Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Bendamustine medac 2,5 mg/ml stofn fyrir innrennslispykkni, lausn
bendamustinhydroklorio

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

upplysingar.

o Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sioar.

o Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

o Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir
sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota & Bendamustine medac

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Bendamustine medac

Pakkningar og adrar upplysingar

U wdE

1. Upplysingar um Bendamustine medac og vid hverju pad er notad

Bendamustine medac er lyf sem inniheldur virkt efni sem heitir bendamdstinhydroklorio (hér eftir
nefnt bendamdstin).

Bendamustin er lyf sem notad er til medferdar vio tilteknum tegundum af krabbameini
(frumuskemmandi lyf).

Bendamustin er notad eitt sér (einlyfjamedferd) eda samhlida 6drum lyfjum til medferdar vio

eftirfarandi tegundum af krabbameini:

o langvinnu eitilfrumuhvitblaedi pegar flidarabin i samsettri krabbameinslyfjamedferd hentar
ekki,

. eitileexlum, 6drum en Hodgkinssjukdémi, sem hafa ekki, eda einungis i stuttan tima, svarad fyrri
medferd med ritdximabi,

o mergaexlageri pegar haskammta krabbameinslyfjamedferdir med samgena stofnfrumuigraedslu,
talidomidi eda bortezomibi henta ekki.

2. Adur en byrjad er ad nota Bendamustine medac

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

Ekki ma nota Bendamustine medac:

o ef um er ad reeda ofnaemi fyrir bendamdstinhydrokloridi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6),

. medan & brjostagjof stendur, ef medferd med bendamdastini er naudsynleg medan & brjostagjof
stendur verdur pu ad hatta brjostagjof (sja kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi*).

o ef pa ert med alvarlega starfstruflun i lifur (ef starfsfrumur lifrarinnar hafa skaddast),

o ef hudin eda augnhvitan hafa gulnad vegna vandamaéla i lifur eda bl6di (gula),

o ef pu ert med alvarlega starfstruflun i beinmerg (beinmergsbelingu) og alvarlegar breytingar &
fjélda hvitra blodkorna og blodflagna i bldai,




o eftir meiri hattar skurdadgerdir innan 30 daga adur en hefja skal medfero,
o ef fyrir er syking, einkum ef samfara henni er faeekkun & hvitum blédkornum (hvitfrumnafaed),
o samtimis boluefnum vid mygulusott.

Varnadarord og varudarreglur

Leitio r&da hjé leekninum eda hjukrunarfredingnum &dur en Bendamustine medac er notad

o ef geta beinmergs til pess ad endurnyja blodfrumur er minnkud. Lata skal athuga fjélda
hvitra blédkorna og blédflagna i blédinu &dur en medferd med Bendamustine medac hefst, &
undan 6llum sidari medferdarlotum og i hléunum milli medferdarlotna.

o ef sykingar eru fyrir hendi. Hafa skal samband vid laekninn ef vart verdur vid teikn um sykingu,
p.m.t. s6tthita eda lungnaeinkenni.

o ef fyrir hendi er hjartasjukdomur (t.d. hjartaafall, brjostverkur, alvarlegar hjartslattartruflanir).

Lattu lekninn 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 voldum mjdg sjaldgeefrar en alvarlegrar heilasykingar sem
getur verid banven (ageng fjolhreidra innlyksuheilabdlga eda PML).

Hafdu samband vid laekninn ef pa tekur eftir grunsamlegum hudbreytingum vegna pess ad aukin haetta
getur verid a akvednum tegundum hadkrabbameins (hudkrabbamein sem ekki er sortuaexli) vid notkun
lyfsins.

Leitio rada hjé leekninum eda hjukrunarfreedingnum & medan Bendamustine medac er notad

o ef fyrir hendi eru 6gledi og uppkdst. Verid getur ad laeknirinn gefi pér lyf til ad draga ur dgledi
(6gleaistillandi).

o ef pa tekur eftir verk i sidunni, bl6di i pvagi eda minnkudu pvagmagni. begar sjukdémurinn
er mjog alvarlegur er ekKki vist ad likaminn geti hreinsad Gt 6ll trgangsefnin fra deyjandi
krabbameinsfrumum. betta er kallad &xlislysuheilkenni og getur valdid nyrnabilun og
hjartavandamalum innan 48 klst. fra fyrsta Bendamustine medac skammtinum. Laknirinn geeti
gert raostafanir til ad tryggja ad pu fair nsegan vokva og gefid pér dnnur lyf i forvarnaskyni.

o ef fram koma vidbrogd i hio medan a medferd med Bendamustine medac stendur. Vidbrégdin
geta agerst.

