Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins
Bendamustine Accord 2,5 mg/ml stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
bendamdastinhydroklorid

Lyfid heitir Bendamustine Accord 2,5 mg/ml stofn fyrir innrennslispykkni, lausn, en verdur hér eftir
kallad Bendamustine Accord i fylgisedlinum.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvagar upplysingar.

) Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

o Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum.

. pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjakdomseinkenni sé ad raeda.

o Latio lsekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Bendamustine Accord og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Bendamustine Accord

Hvernig nota & Bendamustine Accord

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Bendamustine Accord

Pakkningar og adrar upplysingar

ogakrwdE =

\ 1. Upplysingar um Bendamustine Accord og vid hverju pad er notad \

Verid getur ad leknirinn hafi avisad lyfinu vié 68rum sjikdomi eda i 68rum skommtum en tiltekid er i
pessum fylgisedli. Avallt skal fylgja fyrirmalum laeknis og leidbeiningum & merkimida fra lyfjabud.

Bendamustine Accord er lyf sem er notad til medferdar gegn tilteknum gerdum krabbameins
(frumudrepandi lyf).

Bendamustine Accord er notad eitt sér (einlyfjamedferd) eda asamt 66rum lyfjum til medferdar gegn

eftirfarandi tegundum krabbameins:

- langvinnu eitilfrumuhvitbleaedi, pegar samsett krabbameinslyfjamedferd med flidarabini hentar
ekki,

- eitileexlum 6drum en af Hodgkins-gerd, sem hafa ekki svarad fyrri medferd med rituximabi eda
adeins i stuttan tima,

- mergaexlum, pegar medferd med talidomidi eda bortezomibi hentar ekki.

\ 2. Adur en byrjad er ad nota Bendamustine Accord

Ekki ma nota Bendamustine Accord

- ef um er ad reeda ofneemi fyrir bendamustinhydrdklo6ridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6);

- vid brjostagjof; ef medferd med Bendamustine Accord er naudsynleg medan & brjostagjof
stendur verdur pu ad hetta brjostagjof (sja kaflann Varnadarord og varudarreglur vardandi
brjéstagjof);

- ef um er ad reda alvarlega vanstarfsemi lifrar (skemmdir i starfsfrumum lifrar);

- ef um er ad reda gulan ble & hud eda augnhvitu vegna kvilla i lifur eda bl6di (gula);

- ef um er ad reda verulega truflun & starfsemi beinmergs (beinmergsbeling) og alvarlegar
breytingar & fjolda hvitra bléofrumna og bléoflagna i blodinu;

- ef pa hefur gengist undir stora skurdadgerd innan vid 30 dogum adur en medferd er hafin;
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- ef um er ad raeda sykingu, einkum ef henni fylgir feekkun hvitra blédfrumna (hvitkornafad);
- samhlida boluefnum vid gulusott.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfraedingi adur en Bendamustine Accord er notad

- ef dregid hefur ar getu beinmergs til pess ad endurnyja blédfrumur. ba skalt lata athuga fjolda
hvitra bl6dkorna og blodflagna adur en medferd er hafin med Bendamustine Accord, fyrir
hverja medferdarlotu og i hléum & milli medferdarlotna.

- ef syking er fyrir hendi. PU skalt hafa samband vid laekninn ef pu ert med merki um sykingu,
svo sem hita eda lungnaeinkenni.

- ef hudvidbrogo koma fram medan & medferd stendur med Bendamustine Accord.
Hudvidbrogain kunna ad verda alvarlegri.

- ef sérsaukafull raud eda fjélubla Gtbrot sem breidast ut, &samt blédrum og/eda 6drum sarum,
byrja ad koma fram i slimhad (t.d. i munni og & vorum), einkum ef pa hefur &dur fengid
ljésnaemi, sykingar i dndunarfaerum (t.d. berkjubolgu) og/eda hita.

- ef hjartasjukdomur er pegar fyrir hendi (t.d. hjartaafall, verkur fyrir brjésti, alvarlegar raskanir a
takti hjartans).

- ef vart verdur vid verk i sidu, bl6d i pvagi eda minnkad pvagmagn. Ef sjukddémurinn er mjog
alvarlegur er hugsanlegt ad likaminn geti ekki hreinsad allan Grgang Ut Ur krabbameinsfrumum
sem eru ad deyja. betta kallast &xlislysuheilkenni og getur valdid nyrnabilun og hjartakvillum
innan 48 klst. eftir fyrsta skammtinn af Bendamustine Accord. Laeknirinn geeti gert radstafanir
til ad tryggja ao pu fair naegan vokva og hann kann ad gefa pér onnur lyf til pess ad koma i veg
fyrir pad.

