Gebrauchsinformation: Information fiir Anwender

Benda NC®

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

Bendamustinhydrochlorid

Lesen
denn sie enthélt wichtige Informationen.

personal.

die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie dieses Arzneimittel erhalten,

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.
- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach-

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Benda NC und wofiir wird es angewendet?

. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Benda NC erhalten?

1
2.
3. Wie Benda NC angewendet wird?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist Benda NC aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was ist Benda NC und wofiir wird
es angewendet?
Benda NC ist ein Arznelmmel das zur Behandlung
von
wird (zytotoxisches Arznelmlttel).

Erkrankung sehr schwerwiegend ist, ist Ihr Kérper
unter Umstanden nicht in der Lage, alle Abbaupm-
dukte der
den. Dies wird Tumorlysesyndrom genannt und
kann innerhalb von 48 Stunden nach der ersten
Dosis von Benda NC zu Nierenversagen und Herz-
pmb\emen flihren. Ihr Arzt wird dafiir sorgen, dass
Sie mit Flssigkeit versorgt sind und

Benda NC wird entweder alleine oder
in Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Be-
handlung der folgenden Krebserkrankungen ange-
wendet:

chronische lymphatische Leukémie, falls eine
Kombinationschemotherapie mit Fludarabin fir
Sie nicht geeignet ist

Non-Hodgkin-Lymphome, die nicht oder nur kurz
auf eine g
angesprochen haben

multiples Myelom, falls eine Thalidomid oder Bor-
tezomib enthaltende Behandlung fiir Sie nicht ge-
eignet ist

Was sollten Sie beachten, bevor
Sie Benda NC erhalten?

Sie diirfen Benda NC nicht erhalten
e wenn Sie allergisch gegen

Ihnen unter Umsténden andere Arzneimittel ge-
ben, um das zu verhindern.

im Falle von schweren allergischen oder Uberemp-
findlichkeitsreaktionen. Achten Sie nach Ihrer ers-
ten ihe auf etwaige i auf
die Infusion.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn Sie wah-
rend oder nach der Behandlung Folgendes an sich

Fortpflanzungsfahigkeit

Mannern, die mit Benda NC behandelt werden, wird
empfohlen, wahrend der Behandlung und bis zu
6 Monate nach deren Ende kein Kind zu zeugen. Da
eine dauerhafte Unfruchtbarkeit méglich ist, scllten
Sie sich vor inn dber die M&gli

einer Spermienkonservierung beraten lassen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Be-
dienen von Maschinen

Benda NC hat groBen Einfluss auf die Verkehrstiich-
tigkeit und die Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen. Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Fahr-

Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auf-
treten missen.

Einige der unten aufgelisteten Nebenwirkungen kan-
nen nach Untersuchungen durch Ihren Arzt festge-
stellt werden.

Wenn Benda NC in das Gewebe auBerhalb der Blut-
gefaBe gelangt (paravasale Injektion), wurde sehr

zeugs setzen und keine oder

selten ein (Nekrose) achtet. Ein

bedienen, wenn Sie wie Schwindel

oder Koordinationsstérungen bemerken.

3 Wie Benda NC angewendet wird?

Benda NC wird in unterschiedlicher Dosierung tiber
30-60 Minuten in eine Vene verabreicht, und zwar ent-
weder alleine (Monotherapie) oder in Kombination mit
anderen Arzneimitteln.

Die Behandlung sollte nicht begonnen werden, wenn
die Zahl der weiBen Blutzellen (Leukozyten) und/oder
der Blutplattchen unter einen bestimmten Wert abge-
fallen ist. Ihr Arzt wird diese Werte regelmaBig kont-
rollieren.

Chronische lymphatische Leukamie

Benda NC 100 mg pro m? an den Tagen 1
Korperoberflache (basierend auf und 2

Ihrer GréBe und Ihrem Gewicht)

Behandlungsreihe nach 4 Wochen wiederholen, bis
zu 6 Mal

Brennen beim Einstechen der Inft kann ein
Zeichen dafiir sein, dass das Produkt auBerhalb der
Blutgef4Be gelangt ist. Die Folgen einer solchen Ver-
abreichung kénnen Schmerzen und schlecht heilende
Hautschaden sein.

Die dosisbegrenzende Nebenwirkung von Benda NC

ist eine ing der

welche slch inder Regel nach der Behandlung wledel’
Eine

tion kann zu einer niedrigeren Anzahl an Blutzeller

filhren, was zu einem erhdhten Infektionsrisiko, einer

Blutarmut (Anamie) oder einem erhéhten Blutungsri-

siko fiithren kann.

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandel-
ten betreffen)

niedrige Zahl der weiBen Blutzellen (Zellen in Ihrem
Blut, die Krankheiten bekémpfen)

Verminderung des roten Blutfarbstoffs (Hamoglo-
bin, ein Protein in roten Blutzellen, das Sauerstoff
durch den Kérper transportiert)

niedrige Zahl der Blutplattchen (farblose Blutzel-
len, die bei der Blutgerinnung helfen)

Non-Hodgkin-Lymphome
Benda NC 120 mg pro m?

