FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Bendamustin Actavis

2,5 mg/ml pulver till koncentrat till infusionsvatska, 16sning
bendamustinhydroklorid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du
borjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller
apotekspersonal.

"~ Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal.
Detta galler aven eventuella biverkningar som inte namns i
denna information. Se avsnitt 4

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Bendamustin Actavis ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du anvander Bendamustin Actavis
3. Hur du anvander Bendamustin Actavis

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Bendamustin Actavis ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar
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1. Vad Bendamustin Actavis ar och vad det
anvands for

Bendamustin Actavis ar ett lakemedel som anvands for behandling
av vissa cancerformer (cytostatikum).

Bendamustin Actavis anvands som enda lakemedel eller i
kombination med andra Iakemedel for behandling av foljande
cancerformer:

® kronisk lymfatisk leukemi om kombinationskemoterapi med
fludarabin inte ar lamplig.

® non-Hodgkins-lymfom nar resultatet av tidigare behandling
med rituximab varit kortvarigt eller uteblivit helt.

® multipelt myelom nar behandling med talidomid eller
bortezomib inte ar lamplig.

Bendamustinhydroklorid som finns i Bendamustin Actavis kan
ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som inte
namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor
och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du anvander
Bendamustin Actavis

Anvand inte Bendamustin Actavis

" om du ar allergisk mot bendamustinhydroklorid eller nagot
annat innehallsédmne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6)
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- medan du ammar: om behandling med Bendamustin Actavis ar
nodvandig nar du ammar, maste amningen avslutas (se
"Graviditet, amning och fertilitet”)

" om du har allvarligt nedsatt leverfunktion (skador pa leverns
funktionella celler)

- om du har gultonad hud eller 6gonvitor till foljd av lever- eller
blodsjukdom (gulsot)

- om du har allvarligt nedsatt benmargsfunktion
(benmargsdepression) och allvarliga forandringar i antalet vita
blodkroppar och blodplattar i blodet

- om du har genomgatt en storre operation mindre an 30 dagar
innan behandlingen paborjas

" om du har en infektion, sarskilt om den atféljs av en minskad
mangd vita blodkroppar (leukopeni)

" i samband med vaccination mot gula febern.

Varningar och forsiktighet

Tala omedelbart om for Idkare om du eller nagon annan vid nagot
tillfalle under eller efter behandlingen lagger marke till nagot av
féljande hos dig: minnesforlust, svarigheter att tanka, svarigheter
att ga eller synforlust - dessa symtom kan bero pa en mycket
sallsynt men allvarlig hjarninfektion som kan vara dodlig (
progressiv multifokal leukoencefalopati eller PML).

Kontakta lakare om du lagger marke till misstankta
hudforandringar eftersom det kan finnas en okad risk for vissa
typer av hudcancer (icke-melanom hudcancer) vid anvandning av
detta lakemedel.

Tala med lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska fore fore eller
under behandlingen med Bendamustin Actavis:
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- om formagan att bilda blodkroppar i din benmarg ar férsamrad.
Antalet vita blodkroppar och blodplattar i blodet ska
kontrolleras innan behandlingen med Bendamustin Actavis
paborjas, fore varje efterféljande behandlingscykel och under
behandlingsfria intervall.

- om du har nagon infektion. Ta kontakt med ldkare om du har
tecken pa infektion, t.ex. feber eller lungbesvar.

" om du far nagon hudreaktion under behandlingen med
Bendamustin Actavis. Dessa hudreaktioner kan forvarras.

- om du far smartsamma roda eller lilaaktiga utslag som sprider
sig och blasor och/eller andra skador bérjar uppkomma pa
slemhinnorna (t.ex. mun och lappar), framfor allt om du
tidigare har haft ljuskanslighet, infektioner i andningsvagarna
(t.ex. bronkit) och/eller feber.

"~ om du har nagon hjartsjukdom (t.ex. hjartinfarkt, bréstsmartor,
allvarliga rubbningar av hjartrytmen).