. ef sarsaukafull raud eda fjolubla Gtbrot sem breidast Gt, asamt blddrum og/eda 68rum sarum,
byrja ad koma fram i slimhud (t.d. i munni og & vérum), einkum ef pd hefur &dur fengid
ljésnaemi, sykingar i 6ndunarfaerum (t.d. berkjubd6lgu) og/eda hita.

o ef fram koma alvarleg ofneemisvidbrogd. Veita skal innrennslisvidbrogoum athygli eftir fyrstu
medferdarlotuna.

Korlum sem fa medferd med Bendamustine medac er radlagt ad geta ekki barn medan & medferd
stendur og i allt ad 6 manudi i kj6lfarid. Adur en medferd hefst er rétt ad leita rdda um geymslu & sadi
vegna moguleikans a varanlegri 6frjésemi (sja kaflann ,,Medganga, brjostagjof og frjosemi®).

Born og unglingar
Engin reynsla er af notkun bendamastinhydrékloérios hja bérnum og fullordnum.

Notkun annarra lyfja samhlida Bendamustine medac

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 6ll énnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Bendamastinhydroklorid kann ad hafa ahrif & 6nnur lyf. Pau geetu einnig haft ahrif & hve vel
bendamustinhydroklorid virkar. Bendamustinhydroklorid getur haft milliverkanir:

Ef Bendamustine medac er notad samhlida lyfjum sem hefta bl6dmyndun i beinmerg geta ahrifin &
beinmerginn magnast.

Ef Bendamustine medac er notad samhlida lyfjum sem breyta 6nemissvorun, geta pau ahrif magnast.




Frumuhemjandi lyf geta minnkad verkun bolusetningar med lifandi veirum. Auk pess auka
frumuhemjandi lyf haettuna & sykingu eftir bdlusetningu med lifandi b6luefnum (t.d. bdlusetningu
gegn veirusjukdémum).

Medganga, brjostagjof og frjdésemi
Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi &our en lyfid er notad.

Konur sem geta ordid pungadar skulu nota éruggar getnadarvarnir a medan par eru i medferd
med bendamustini og i 6 manudi eftir ad medferd lykur.

Karlar skulu nota 6ruggar getnadarvarnir og ekki geta barn & medan peir eru i medferd med
bendamustini og i 3 manudi eftir ad medferd lykur.

Medganga
Bendamustin getur valdid skemmdum & erfdaefni og hefur valdid vanskdpunum i dyrarannséknum.

Ekki mé nota petta lyf & medgéngu nema laeknirinn telji rika asteedu til pess. Ef medferd er hafin skal
nyta sér leknisfraedilega radgjof um hettuna a hugsanlegum aukaverkunum medferdarinnar & 6feedda
barnid og malt er med ad leita sér erfdaradgjafar.

Brjostagjof
Ekki mé gefa bendamustin medan & brjostagjof stendur. Ef medferd med pessu lyfi er naudsynleg og
pu ert med barn & brjosti verdur pu ad hatta brjdstagjof.

Frj6semi
Ef pa ert karl er haetta a ad medferd med bendamustini leidi til 6frjdsemi og pvi kannt pu ad vilja leita
rada um varoveislu sedis adur en medferd hefst.

Leitid rada hja leekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.

Akstur og notkun véla

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

Bendamustinhydrokloridi hefur mikil ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Ekki mé aka eda
stjorna vélum ef vart verdur vid aukaverkanir eins og sundl eda skort & samhafingu.

3. Hvernig nota & Bendamustine medac

Bendamustine medac er gefid i blaaed 4 30 — 60 mindtum i mismunandi skémmtum, annad hvort eitt
sér (einlyfjamedferd) eda samhlida 6drum lyfjum.

Ekki skal hefja medferd ef hvitum bl6dkornum (hvitkornum) og/eda bl6aflogum hefur faeekkad nidur
fyrir akvedin gildi.
Leeknirinn leetur meela pessi gildi med reglulegu millibili.

Langvinnt eitilfrumuhvitbladi

o 100 mg Bendamustine medac a hvern fermetra likamsyfirbords (midad vid haed og pyngd): a
1. + 2. degi

o Endurtaka skal lotuna eftir 4 vikur allt ad 6 sinnum.

Eitilexli énnur en Hodgkinssjukdémur
o 120 mg Bendamustine medac a hvern fermetra likamsyfirbords (midad vid haed og pyngd): a
1. + 2. degi




. Endurtaka skal lotuna eftir 3 vikur ad minnsta kosti 6 sinnum.

