratamento pode prosseguir depois de
os valores dos globulos brancos e plaquetas terem aumentado.

Compromisso da funcgdo do figado ou dos rins
Consoante o grau de compromisso da fungdo do seu figado, podera ser necessario
ajustar a dose (até 30% em caso de disfuncdo hepatica moderada). Ndo € necessario
qgualquer ajuste da dose em caso de compromisso da funcdo dos rins. O seu médico
decidira se é necessario algum ajuste da dose.

Como é administrada
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O tratamento com Bendamustina Kabi sé deve ser realizado por médicos com
experiéncia no tratamento de tumores. O seu médico dar-lhe-a a dose exata de
Bendamustina Kabi e tomara as precaucfes necessarias.

O seu meédico assistente administrara a solugdo para perfusdo apos ser preparada da
forma indicada. A solucdo € administrada numa veia através de uma perfusdo de
curta duracao, durante 30 a 60 minutos.

Duracdo da utilizagao

Ndo esta estabelecida uma regra geral para o limite de tempo do tratamento com
Bendamustina Kabi. A duracao do tratamento depende da doenca e da resposta ao
tratamento.

Se estiver preocupado ou tiver alguma questdao acerca do tratamento com
Bendamustina Kabi, fale com o seu médico ou enfermeiro.

Caso se tenha esquecido de utilizar Bendamustina Kabi
Caso alguma dose de Bendamustina Kabi tenha sido esquecida, o médico ira
geralmente manter o esquema posologico normal.

Se parar de utilizar Bendamustina Kabi
O médico que o trata ird decidir se deve interromper o tratamento ou alterar para
uma preparacao diferente.

Caso ainda tenha dulvidas 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 ndo se manifestem em todas as pessoas.

Tem sido observada decomposicdo dos tecidos (necrose) muito raramente apos
vazamento de Bendamustina Kabi nos tecidos fora dos vasos sanguineos
(extravascular). A sensacdo de ardor no local onde a agulha de perfusdo esta
inserida poderda ser um sinal de vazamento fora dos vasos sanguineos. A
consequéncia pode ser dor e lesGes da pele dificeis de cicatrizar.

O efeito secunddrio limitador da dose de Bendamustina Kabi é o compromisso da
funcdo da medula 6ssea, que geralmente retorna ao normal apds o tratamento. A
supressdo do funcionamento da medula 6ssea pode levar a diminuicdo de células
sanguineas, que podem por sua vez levar a um aumento do risco de infecdo, anemia
ou risco aumentado de hemorragia.

Muito frequentes (podem afetar mais do que 1 em 10 pessoas):

- NUmero baixo de glébulos brancos (células que combatem as doengas no seu
sangue)

- Diminuicdo do pigmento vermelho do sangue (hemoglobina: uma proteina
nos glébulos vermelhos que transporta o oxigénio pelo corpo)

- NUmero baixo de plaquetas (células do sangue incolores que ajudam o
sangue a coagular)

- Infecbes
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- Sensacdo de enjoo (nauseas)

- Vomitos

- Inflamagdo das mucosas

- Aumento do valor de creatinina no sangue (um residuo quimico que é
produzido pelo seu musculo)

- Aumento do nivel de ureia no sangue (um residuo quimico)

- Febre

- Fadiga

- Dores de cabeca

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- Perda de sangue (hemorragia)

- Perturbacdo do metabolismo provocada pela libertacdo do conteldo das
células cancerigenas que morrem para 0 sangue

- Reducdo dos glébulos vermelhos, a qual pode tornar a pele palida e provocar
cansaco e falta de ar (anemia)

- NUmero baixo de neutrofilos (um tipo comum de glébulos brancos, importante
para combater as infecdes)

- ReacGes de hipersensibilidade tais como inflamacdo alérgica da pele
(dermatite), urticaria

- Aumento das enzimas do figado AST/ALT (que poderdo indicar inflamacdo ou
lesdo nas células do figado)

- Aumento da enzima fosfatase alcalina (uma enzima produzida principalmente
no figado e nos 0ss0s)