- ef alvarleg ofneemividbrogd eru fyrir hendi. bu skalt fylgjast med innrennslistengdum
vidbrogoum eftir fyrstu lotu medferdar.

- lattu leekninn tafarlaust vita ef pu tekur eftir eftirfarandi eda einhver annar tekur eftir pvi hja pér
medan & medferdinni stendur eda ad henni lokinni: minnistapi, erfidleikum vid hugsun,
erfidleikum vid gang eda sjontapi - petta getur verid af véldum mjog sjaldgeefrar en alvarlegrar
heilasykingar sem getur verid banven (a4geng fjolhreidra innlyksuheilab6lga eda PML).

- hafou samband vid laekninn ef pu tekur eftir grunsamlegum hudbreytingum vegna pess ad aukin
haetta getur verid & &kvednum tegundum hadkrabbameins (hudkrabbamein sem ekki er
sortuaexli) vid notkun lyfsins.

Notkun annarra lyfja samhlida Bendamustine Accord

Latio lzekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Ef Bendamustine Accord er notad samhlida lyfjum sem hamla blédmyndun i beinmerg aukast ahrifin &
beinmerginn.

Ef Bendamustine Accord er notad samhlida lyfjum sem breyta dnaemissvorun geta slik ahrif magnast.

Frumuhemjandi lyf geta dregid ar verkun bélusetningar med lifandi veirum. Auk pess auka
frumuhemjandi lyf heettuna 4 sykingu eftir b6lusetningu med lifandi béluefnum (t.d. veirubdlusetning).

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafreedingi &dur en lyfid er notad.

Medganga

Bendamustine Accord getur valdio erfdafreedilegum skada og hefur valdid vansképunum i
dyrarannsoéknum. PU skalt ekki nota Bendamustine Accord & medgdngu nema leeknirinn hafi gefid



skyr fyrirmeeli um pad. Ef medferd 4 ad fara fram skaltu leita leeknisrads vardandi haettu &
hugsanlegum aukaverkunum medferdar a 6feett barn og melt er med erfoafraedilegri radgjof.

Ef pu ert kona & barneignaraldri verdur pu ad nota érugga getnadarvorn fyrir medferd med Bendamustine
Accord og medan a medferdinni stendur. PG métt ekki verda pungud medan & medferd med Bendamustine
Accord stendur og i ad minnsta kosti 6 manudi eftir sidasta skammtinn. Ef pungun verdur medan & medferd
med Bendamustine Accord stendur verdur pu ad gera leekninum tafarlaust vidvart og pu skalt leita eftir
erfoafraedilegri radgjof.

Brjostagjof

Ekki méa gefa Bendamustine Accord medan & brjéstagjof stendur. Ef medferd med Bendamustine
Accord er naudsynleg medan a brjéstagjof stendur verdur pa ad heetta brjéstagjof. Leitid rada hja
leekninum eda lyfjafreedingi &dur en lyf eru notud.

Getnadarvarnir hja kérlum og konum

Ef pd ert kona matt pu ekki verda pungud medan & medferd med Bendamustine Accord stendur og i ad
minnsta kosti 6 manudi eftir sidasta skammtinn.

Ef pu ert karl verdur pa ad gera videigandi radstafanir til ad tryggja ad maki pinn verdi ekki pungadur
medan pu ert ad f& medferd med Bendamustine Accord og i ad minnsta kosti 3 manudi eftir sidasta
skammtinn.

Frjosemi

Korlum sem fa medferd med Bendamustine Accord er radlagt ad fedra ekki barn medan a medferd
stendur og i allt ad 3 manudi eftir sidasta skammtinn. Adur en medferd hefst er rétt ad leita rada um
geymslu & s&di vegna moguleikans a varanlegri 6frjosemi.

Akstur og notkun véla

Bendamustine Accord hefur mikil ahrif & heefni til aksturs eda notkunar véla. Ekki ma aka eda stjérna
vélum ef vart verdur vid aukaverkanir eins og sundl eda skort & samhafingu.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni. Eitt
af pvi sem getur haft ahrif 4 slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana. Lysing a verkun og
aukaverkunum er i 6drum koéflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn. Ef porf er & skal reeda
petta vid lekni eda lyfjafraeding.

\ 3. Hvernig nota & Bendamustine Accord

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja laekninum eda lyfjafraedingi.