Mergaexlager
o 120 — 150 mg Bendamustine medac & hvern fermetra likamsyfirbords (midad vid had og pyngd):
a1l +2. degi
e 60 mg prednison & hvern fermetra likamsyfirbords (midad vid had og pyngd) med inndelingu
eda inntoku: 4 dbgum 1 -4
o Endurtaka skal lotuna eftir 4 vikur ad minnsta kosti 3 sinnum.

Heetta skal medferd ef gildi hvitra blodkorna (hvitkorna) og/eda blddflagna leekka nidur i akvedin
gildi. Heegt er ad halda &fram medferd eftir ad gildi hvitra bl6dkorna og blédflagna hafa haekkad.

Skert lifrar- eda nyrnastarfsemi

Eftir pvi hversu skert lifrarstarfsemin er getur verid naudsynlegt ad adlaga skammtinn (um 30% ef
lifrarstarfsemi er midlungi skert). Ekki ma nota Bendamustine medac ef lifrarstarfsemin er alvarlega
skert. Engin naudsyn er a ad adlaga skammtinn p6tt nyrnastarfsemi sé skert. Laeknirinn sem sér um
medferdina akvedur hvort naudsynlegt sé ad adlaga skammtinn.

Hvernig gefa & lyfid

Einungis leknar sem hafa reynslu af krabbameinsmedferd mega sja um medferdo med Bendamustine
medac. Laknirinn gefur rétta skammtinn af Bendamustine medac og beitir naudsynlegum
vartdarradstofunum.

Laeknirinn sem sér um medferdina mun gefa innrennslislausnina eftir ad hdn hefur verié undirbuin
samkvaemt fyrirmalum. Lausnin er gefin i blaed sem skammvinnt innrennsli & 30 — 60 minatum.

Timalengd notkunar

Engin almenn regla er um timamork & medferd med Bendamustine medac. Timalengd medferdar
veltur & sjakdémnum og svorun vid medferdinni.

Ef pa hefur einhverjar dhyggjur eda spurningar vardandi medferd med Bendamustine medac skaltu
reeda vid laeekninn eda hjukrunarfraeding.

Ef gleymist ad nota Bendamustine medac
Ef gleymst hefur ad nota skammt af Bendamustine medac heldur leeknirinn sig yfirleitt vid venjulegar
timasetningar & skammtagjof.

Ef haett er ad nota Bendamustine medac

Laeknirinn sem sér um medferdina akvedur hvort rjifa skuli medferdina eda breyta yfir i adra
lyfjamedferd.

Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja ollum.

Hafou tafarlaust samband vid laekni ef pa tekur eftir einhverjum eftirfarandi aukaverkana (tioni ekki
pekkt):

Alvarleg huddtbrot, par med talid Stevens-Johnson heilkenni og eitrunardreplos hudpekju.
Utbrotin geta sést & bolnum sem raudleitar afmarkadar htddrofnur eda hringlaga blettir, oft med
blédrumyndun i migjunni, hadflégnun, sar i munni, koki, nefi, kynfeerum eda augum og fyrirbodi
peirra getur verid hiti og flensulik einkenni.

Utbreidd Gtbrot, har sétthiti, steekkadir eitlar og einkenni fra 6drum liffeerum (lyfjavidbrogd med
edsinfiklafjold og altekum einkennum sem einnig eru pekkt sem DRESS eda lyfjaofnemisheilkenni).




Orsjaldan hefur ordid vart vid vefjabreytingar (vefjadrep) eftir inndeelingu fyrir slysni i vef utan vid
bl6daedar (utan &da). Svidatilfinning par sem innrennslisnalinni er stungid inn getur verid merki um
gjof lyfsins utan vid blodeaedar. Afleidingar af slikri gjof geta verid verkur og hudlyti sem leeknast illa.
Skammtatakmarkandi aukaverkun af Bendamustine medac er skert beinmergsstarfsemi, sem venjulega
kemst aftur i edlilegt horf eftir medferd. Baling a starfsemi beinmergjar getur leitt til lagrar talningar
bl6dkorna, sem getur svo leitt til aukinnar heettu & sykingu, bl6dleysi eda blaedingu.