" om kanner smarta i sidan, har blod i urinen eller om din

urinmangd minskar. Om din sjukdom ar mycket svar kan det
handa att din kropp inte kan gora sig av med alla slaggamnen
fran de doende cancercellerna. Detta tillstand kallas for
tumorlyssyndrom och kan leda till njursvikt eller hjartproblem
inom 48 timmar efter den forsta dosen av Bendamustin
Actavis. Din lakare kan sakerstalla att du far tillréckligt med
vatska (hydrerad) och ge andra mediciner for att forhindra att
problemet uppstar.

- om du far en svar allergisk reaktion eller
overkanslighetsreaktion. Du boér vara uppmarksam pa
infusionsrelaterade reaktioner efter den forsta
behandlingscykeln.
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Andra lakemedel och Bendamustin Actavis

Tala om for Iakare eller apotekspersonal om du anvander, nyligen
har anvant eller kan tankas anvanda andra Iakemedel.

Om Bendamustin Actavis anvands tillsammans med andra
lakemedel som hammar bildandet av blod i benmargen kan det
leda till att effekten pa benmargen forstarks.

Om Bendamustin Actavis anvands i kombination med lakemedel
som forandrar ditt immunsvar, t.ex. ciklosporin och takrolimus, kan
effekten pa immunsvaret forstarkas.

Lakemedel som bendamustin (cytostatika) kan forsvaga effekten
av vaccinering med levande virus. Cytostatika okar ocksa risken for
infektioner vid vaccinering med levande vaccin (t.ex. vaccin mot
virussjukdomar).

Om Bendamustin Actavis anvands tillsammans med lakemedel som
hammar ett speciellt leverenzym (CYP1A2), som fluvoxamin
(antidepressivt lakemedel), ciprofloxacin (anvands for behandling
av bakteriella infektioner), aciklovir (anvands for behandling av
virusinfektioner) och cimetidin (anvands for behandling av
halsbranna och magsar) kan dessa lakemedel paverka varandras
effekt.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller apotekspersonal
innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
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Bendamustin Actavis kan orsaka genetiska skador och har orsakat
missbildningar i forsoksdjur. Bendamustin Actavis far inte anvandas
under graviditet savida inte din lakare uttryckligen har ordinerat
det. Om du maste behandlas under graviditeten ska du radfraga
lakare gallande risken for potentiella fosterskador som
behandlingen kan orsaka. Aven genetisk radgivning
rekommenderas.

Fertilitet

Om du ar kvinna i fertil alder maste du anvanda dig av nagon
effektivpreventivmetod bade fore och under behandlingen med
Bendamustin Actavis. Om du blir gravid under behandlingen med
Bendamustin Actavis maste du omedelbart informera din lakare
och be om genetisk radgivning.

Om du ar man ska du undvika att avla barn under den tid som
behandlingen med Bendamustin Actavis pagar och 6 manader efter
avslutad behandling. Det finns ocksa en risk for att behandling med
Bendamustin Actavis leder till infertilitet. Du bor darfor undersoka
majligheterna till spermaférvaring innan behandlingen pabaorjas.

Amning

Bendamustin Actavis far inte anvandas under amning. Om
behandling med Bendamustin Actavis ar nodvandig under
amningsperioden maste amningen avslutas.

Korformaga och anvandning av maskiner

Bendamustin Actavis har stor paverkan pa kérformagan och
formagan att anvanda maskiner. Kor inte bil och anvand inte
maskiner, om du upplever biverkningar, t.ex. yrsel eller nedsatt
koordination.
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Du ar sjalv ansvarig for att bedoma om du ar i kondition att
framfora motorfordon eller utfora arbeten som kraver skarpt
uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i
dessa avseenden ar anvandning av lakemedel pa grund av deras
effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna
bipacksedel for vagledning. Diskutera med din lakare eller
apotekspersonal om du ar osaker.