Bendamustine Accord er gefid i blaed & 30-60 minitum i mismunandi skommtum, ymist eitt sér
(einlyfjamedferd) eda samhlida 6drum lyfjum.

Ekki skal hefja medferd ef hvitum blodfrumum (hvitkorn) og/eda bl6dflogum hefur feekkad nidur fyrir
tiltekin gildi.

Laeknirinn mun akvarda pessi gildi med reglulegu millibili.

Langvinnt eitilfrumuhvitblaedi

Bendamustine Accord 100 mg & fermetra likamsyfirbords (byggt & haed adoégum1 +2
og pyngd)




Endurtaka skal lotu eftir 4 vikur allt ad 6 sinnum

Onnur eitileexli en af Hodgkins-gerd

Bendamustine Accord 120 mg & fermetra likamsyfirbords (byggt & adogum 1 +2
haed og pyngd)

Endurtaka skal lotu eftir 3 vikur minnst 6 sinnum

Mergeaxli

Bendamustine Accord 120 - 150 mg & fermetra likamsyfirbords (byggt | & dogum 1 + 2
4 had og pyngd)

Prednison 60 mg & fermetra likamsyfirbords (byggt & haed og pyngd) adogum1l-4
med inndzlingu eda til inntoku.

Endurtaka skal lotu eftir 4 vikur minnst 3 sinnum

Heetta skal medferd ef gildi hvitra bl6dfrumna (hvitkorna) og/eda blédflagna leekka nidur i tiltekin
gildi. Halda ma medferd afram eftir ad gildi hvitra blodfrumna og blédflagna hafa haekkad.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Eftir pvi hversu skert lifrarstarfsemin er, getur reynst naudsynlegt ad adlaga skammtinn (um 30% ef
um midlungs mikla vanstarfsemi lifur er ad raeda). EkKi er porf & neinni adlégun skammta ef
nyrnastarfsemi er skert. Laeknirinn sem sinnir pér mun akveda hvort porf sé & adlogun skammta.

Hvernig lyfid er gefid

Medferd med Bendamustine Accord & adeins ad vera i hondum leekna sem hafa reynslu af medferd
&xla. Laeknirinn mun gefa pér réttan skammt af Bendamustine Accord og vidhafa videigandi
vartoarradstafanir.

Leeknirinn sem sinnir pér mun gefa innrennslislausnina ad undirbuningi loknum samkveemt &visun.
Lausnin er gefin i &@d sem stutt innrennsli 4 30 - 60 mindtum.

Medferdarlengd
Engin almenn regla liggur fyrir um timamdork vardandi medferd med Bendamustine Accord.

Meoferdarlengd fer eftir sjukdomi og svorun vid medferd.

Ef pa hefur &hyggjur eda spurningar vakna vardandi medferd med Bendamustine Accord skaltu reeda
vid lekninn eda hjakrunarfraedinginn.

Ef gleymist ad nota Bendamustine Accord

Ef skammtur gleymist af Bendamustine Accord heldur leknirinn venjulega afram ad fylgja venjulegri
skammtaaaetlun.

Ef heett er ad nota Bendamustine Accord

Leeknirinn sem medhondlar pig mun akveda hvort gera skuli hlé & medferdinni eda skipta yfir i annad
Iyf.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir




Eins og vid & um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist po6 ekki hja 6llum. Sumar af
eftirfarandi nidurstédum kunna ad koma fram eftir ad laeknirinn hefur framkvamt rannsoknir.

Orsjaldan hefur ordid vart vid vefjahrérnun (vefjadrep) eftir leka Bendamustine Accord i vef utan vid
bl6dadar (utan &da). Svidatilfinning par sem innrennslisnalinni er stungid inn getur verid merki um
leka lyfsins utan vid bl6dzedar. Afleidingar geta verid verkur og hudlyti sem greer illa.

Skammtatakmarkandi aukaverkun af Bendamustine Accord er skert beinmergsstarfsemi sem venjulega
kemst aftur i edlilegt horf eftir medferd. Baeld beinmergsstarfsemi getur valdid litlum fjélda
blédfrumna sem getur leitt til aukinnar heettu & sykingu, blédleysi eda aukid hettu & bleedingum.