Mjog algengar (geta komid fram hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)

litill fjoldi hvitra blédkorna (hvitfrumnafaed)
minnkun & rauda litarefninu i bl6di (bl6drauda)
litill fjoldi blddflagna (blodflagnafed)
sykingar

flokurleiki (6gledi)

uppkost

slimhadarbdlga

haekkud gildi kreatinins i bl6oi

haekkud gildi pvagefnis i blodi

sotthiti

preyta

hofudverkur

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

blaeding

truflud umbrot vegna deyjandi krabbameinsfrumna sem losa innihald sitt inn i bl6drésina
(exlislysuheilkenni)

faekkun raudra bléokorna sem getur valdio félva & hid og valdid slappleika eda andnaud
(blddleysi)

litill fjoldi daufkyrninga (daufkyrningafeaed)

ofnaemisvidbrdgo eins og ofnaemisbolga i hud (hudbolga), ofsakladi
haekkun & lifrarensimum AST/ALT

haekkun & ensiminu alkaliskur-fosfatasi

heekkun a galllitarefni

lag gildi kaliums i bl6di

truflud starfsemi (starfstruflun) i hjarta (hjartslattaronot, hjartadng)
takttruflanir i hjarta (hjartslattartruflanir)

lagur eda har blodprystingur (lagprystingur eda haprystingur)
truflun i lungnastarfsemi

nidurgangur

haegoatregda

eymsli i munni (munnbolga)

lystarleysi

héarlos

hadbreytingar

tidir falla dr (tioateppa)

verkur

svefnleysi

kuldahrollur

vessapurrd

sundl

Utbrot med klada (ofsakladi)

Sjaldgeefar (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

uppsofnun vokva i hjartasekknum (vokvi i gollurshusi)
litil framleidsla allra bl6dfrumna (mergmisproski)
bréatt hvitbledi




hjartaafall, brjéstverkur (hjartadrep)
hjartabilun

Mjog sjaldgeefar (geta komid fram hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

syking i blédi (syklasétt)

alvarleg ofnemisvidbrégd (bradaofnaemi)

teikn sem likjast bradofnemisvidbrogdum (bradaofnaemi)
svefnhofgi

raddmissir (raddstol)

bratt blodrésarlost

rodi i had (hoérundsrodi)

bolga i hud (htdbolga)

klaoi

Gtbrot i huo (dréfnudtpotasott)

6hofleg svitamyndun (ofsvitnun)

minnkud starfsemi beinmergs, sem getur valdid vanlidan eda komid fram i bl6dpréfum

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fram hjé allt ad 1 af hverjum 10.000 einstaklingum)

frumkomin, 6venjuleg bélga i lungum (lungnabdlga)
nidurbrot raudra blodkorna

hrod leekkun blddprystings stundum med hudvidbrégdum eda utbrotum (bradaofnaemislost)
truflad bragdskyn

breytt tilfinning i hud (naladofi)

lasleiki og verkir i Gtlimum (Uttaugakvilli)
sjukdomur i taugakerfi (andkdélinvirkt heilkenni)
taugasjukdomar

skortur & samhafingu (hreyfiglop)

bolga i heila (heilabdlga)

aukin hjartslattartioni (hradslattur)

bolga i blasedum (blaedabdlga)

vefjamyndun i lungum (trefjun i lungum)

bleedandi bdlga i vélinda (bleedandi vélindishdlga)
blaeding i maga eda pérmum

ofrjosemi

fjolliffeerabilun

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tioni ut fra fyrirliggjandi gdgnum)

lifrarbilun
nyrnabilun
oreglulegur og oft hradur hjartslattur (gattatif)
sarsaukafull raud eda fjolubla Gtbrot sem breidast Gt, &samt blédrum og/eda 6drum sarum, sem
byrja ad koma fram i slimhud (t.d. i munni og & vérum), einkum ef pa hefur 4dur fengid
ljésnaemi, sykingar i 6ndunarfaerum (t.d. berkjubo6lgu) og/eda hita
lyfjautbrot i samsettri medferd med rituximabi
lungnabdlga
blaeding dr lungum
mikil pvaglat, par med talid & nottunni, og mikill porsti jafnvel eftir vokvadrykkju (flodmiga &
stigi nyrna)

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafreeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint til
www.lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar

um oryggi lyfsins.



http://www.lyfjastofnun.is/

5. Hvernig geyma a Bendamustine medac
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EKkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbddunum og 6skjunni & eftir EXP.
Fyrstu tveer tdlurnar eru manudurinn og sidustu fjorar télurnar er artalid. Fyrningardagsetning er
sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid ilatio i ytri 6skjunni til ad verja gegn ljosi.

Athugasemd um geymslupol eftir opnun eda undirbuning lausnarinnar

Eftir blondun og pynningu hefur verid synt fram & efna- og edlisfreedilegan stodugleika i 3,5 Kklst. vid
25° C/60 % rakastig (RH) og i 2 daga vid 2° C til 8° C i p6lyetylenpokum.