3. Hur du anvander Bendamustin Actavis

Bendamustin Actavis ges i en ven under 30-60 minuter i olika dos
er, antingen ensamt (monoterapi) eller i kombination med andra
lakemedel.

Behandlingen bor inte paborjas om du har ett 1agt antal vita
blodkroppar (leukocyter) och/eller blodplattar. Detta kontrolleras

regelbundet av din lakare.

Kronisk lymfatisk leukemi

100 mg Bendamustin Actavis per|pa dag 1 + 2
kvadratmeter kroppsyta (baserat
pa din langd och vikt)

Upprepa cykeln efter 4 veckor upp till 6 ganger

Non-Hodgkins-lymfom

120 mg Bendamustin Actavis per|pd dag 1 + 2
kvadratmeter kroppsyta (baserat
pa din langd och vikt)
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Upprepa cykeln efter 3 veckor minst 6 ganger

Multipelt myelom

120-150 mg Bendamustin pa dag
Actavis per kvadratmeter 1+2
kroppsyta (baserat pa din langd

och vikt)

60 mg prednison per pa dag

kvadratmeter kroppsyta (baserat|1 - 4
pa din 1angd och vikt) intravends
t eller per oralt

Upprepa cykeln efter 4 veckor minst 3 ganger

Behandlingen ska avbrytas om antalet vita blodkroppar (leukocyt
er) och/eller blodplattar sjunker till faststallda nivaer. Behandlingen
kan fortsatta nar antalet vita blodkroppar och blodplattar har okat.

Nedsatt lever- eller njurfunktion

Beroende pa hur allvarligt nedsatt din leverfunktion ar kan det bli
nodvandigt att justera dosen. nedsatt leverfunktion). Ingen
dosjustering ar nodvandig vid nedsatt njurfunktion. Din
behandlande lakare beslutar om huruvida en dosjustering ar
nodvandig eller ej.

Hur det administreras

Behandlingen med Bendamustin Actavis far endast utforas av
lakare med erfarenhet av cancerbehandling. Lakaren ordinerar den
dos av Bendamustine Actavis som ar lamplig for dig och ser till att
nodvandiga forsiktighetsatgarder vidtas.
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Din behandlande lakare ger infusionslosningen efter de
forberedelser som ordinerats. Losningen ges i en ven i form av en
kortvarig infusion under 30-60 minuter.

Behandlingens langd

Det finns inga fastlagda tidsgranser for hur lange behandling med
Bendamustine Actavis ska ges. Behandlingens langd beror pa
sjukdomen och effekten av behandlingen.

Om du oroar dig 6ver nagot eller har fragor om behandlingen med
Bendamustin Actavis ska du tala med din lakare eller
sjukskoterska.

Om du har glomt att anvanda Bendamustin
Actavis

Om en dos av Bendamustin Actavis blir bortglomd brukar lakaren
fortsatta behandlingen enligt det vanliga doseringsschemat.
Om du slutar att anvanda Bendamustin Actavis

Den behandlande lakaren avgor om behandlingen ska avbrytas
eller om du ska 6verga till nagon annan behandling.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare
eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Nagra av biverkningarna
som anges nedan kan upptackas i samband med tester som din
lakare utfor.
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| mycket sallsynta fall har vavnadsskada (nekros) forekommit, da
lakemedlet oavsiktligt har hamnat utanfor blodkarlet
(extravasation). En brannande kansla dar infusionsnalen fors in kan
vara ett tecken pa att administreringen sker utanfor blodkarlen.
Foljden av sadan administrering kan vara smarta och svarlakta
hudskador.