Mijog algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

o Litid magn af hvitum bléofrumum (frumur i bl6dinu sem berjast gegn sjukdémum)

o Minnkad rautt litarefni i blddi (bl6draudi: prétein i raudum bléofrumum sem flytur strefni um
likamann)

Litid magn af bloaflogum (litlausar bl6dfrumur sem hjalpa til vid blédstorknun)
Sykingar

Ogledi (flokurleiki)

Uppkost

Bélga i slimhao

Heekkud gildi kreatinins i bléoi (efnafraedilegur drgangur sem framleiddur er i védvum)
Heekkud gildi pvagefnis i bl6di (efnafraedilegur Grgangur)

Hiti

Preyta

Hofudverkur

Algengar (geta komid fyrir allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

° Blading

° Efnaskiptatruflanir vegna deyjandi krabbameinsfrumna sem losa innihald sitt Gt i bl6did

° Faekkun raudra bl6dkorna sem getur gert hiidina féla og valdio slappleika eda andnaud
(blodleysi)

° Litill fjoldi daufkyrninga (algeng tegund hvitra bl6dfrumna sem eru mikilvaegar i barattu vid
sykingar)

o Ofnaemisvidbrogd svo sem ofnemisbolga i hud (ofnemishidbolga), kladautbrot (ofsakladi)
Haekkud lifrarensim ASAT/ALAT (sem kann ad gefa til kynna bolgu eda frumuskemmdir i
lifur)

o Haekkun ensimsins alkalinfosfatasa (ensim sem er ad mestu framleitt i lifur og beinum)

o Haekkun litarefnis i galli (efni sem framleitt er vid edlilegt nidurbrot raudra blédfrumna)

° Lag kaliumgildi i bléoi (neeringarefni sem er naudsynlegt starfsemi tauga- og vodvafrumna,
b.m.t. i hjartanu)

° Rdskun & starfsemi (vanstarfsemi) hjartans

° Roskun & takti hjartans (slattarglop)

° Lagur eda har bldoprystingur (lagprystingur eda haprystingur)

° Rdskun & lungnastarfsemi

o Nidurgangur

o Haegdatregda

o Seerindi i munni (munnbdlga)

. Lystarleysi

o Hérlos

o Breytingar & hd

o Blaedingar falla nidur (tidaleysi)

. Verkir

. Svefnleysi



Kuldahrollur

Vessapurrd

Sundl

Utbrot med klada (ofsakladi)

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Vokvasofnun i gollurshasi (vokvi smygur inn i sveedid umhverfis hjartad)

Litil framleiosla blodfrumna i beinmerg (svampkennda efnid i beinunum par sem bl6dfrumur
eru framleiddar)

Brétt hvitblaedi

Hjartaafall, verkir fyrir brjosti (hjartadrep)

Hjartabilun

Mijog sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

Syking i blédinu (bl6dsyking)

Alvarleg ofnamisvidbrogd (bradaofnemisvidbrogo)

Einkenni sem likjast bradaofnaemisvidbrogoum (bradaofnaemislik viobrégo)
Svefndrungi

Raddleysi (raddstol)

Bradalost (bilun i blodras, einkum fra hjarta, og ekki tekst ad vidhalda pvi ad surefni og 6nnur
naeringarefni berist i vefi eda ad eiturefni séu fjarlaegd)

Rodi i hud (rodapot)

Bolga i hud (hudbdlga)

Kladi

Hudutbrot (dréfnudtpot)

Oedlilega mikil svitamyndun (6héfleg svitamyndun)

Minnkud starfsemi beinmergs, sem getur valdid vanlidan eda komid fram i bléopréfum

Koma 6rsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

Tioni

Frumkomin afbrigdileg bélga i lungum (lungnabdlga)

Nidurbrot raudra blédkorna

Hroo leekkun bl6dprystings, stundum asamt hidvidbrégoum eda Gtbrotum (bradaofnaemislost)
Réskun & bragdskyni

Breytt skynnaemi (naladofi)

Vanlidan og verkir i Gtlimum (Gtleegur taugakvilli)

Alvarlegt astand sem leidir til hdmlunar & sérstékum vidtékum i taugakerfinu
Sjukdémar i taugakerfi

Skortur & samhafingu (slingur)

Bélga i heila (heilakvilli)

Aukin hjartslattartioni (hradtaktur)

Bélga i @0um (blaedabdlga)

Vefjamyndun i lungum (trefjun i lungum)

Bélga dsamt blaedingu fra vélinda (vélindabdlga med blaedingu)

Blading frd maga eda pérmum

Ofrj6semi

Fjolliffeerabilun

ekki pekkt (ekki heegt ad aetla tioni at fré fyrirliggjandi gégnum)
Nyrnabilun

Lifrarbilun

Oreglulegur og oft hradur hjartslattur (gattatif)



. Séarsaukafull raud eda fjélublé atbrot sem breidast ut, &amt bl6drum og/eda 6drum sarum, sem
byrja ad koma fram i slimhdd (t.d. i munni og & vérum), einkum ef pa hefur &dur fengid
ljésnaemi, sykingar i dndunarfaerum (t.d. berkjubolgu) og/eda hita.