- Aumento do pigmento biliar (uma substancia produzida durante a
decomposicdo normal dos gldbulos vermelhos)

- Valores baixos de potassio no sangue (um nutriente que é necessario para o
funcionamento das células dos nervos e dos musculos, incluindo os do coragéo)

- Perturbacao do funcionamento do coracdo tal como sentir o seu batimento
cardiaco (palpitacGes) ou dor no peito (angina de peito)

- Perturbagdo do ritmo cardiaco (arritmia)

- Pressao arterial baixa ou elevada (hipotensao ou hipertensao)

- Perturbacao do funcionamento dos pulmdes

- Diarreia

- Prisdo de ventre

- Feridas na boca (estomatite)

- Perda de apetite (anorexia)

- Queda de cabelo

- Alteracfes da pele

- Falhas na menstruacdo (amenorreia)

- Dor

- Insodnia

- Arrepios

- Desidratacao

- Tonturas

- Erupcdo na pele com comichdo (urticdria)

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

- Acumulacdo de liquido no saco cardiaco (saida de liquido para o espacgo
pericardico)

- Producdo ineficaz de células sanguineas na medula o¢ssea (o material
esponjoso dentro dos seus ossos onde as células do sangue sdo produzidas)
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- Leucemia aguda
- Ataque cardiaco, dor no peito (enfarte do miocardio)
- Insuficiéncia cardiaca

Raros (podem afetar até 1 em 1000 pessoas):

- Infecdo do sangue (sépsis)

- Reactes graves de hipersensibilidade alérgica (reagdes anafilaticas)

- Reducdo da funcdo da medula 6ssea, o que pode fazer sentir-se mal ou ser
visivel nas suas analises ao sangue

- Sinais semelhantes a reacdes anafilaticas (reactes anafilactoides)

- Sonoléncia

- Perda de voz (afonia)

- Colapso circulatéorio agudo (insuficiéncia da circulagdo do sangue
principalmente de origem cardiaca com insuficiéncia na manutencdo do aporte de
oxigénio e de outros nutrientes aos tecidos e na remocdo de toxinas)

- Vermelhiddo da pele (eritema)

- Inflamacdo da pele (dermatite)

- Comichao (prurido)

- Erupcdo da pele (exantema macular)

- Sudacdo excessiva (hiperidrose)

Muito raros (podem afetar até 1 em 10000 pessoas):

- Inflamacgdo primaria atipica dos pulm&es (pneumonia)

- Degradacdo dos globulos vermelhos

- Diminuicdo rapida da tensdo arterial, por vezes com reagdes ou erupgdo na
pele (choque anafilatico)

- Alteracdo do sentido do paladar

- Sensacoes alteradas (parestesia)

- Mal-estar e dor nos membros (neuropatia periférica)

- Condicdo grave resultando no bloqueio de recetores especificos no sistema
Nervoso

- Perturbacoes do sistema nervoso

- Falta de coordenacao (ataxia)

- Inflamacgdo do cérebro (encefalite)

- Aumento da frequéncia cardiaca (taquicardia)

- Inflamacdo das veias (flebite)

- Formacdo de tecido nos pulmodes (fibrose pulmonar)

- Inflamagdo com perda de sangue no eséfago (esofagite hemorragica)

- Hemorragia no estbmago ou intestino

- Infertilidade

- Faléncia multipla de 6rgdos

Desconhecido (a frequéncia ndo pode ser calculada a partir dos dados disponiveis)

- Insuficiéncia hepatica

- Insuficiéncia renal

- Batimento do coracdo irregular ou por vezes rapido (fibrilhacdo auricular)

- Erupcdao vermelha ou arroxeada na pele que se espalha e com bolhas e/ou
outras lesGes que comecam a aparecer na membrana mucosa (ex. boca e labios),
em particular se ja teve sensibilidade a luz, infecbes do sistema respiratério (ex.
bronquite) e/ou febre.