En dosbegransande biverkning av Bendamustin Actavis ar
forsvagad benmargsfunktion, som vanligtvis atergar till det
normala efter behandlingen. Nedsatt benmargsfunktion kan leda
till minskat antal blodceller som i sin tur kan leda till en okad risk
for infektioner, anemi eller en forhojd risk for blodning.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare)
Lagt antal vita blodkroppar (sjukdomsbekampande celler i ditt
blod)

Minskning av det roda pigmentet i blodet (hemoglobin: (ett protein
| roda blodkroppar som transporterar syre i hela kroppen))

Lagt antal blodplattar (farglésa blodkroppar som hjalper blodet att
koagulera)

" Infektioner

" lllaméaende

- Krakningar

= Slemhinneinflammation

" Huvudvark

" Forhojda kreatininnivaer i blodet (en kemisk restprodukt som
produceras av dina muskler)

" Forhojda ureanivaer i blodet (en kemisk restprodukt)

- Feber
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Trotthet

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare)

11

- Blodning
" Stord amnesomsattning beror pa att innehall fran déende

cancerceller slapps ut i blodet

~ Minskat antal roda blodkroppar, vilket kan gora huden blekare

och orsaka kraftléshet eller andfaddhet (anemi)

" Lagt neutrofilvarde (en vanlig typ av vita blodkroppar viktiga

for att bekampa infektioner)

- Overkanslighetsreaktioner, t.ex. allergisk hudinflammation (

dermatit), nasselutslag (urtikaria)

" Forhojda varden leverenzymer ASAT/ALAT (vilket kan tyda pa

inflammation eller skada pa celler i levern)

- En 0kning av alkaliska fosfataser (ett enzym som gors framst i

levern och skelettet)

- Forhojda varden bilirubin (en substans som bildas under den

normala nedbrytningen av roda blodkroppar)

" Laga kaliumnivaer i blodet (ett naringsdmne som ar

nodvandigt for funktionen av nerv- och muskelceller, inklusive
de i ditt hjarta.)

- Storningar i hjartats funktion

" Hjartrytmrubbningar (arytmi)

" Lagt eller hogt blodtryck (hypotoni eller hypertoni)
- Nedsatt lungfunktion

" Diarré

- Forstoppning

" Smarta i munnen (stomatit)

- Nedsatt aptit

" Haravfall
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- Hudforandringar

-~ Utebliven mens (amenorré)
~ Smarta

- Somnloshet

"~ Frossa

- Uttorkning

= Yrsel

- Kliande utslag (urtikaria)

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvédndare)

- Lunginflammation (pneumocystis jirovecii pneumoni)
- Ansamling av vatska i hjartsacken (som omger hjartat)
- Forsamrad bildning av alla typer av blodkroppar i benmargen

(det svampliknande material pa insidan av dina ben dar
blodceller skapas)

- Akut leukemi
- Hjartinfarkt, brostsmarta
- Hjartsvikt

Sallsynta (kan upptrada hos upp till 1 av 1 000 anvandare)

12

" Infektion i blodet (sepsis)
- Nedsatt benmargsfunktion, som kan innebara att du kanner dig

sjuk eller kan ses pa blodprover

- Svara allergiska 6verkanslighetsreaktioner (anafylaktiska

reaktioner)

"~ Symtom som paminner om anafylaktiska reaktioner

(anafylaktoida reaktioner)

" Dasighet
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"~ Oférmaga att tala (afoni)
-~ Akut cirkulationssvikt (sankt blodtryck och blodflode som leder

till en forsamring av forsorjningen av syre och andra
naringsamnen i kroppen)

" Hudrodnad (erytem)

" Inflammation i huden (dermatit)

- Klada (pruritus)

" Hudutslag (makulara exantem)

- Overdriven svettning (hyperhidros)

Mycket sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 av 10 000
anvandare)

13

~ Primar atypisk lunginflammation (pneumoni)
- Nedbrytning av roda blodkroppar
" Snabbt sjunkande blodtryck, ibland atféljt av hudreaktioner

eller utslag (anafylaktisk chock)

- Nedsatt smaksinne

- Kanselstorningar (parestesi)

- Obehagskanslor och smarta i lederna (perifer neuropati)
- Allvarliga tillstand som resulterar i blockad av specifika

receptorer i nervsystemet.