Fra drverufraedilegu sjonarmidi skal nota lyfio strax. Ef pad er ekki notad samstundis eru geymslutimi
0g adstaedur par til blandada lyfid er notad a 4byrgd notanda og skal almennt ekki vera lengri en

24 Klst. vid 2 °C til 8 °C, nema ef blondun/pynning (o0.s.frv.) hafi farid fram vid 6ruggar og
sampykktar smitgatadar adstedur.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Bendamustine medac inniheldur

o Virka innihaldsefnid er bendamustinhydréklorid.

1 hettuglas inniheldur 25 mg af bendamustinhydroklorioi.

1 hettuglas inniheldur 100 mg af bendamustinhydrékloridi.

Eftir blondun inniheldur 1 ml af pykkninu 2,5 mg af bendamustinhydroklorioi.
o Annad innihaldsefni er mannitol.

Utlit Bendamustine medac og pakkningastaerdir
Huvitt til beinhvitt frostpurrkad duft i gulbrdnu hettuglasi Gr gleri med tappa og smelliloki ar ali.

Hettuglos ar gleri af gerd | med 25 ml.

Hettuglos ar gleri af gerd 1 med 50 ml.

Bendamustine medac feest i pakkningum sem innihalda 1, 5 og 10 hettuglds fyrir stungulyf med 25 mg
af bendamustinhydrokloridi og 1 og 5 hettuglds fyrir stungulyf med 100 mg af
bendamustinhydrokléridi.

Ekki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi og framleidandi:

medac Gesellschaft fur klinische Spezialpraparate GmbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

pyskaland

petta lyf hefur markadsleyfi i Iondum Evrépska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Danmork Bendamedac 2,5 mg/ml

Frakkland Bendamustine medac 2,5 mg/ml poudre pour solution a diluer pour perfusion

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

island Bendamustine medac 2,5 mg/ml




italia Bendamustina medac

Litaen Bendamustine medac 2,5 mg/ml milteliai infuzinio tirpalo koncentratui
Svipj6d Bendamustine medac 2,5 mg/mi
pyskaland Bendamustin medac 2,5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung

einer Infusionslésung

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i névember 2023.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsfolki:

Eins og vid & um o6ll svipud frumuskemmandi efni gilda strangari éryggisreglur fyrir hjukrunarfélk og
leekna vegna hugsanlegra eiturverkana & erfdaefni og krabbameinsvaldandi ahrifa lyfjabléndunnar.
Fordist inndndun (ad anda lyfinu inn) og snertingu vid hid og slimhud pegar bendamdstin er
medhodndlad (notid hanska, hlifdarkleednad og hugsanlega andlitsgrimu!). Ef einhverjir likamshlutar
mengast skal hreinsa pa vandlega med sapu og vatni og skola augun med 0,9% (jafnprystinni)
saltvatnslausn. Ef pess er kostur, er rddlagt ad vinna & sérstokum 6ryggisvinnubekk (med lagstreymi)
klzeddum einnota idraeegum duk sem er vokvapéttur. Allir hlutir sem mengast af lyfinu flokkast sem
frumuhemjandi Urgangur. Vinsamlegast fylgid éllum gildandi reglum um férgun a frumuhemjandi
efnum! Utiloka skal pungad starfsfolk fra vinnu med frumuhemjandi Iyf.

Tilbana lausn verdur ad Utbla med pvi ad leysa innihaldid i hettuglasinu med Bendamustine medac

eingdngu upp i vatni fyrir stungulyf sem hér segir:

1. Undirbuningur pykknis

o Eitt hettuglas fyrir stungulyf med Bendamustine medac sem inniheldur 25 mg af
bendamustinhydrékléridi er fyrst leyst upp i 10 ml med pvi ad hrista

o Eitt hettuglas fyrir stungulyf med Bendamustine medac sem inniheldur 100 mg af
bendamustinhydrékléridi er fyrst leyst upp i 40 ml med pvi ad hrista

2. Undirbaningur innrennslislausnarinnar

Um leid og lausnin er ordin teer (yfirleitt eftir 5 — 10 minatur) skal pynna radlagda heildarskammtinn
af Bendamustine medac strax med 0,9% (jafnprystinni) saltvatnslausn pannig ad heildarraimmalid
verdi u.p.b. 500 ml. Ekki ma pynna Bendamustine medac med 6drum lausnum fyrir innrennslis- eda
stungulyf. Ekki ma blanda Bendamustine medac i innrennsli med édrum lyfjum.