Lyfjadtbrot i samsettri medferd med rituximabi

Lungnabdlga

Blading dr lungum

Mikil pvaglat, par & medal ad neeturlagi, og mikill porsti jafnvel eftir vokvadrykkju
(nyrnapvaghlaup)

Tilkynnt hefur verid um axli (mergmisproski, bratt merghvitblaedi, berkjukrabbamein) eftir medferd
med Bendamustine Accord. EKKi var haegt ad benda & skyr tengsl vid Bendamustine Accord.

Hafdu tafarlaust samband vid leekni ef pd tekur eftir einhverjum eftirfarandi aukaverkana (tioni ekki
pekkt):

Alvarleg htdatbrot, par med talid Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos hidpekju. Utbrotin
geta sést a bolnum sem raudleitar afmarkadar huddréfnur eda hringlaga blettir, oft med blédrumyndun
i midjunni, hadflégnun, sar i munni, koki, nefi, kynfeerum eda augum og fyrirbodi peirra getur verio
hiti og flensulik einkenni.

Utbreidd Gtbrot, har sotthiti, steekkadir eitlar og einkenni fra 68rum liffeerum (lyfjavidbrogd med
edsinfiklafjold og alteekum einkennum sem einnig eru pekkt sem DRESS eda lyfjaofnemisheilkenni).

Latio lsekninn vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli eda ef
aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

Tilkynning aukaverkana

Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vié ad
auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Bendamustine Accord

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & merkimidanum og 6skjunni.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Ekki parf ad geyma lyfid vid sérstok hitaskilyroi. Geymid ilatid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Tilmeeli vardandi geymslutima eftir ad umbudir eru rofnar eda undirbaning lausnar

Lausnir til inndaelingar sem undirbinar eru samkvamt leidbeiningunum aftast i pessum fylgisedli eru
stddugar i polyetylenpokum vid 25°C i 3,5 Klst. og vid 2°C til 8°C eru peer stddugar i 2 daga.
Bendamustine Accord inniheldur engin rotvarnarefni. Fra drverufraedilegu sjonarmidi skal nota
lausnina tafarlaust. Ef hin er ekki notud tafarlaust eru geymslutimi vid notkun og astand fyrir notkun &
abyrgd notanda.

pad er & abyrgd notanda ad smitgat sé vidhofo.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.


http://www.lyfjastofnun.is/

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Bendamustine Accord inniheldur

Virka innihaldsefnid er bendamustinhydrokléria.

1 hettuglas inniheldur 25 mg af bendamdstinhydrdkloéridi (sem bendamustinhydréklérideinhydrat).
1 hettuglas inniheldur 100 mg af bendamustinhydrdkléridi (sem bendamustinhydréklorideinhydrat).
Eftir blondun inniheldur 1 ml af pykkni 2,5 mg af bendamustinhydrdkloridi (sem bendamustin-
hydréklorideinhydrat).

Onnur innihaldsefni eru mannitol.

Lysing a utliti Bendamustine Accord og pakkningasteardir

Rafgul hettuglds ar gleri med bromobutyl gummitappa og smelluloki ar ali.
Bendamustine Accord faest i pakkningum med 5, 10 og 20 hettuglésum med 25 mg af bendamustin-
hydrokléridi og 1 og 5 hettuglésum med 100 mg af bendamustinhydrokloridi.
EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi

Accord Healthcare B.V.

Winthontlaan 200

3526 KV Utrecht

Holland

Framleidandi

Accord Healthcare Polska Sp.z 0.0.

ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Pélland

petta lyf hefur markadsleyfi i londum Evropska efnahagssvaedisins undir eftirfarandi heitum:

Nafn adildarlands Heiti lyfs

Austurriki Bendamustine Accord 2.5 mg/ml Pulver fur ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Danmork Bendamustinhydrochlorid Accord

Finnland Bendamustine Accord 2.5 mg/ml kuiva-aine vélikonsentraatiksi infuusionestetté
varten, liuos

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

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

Noregur Bendamustine Accord

Pélland Bendamustine Accord

Spann Bendamustina Accord 2.5 mg/ml polvo para concentrado para solucién para perfusion

Sldvakia Bendamustine Accord 2,5 mg/ml prasok na infuzny koncentrat

Belgia Bendamustine Accord 2,5 mg/ml Pulver flr ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung

Bulgaria Bendamustine Accord 2,5 mg/ml ITpax 3a KoHIeHTpaT 3a HH(Y3HOHEH Pa3TBOP

Kypur Bendamustine Accord 2.5 mg/mi
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Tékkland Bendamustine Accord 2,5 mg/ml prések pro koncentrat pro infuzni roztok

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

Eistland Bendamustine Accord

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

Ungverjaland Bendamustine Accord 2,5mg/ml por oldatos inflziéhoz valé koncentratumhoz

italia Bendamustina Accord

Lettland Bendamustine Accord 2.5 mg/ml pulveris infiiziju $kiduma koncentrata pagatavosanai

Lithaen Bendamustine Accord 2.5 mg/ml milteliai koncentratui infuziniam tirpalui

Malta Bendamustine hydrochloride 2.5 mg/ml Powder for concentrate for solution for
infusion

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

Portugal Bendamustine Accord 2,5 mg/ml p6 para concentrado para solucdo para perfusdo

Rumenia Bendamustina Accord 2,5 mg/ ml pulbere pentru concentrat pentru solutie perfuzabild

Slovenia Bendamustine Accord 2,5 mg/ ml praSek za koncentrat za raztopino za infundiranje

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

Bretland Bendamustine hydrochloride 2.5 mg/ ml Powder for concentrate for solution for
infusion

Frakkland BENDAMUSTINE ACCORD 2,5 mg/ml, poudre pour solution a diluer pour perfusion

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur i jali 2024.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis etladar heilbrigdisstarfsfalki:

Eins og & vid um 6ll svipud frumudrepandi efni gilda strangari 6ryggisreglur hvad vardar
hjukrunarstarfsfélk og laekna, vegna hugsanlegs skada & erféamengi og krabbameinsvaldandi ahrifa af
vbldum lyfsins. Fordast ber inndndun og shertingu vid hid og slimhadir pegar Bendamustine Accord
er medhondlad (nota ber hanska, hlifdarfatnad og jafnvel grimu?). Ef lyfid berst & einhvern likamshluta
skal hreinsa hann vandlega med sépu og vatni og skola augun med 0,9% (jafnprystinni) saltlausn. Ef
maogulegt er, er radlagt ad nota sérstaka 6ryggisvinnubekki (lagstreymi) med einnota gleypnum dik
sem er 6gagndraepur fyrir vokva. beir hlutir sem efnid berst & teljast Grgangur frumuhemjandi lyfja.
Fylgja ber vidmidunarreglum hvers lands um férgun frumuhemjandi efna. Ekki ma lata pungada
starfsmenn medhondla frumuhemjandi efni.

Lausnina sem tilbdin er til notkunar skal undirba med pvi ad leysa upp innihaldid i hettuglasi af
Bendamustine Accord, einungis med vatni fyrir stungulyf, sem hér segir:

1. Undirbuningur pykknis
e Eitt hettuglas af Bendamustine Accord sem inniheldur 25mg af bendamustinhydrékléridi er
fyrst leyst upp i 10 ml med pvi ad hrista pad
e Eitt hettuglas af Bendamustine Accord sem inniheldur 100 mg af bendamdustinhydrdkloridi er
fyrst leyst upp i 40 ml med pvi ad hrista pad

2. Undirbdningur innrennslislausnar

Um leid og lausnin er ordin teer (venjulega eftir 5-10 minatur) skal pynna radlagdan heildarskammt af
Bendamustine Accord tafarlaust med 0,9% (jafnprystinni) saltlausn pannig ad endanlegt rammal verdi
u.p.b. 500 ml. Bendamustine Accord ma ekki pynna med neinni annarri lausn til innrennslis eda
inndzlingar. Bendamustine Accord ma ekki blanda i innrennsli med 6drum efnum.

3. Lyfjagjof

Lausnin er gefin med innrennsli i blaaed &4 30-60 minatum.
Hettuglosin eru adeins einnota.



Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.

Ef inndzeling & sér stad fyrir slysni i vef utan &da (inndaeling utan &dar) skal stddva hana tafarlaust.
Fjarleegja skal nalina eftir orlitid sog. Eftir pad skal keela vidkomandi vef. Lyfta skal handleggnum
upp. Ekki er ljést hvort aukalegar medferdir 4 bord vid barkstera bera arangur (sja kafla 4).
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