- Storning i nervsystemet

" Koordinationssvarigheter (ataxi)

- Hjarninflammation (encefalit)

- Okad hjartrytm (takykardi)

"~ Inflammation i venerna (flebit)

- Bindvavsbildning i lungorna (lungfibros)

- Blodning och inflammation i matstrupen (hemorragisk esofagit)
-~ Blodning i magsacken eller tarmarna

" Infertilitet
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" Flerorgansvikt

Har rapporterats (forekommer hos ett okant antal anvandare)

"~ Leversvikt

- Njursvikt

- Oregelbunden och ofta snabb hjartfrekvens (formaksflimmer)

- Smartsamma roda eller lilaaktiga utslag som sprider sig och
blasor och/eller andra skador som bérjar uppkomma pa
slemhinnorna (t.ex. mun och lappar), framfor allt om du
tidigare har haft ljuskanslighet, infektioner i andningsvagarna
(t.ex. bronkit) och/eller feber.

- Utslag vid kombinationsbehandling med rituximab

~ Pneumonit

- Blodningar fran lungorna

- Qverdriven urinering, dven pa natten, och 6verdriven térst
aven efter att ha druckit vatska (nefrogen diabetes insipidus)

Tumorer (myelodysplastiskt syndrom, akut myeloid leukemi (AML),
bronkialcancer) har rapporterats efter behandling med
bendamustin. Inget tydligt samband med bendamustin kunde
faststallas.

Kontakta lakare eller uppsok vard omedelbart om du marker nagon
av foljande biverkningar (ingen kand frekvens):

- Allvarliga hudutslag, inklusive Steven Johnsons syndrom och
toxisk epidermal nekrolys. Dessa kan uppkomma som
rodaktiga prickliknande flackar eller cirkelrunda plack, ofta
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med blasor mitt pa balen, flagnande hud, sar i mun, nasa, 6gon
och pa genitalier och kan foljas av feber och influensaliknande
symtom.

" Utbrett utslag, hog kroppstemperatur, forstorade lymfkortlar
och engagemang av andra kroppsorgan (lakemedelsbiverkning
med eosinofili och systemiska symtom som ocksa kallas for
DRESS eller lakemedelsoverkanslighetssyndrom).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Bendamustin Actavis ska forvaras

Forvara detta ldakemedel utom syn- och rackhall fér barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten och kartongen
efter "EXP”. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Odppnad
Inga sarskilda forvaringsanvisningar.

Fardigberett koncentrat
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Pulvret ska beredas omedelbart efter att injektionsflaskan har
oppnats.

Det fardigberedda koncentratet ska spadas ut omedelbart med 0,9
% natriumkloridlosning (se instruktioner i slutet av denna
bipacksedel).

Infusionsvatska, 10sning

Efter beredning och spadning har kemisk och fysisk stabilitet visats
i 3,5 timmar vid 25 °C/60 % RF under normala ljusforhallanden, och
i 2 dagar vid 2 °C till 8 °C pa skyddat fran ljus i polyetenpasar.

Ur mikrobiologisk synpunkt bor I6sningen anvandas omedelbart.
Om losningen inte anvands omedelbart ligger ansvaret for
hallbarhetstider och forvaring fore anvandning hos anvandaren.
Denna forvaring ska normalt inte vara langre an 24 timmar vid 2 °C
till 8 °C, savida beredningen/spadningen inte har utforts under
kontrollerade och validerade aseptiska férhallanden.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar bendamustinhydroklorid. Efter
beredning innehaller 1 ml koncentrat 2,5 mg
bendamustinhydroklorid. En 26 ml injektionsflaska innehaller
25 mg bendamustinhydroklorid. En 60 ml injektionsflaska
innehaller 100 mg bendamustinhydroklorid.

- QOvrigt innehallsamne ar mannitol.
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Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Vitt till benvitt frystorkat pulver.

Barnstensfargade injektionsflaskor (typ 1) pa 26 ml eller 60 ml med
korkar for frystorkning av typ I-gummi (bromobutyl) och ett
aluminiumlock med polypropenskiva. Injektionsflaskorna ar
omslutna av ett skyddsomslag.