- Erupcdo medicamentosa na terapéutica de combinacdo com rituximab

- Pneumonite
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- Hemorragia dos pulmoes

Tem havido notificagdes de tumores indesejaveis (sindrome mielodisplasica,
leucemia mieloide aguda [LMA], carcinoma dos brénquios) apos o tratamento com o
cloridrato de bendamustina. Ndo foi possivel determinar a existéncia de uma relagédo
com o cloridrato de bendamustina.

Contacte o seu médico ou procure atencdo médica imediatamente se notar qualquer
um dos seguintes efeitos indesejaveis (frequéncia desconhecida):

Erupcdes graves na pele incluindo Sindrome de Stevens Johnson e necrdlise
epidérmica toxica. Estas podem aparecer como maculas avermelhadas em forma de
alvo ou manchas circulares geralmente com bolhas centrais no tronco, escamacdo da
pele, Ulceras na boca, garganta, nariz, genitais e podem ser precedidas por febre e
sintomas tipo-gripe.

Erupcdo generalizada na pele, temperatura corporal elevada, nédulos linfaticos
inchados e envolvimento de outros 6rgdos corporais (Reacdo Medicamentosa com
Eosinofilia e Sintomas Sistémicos que também é conhecida por DRESS ou sindrome
de hipersensibilidade medicamentosa).

Se algum dos efeitos indesejaveis se agravar ou se detetar quaisquer efeitos
indesejaveis ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

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

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Diregao de Gestao do Risco de Medicamentos
Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel.: +351 21798 73 73

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

5. Como conservar Bendamustina Kabi

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no frasco para
injetaveis e embalagem exterior, apoés EXP. O prazo de validade corresponde ao

ultimo dia do més indicado.

Este medicamento ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacgao.



APROVADO EM
18-04-2022
INFARMED

Nota acerca do prazo de validade apos a abertura ou a preparacdo da solugdo.

As solucdes para perfusdo preparadas de acordo com as indicacOes listadas no fim
deste folheto sdo estaveis em sacos de polietileno mantidos a temperatura ambiente
/ 60% de humidade relativa, durante 3,5 horas, e no frigorifico sdo estaveis durante
2 dias. Bendamustina Kabi ndo contém conservantes. As solugGes ndo devem por
isso ser usadas apods estes periodos de tempo.

Do ponto de vista microbioldgico, a solugcdo deve ser usada imediatamente. Se ndo
for usada imediatamente, os tempos de conservacao em uso e as condicdes antes de
utilizacdo sao da responsabilidade do utilizador e normalmente ndo deverdao exceder
24 horas a 2°C a 8°C a menos que a reconstituicao/diluicdo tenha tido lugar em
condicGes assépticas controladas e validadas.

N&o utilize este medicamento se verificar quaisquer sinais visiveis de deterioracdo.
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. Contelldo da embalagem e outras informagoes

Qual a composicdo de Bendamustina Kabi

A substancia ativa é o cloridrato de bendamustina.

1 frasco para injetdveis contém 25 mg de cloridrato de bendamustina

1 frasco para injetaveis contém 100 mg de cloridrato de bendamustina

Apos reconstituicdo, 1 ml de concentrado contém 2,5 mg de cloridrato de
bendamustina.

- O outro componente é o manitol.

Qual o aspeto de Bendamustina Kabi e contelido da embalagem

Frascos para injetaveis em vidro de cor ambar com tampa de borracha clorobutilica e
selados com capsulas flip-off de aluminio verde ou azul.

O p6 tem um aspeto de pd ou aglomerado liofilizado branco a esbranquigado.

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

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado

Fresenius Kabi Pharma Portugal, Lda.
Zona Industrial do Lagedo

3465-157 Santiago de Besteiros, Portugal
Tel.: +351 214 241 280

Fabricante:
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
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Pfingstweide 53
61169 Friedberg
Alemanha

Este medicamento encontra-se autorizado no Estados Membros do Espaco
Econdémico Europeu (EEE) e no Reino Unido (Irlanda do Norte) com os seguintes
nomes:

Nome do Estado Membro | Nome do Medicamento

Austria Bendamustin Kabi 2,5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung

Republica Checa Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml

Croéacia Bendamustin Kabi 2,5 mg/ml prasak za koncentrat za

otopinu za infuziju

Dinamarca Bendamustine Fresenius Kabi

Estonia Bendamustine Kabi

Finldndia Bendamustine Fresenius Kabi 2,5 mg/ml kuiva-aine
valikonsentraatiksi infuusionestettd varten, liuos

Hungria Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml por oldatos infuziéhoz
valo
Koncentratumhoz

Irlanda Bendamustine HClI 25 mg or 100 mg Powder for
Concentrate for Solution for Infusion

Letonia Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml pulveris infaziju Skiduma

koncentrata pagatavosanai

Lichtenstein

Bendamustin Kabi 2,5 mg/ml Pulver fir ein Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslésung

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

Noruega Bendamustine Fresenius Kabi

Poldnia Bendamustine Kabi

Portugal Bendamustina Kabi

Eslovaquia Bendamustine Kabi 2,5 mg/ml

Eslovénia Bendamustin Kabi 2,5 mg/ml prasek za koncentrat za
raztopino za infundiranje

Espanha Bendamustina Kabi 2,5 mg/ml polvo para concentrado

para solucion para perfusion EFG

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos profissionais de salde:

A semelhanca de todas as substancias citotoxicas, aplicam-se precaugtes de
seguranca mais rigorosas relativamente ao pessoal de enfermagem e médico devido
aos potenciais efeitos cancerigenos e genotdxicos da preparacdo. Evite a inalagdo
(inspiracao) e o contacto com a pele e mucosas quando manuseia Bendamustina
Kabi (utilize luvas, vestuario de protecdo e, possivelmente, uma mascara facial). Se
alguma parte do corpo ficar contaminada, lave-a cuidadosamente com dgua e sabdo,
e enxague os olhos com solugdo salina a 9 mg/ml (0,9%) (isotonico). Se possivel,
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recomenda-se o trabalho em bancadas com seguranca especial (fluxo laminar) com
folhas descartaveis absorventes que sejam impermeaveis a liquidos. Os artigos
contaminados constituem residuos citostaticos. Siga as orientagdes nacionais sobre a
eliminagcdo de material citostatico. As profissionais gravidas devem ser excluidas do
trabalho com citostaticos.

Os frascos para injetaveis sdo para utilizagdo Unica.

A solucdo pronta a utilizar tem de ser preparada dissolvendo o contelddo do frasco
para injetaveis de Bendamustina Kabi exclusivamente em agua para preparacbes
injetaveis, conforme indicado em seguida:

1. Preparacdo do concentrado

- Um frasco para injetaveis de Bendamustina Kabi contendo 25 mg de
cloridrato de bendamustina € primeiramente dissolvido em 10 ml de agua para
preparagoes injetaveis, por agitagdo.

- Um frasco para injetaveis de Bendamustina Kabi contendo 100 mg de
cloridrato de bendamustina € primeiramente dissolvido em 40 ml de agua para
preparagoes injetaveis, por agitagdo.

2. Preparacdo da solucdo para perfusao

Logo que se obtenha uma solugdo transparente (normalmente apds 5 - 10 minutos),
diluir imediatamente a dose total recomendada de Bendamustina Kabi com solucao
salina a 9 mg/ml (0,9%) (isotdénica) até obter um volume final de aproximadamente
500 ml. Bendamustina Kabi ndo pode ser diluido com outras solugGes para perfusdo
ou injetaveis. Bendamustina Kabi ndo pode ser misturado numa perfusdo com outras
substancias.

3. Administracao

A solucdo é administrada por perfusdo intravenosa durante 30-60 minutos.

Os frascos para injetaveis destinam-se apenas para utilizacdo Unica.

Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo
com as exigéncias locais.

A injecdo ndo intencional no tecido fora dos vasos sanguineos (injecdo extravasal)
deve ser parada imediatamente. A agulha deve ser removida apds uma curta
aspiracdo. Consequentemente, a area afetada do tecido deve ser arrefecida. O braco
deve ser elevado. Tratamentos adicionais, tais como a utilizacdo de corticosteroides,
ndo tém beneficios claros (ver seccdo 4).