26 ml-injektionsflaskor innehaller 25 mg bendamustinhydroklorid
och tillhandahalls i forpackningar med 1, 5, 10 eller 20
injektionsflaskor.

60 ml-injektionsflaskor innehaller 100 mg bendamustinhydroklorid
och tillhandahalls i forpackningar med 1 eller 5 injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att
marknadsforas.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Actavis Group PTC ehf.
Dalshraun 1

220 Hafnarfjordur
Island

Tillverkare

S.C. SINDAN-PHARMA S.R.L.
lon Mihalache Boulevard nr.11
Sector 1, 011171, Bukarest
Rumanien

Lokal foretradare
Teva Sweden AB
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Box 1070
251 10 Helsingborg

Denna bipacksedel andrades senast 2023-08-28

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Precis som for alla liknande cytotoxiska amnen galler striktare
sakerhetsatgarder for sjukvardspersonal och lakare pa grund av att
preparatet potentiellt kan orsaka genskador och cancer. Undvik
inandning och kontakt med hud och slemhinnor vid hantering av
Bendamustin Actavis (anvand handskar, skyddsklader och
eventuellt aven ansiktsmask!). Kontaminerade kroppsdelar ska
tvattas noggrant med tval och vatten. Ogonen ska spolas med 0,9
% (isoton) koksaltlosning. Om det ar mojligt rekommenderas att
arbetet utfors pa speciella sakerhetsarbetsbankar (laminart
luftflode) med vatsketéatt, absorberande engangsunderlégg.
Kontaminerade foremal ska betraktas som cytostatikaavfall. Fol]
nationella riktlinjer gallande kassering av cytostatika! Gravid
personal ska inte hantera cytostatika.

Den anvandningsklara I6sningen maste forberedas genom att
innehallet i injektionsflaskan med Bendamustin Actavis upploses i
vatten avsett for injektonsvatskor enligt foljande:

1. Férberedelse av koncentratet

- Bered varje 26 ml injektionsflaska med Bendamustin Actavis
innehallande 25 mg bendamustinhydroklorid genom att
tillsatta 10 ml vatten for injektionsvatskor och skaka.
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- Bered varje 60 ml injektionsflaska med Bendamustin Actavis
innehallande 100 mg bendamustinhydroklorid genom att
tillsatta 40 ml vatten for injektionsvatskor och skaka.

Det fardigberedda koncentratet innehaller 2,5 mg
bendamustinhydroklorid per ml och ar en klar, farglos losning.

2. Férberedelse av l6sningen for infusion

Sa snart en klar vatska erhallits (vanligen efter 5-10 minuter)
spads den totala rekommenderade dosen av Bendamustin Actavis
omedelbart med 0,9 % (isoton) natriumkloridlésning for att erhalla
en slutvolym pa cirka 500 ml. Bendamustin Actavis far inte spadas
ut med andra losningar for infusion eller injektion. Bendamustin
Actavis far inte blandas i infusioner med andra substanser.

Administrering

Losningen administreras genom intravenos infusion under 30-60
minuter.

Injektionsflaskorna ar endast avsedda fér engangsbruk.

Anvand inte detta lakemedel om du upptécker nagra synliga
tecken pa forsamring eller skada pa injektionsflaskan. Efter
rekonstitution och spadning, ska produkten inspekteras visuellt
med avseende pa partiklar och missfargning. Losningen ska endast
anvandas om losningen ar klar och fri fran partiklar.

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande
anvisningar.

Oavsiktlig injektion i vavnaden utanfor blodkarlen (extravasal
injektion) bor stoppas omedelbart. Nalen bor tas bort efter en kort
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aspiration. Darefter ska den drabbade vavnaden kylas. Armen ska
hojas. Ytterligare behandlingar som anvandningen av
kortikosteroider har inte visat nagon klar fordel (se avsnitt 4).
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