[an den Tagen 1

bemerken oder andere dies an Ihnen
Gedachtnisverlust, Denkstorungen, Schwierigkei-
ten beim Gehen oder Sehstérungen - diese konn-
ten durch eine sehr seltene, aber

fliche auf und 2
Ihrer GréBe und Ihrem Gewicht)
Behandlungsreihe nach 3 Wochen wiederholenm

6 Mal

Gehirninfektion verursacht werden die lOdlICh

Multiples Myelom

Ubelkeit

Erbrechen

Schleimhautentziindung

Kopfschmerzen

erhdhte Kreatininkonzentration im Blut (ein chemi-
sches Abfallprodukt, das von Ihren Muskeln pro-
duziert wird)

erhdhte Harnstoffkonzentration im Blut (ein chemi-

verlaufen kann Leukenze-
phalopathie, kurz: PML).
Wenden Sie slch an lhren Arzt, wenn Sie ver-

Benda NC 120-150 mg pro m?
Kérperoberflache (basierend auf
Ihrer GréBe und Ihrem Gewicht)

an den Tagen 1
und 2

dichtige , denn es
kann bei der Anwendung dleses Arznelmltte\s ein
erhdhtes Risiko bestimmter Arten von Hautkrebs

chlond oder einen der in Abschnitt 6 genannlen
ile dieses i sind

(weiBer t bestehen.

Prednison 60 mg pro m? an den Tagen

Korperoberflache (basierend auf 1-4

ihrer GroBe und Ihrem Gewicht)
Gs oder oral

sches Ikt)
Fieber
Erschopfung

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betref-
fen)

* Blutungen (Hamorrhagien)
.

als Folge davon, dass Ab-

nach 4 Wochen

mit

wiahrend Sie stillen; falls eine mit

von Benda NC

Benda NC wahrend der Stillzeit notwendig sein
solite, miissen Sie abstillen (siehe Abschnitt ,Warn-
hinweise und VorsichtsmaBnahmen* unter Stillzeit)
wenn Sie elne schwere Leberfunkti o

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie
andere Arznelmlﬂel elnnehmen/anwenden kirzlich
andere ha-
ben oder andere einzu-

3 Mal

Die Behandlung sollte abgebrochen werden, wenn die
Zahl der weiBen Blutzellen (Leukozyten) und/oder der
Blutplattchen unter einen bestimmten Wert abfallt. Sie

haben der fir die L

iwenden.

2u-
standigen Zellen)

wenn Sie eine Gelbfarbung der Haut oder des
weiBen Teils der Augen aufgrund von Leber- oder
Bluterkrankungen haben (Gelbsucht)

Bei der Anwendung von Benda NC in Kombination
mit Arzneimitteln, die die Blutbildung im Knochen-
mark hemmen, kann sich die Wirkung auf das Kno-

wenn Sie eine stark Knochen-
markfunktion (Knochenmarkdepression) haben
und sich die Zahl der weiBen Blutzellen und Blut-
plattchen stark verandert hat

wenn Sie sich innerhalb von 30 Tagen vor Behand-

Bei der Anwendung von Benda NC in Kombination
mit Arzneimitteln, die lhre Immunantwort beeinflus-
sen, kann diese Wirkung verstérkt werden.

gt werden, wenn sich die Zahl der wei-
Ben Blutzellen und der Blutplattchen erhéht haben.

der Leber oder der Nieren
Je nach Grad Ihrer Leberfunktionsstérung kann es
notwendig sein, die Dosis entsprechend anzupassen
(um 30 % bei mittelgradiger Leberfunktionsstérung).
Bei einer Nierenfunktionsstérung ist keine Dosisan-
passung nétig. Ihr behandelnder Arzt wird entschei-
den, ob eine Dosisanpassung notwendig ist.

einem groBeren Eingriff
unterzogen haben

wenn Sie eine Infektion haben, insbesondere wenn
diese mit einer verminderten Zahl der weiBen Blut-
zellen (Leukopenie) einhergeht

in Kombination mit einer Gelbfieberimpfung.

Art der

kémnen die it von

Die mit Benda NC sollte nur durch Arzte

L i gegen vermin-
dern. AuBerdem erhéhen zytotoxische Arzneimittel das
Risiko einer Infektion nach einer Impfung mit einem Le-
bendimpfstoff (z. B. Impfung gegen Virusinfektionen).

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan-

War und Vorsi
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, Apotheker
oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Benda NC erhalten
* bei verminderter Fahigkeit des

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, 2u sein oder
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwen-

Blutzellen zu bilden. Vor Beginn der Behandlung
mit Benda NC, vor jeder weiteren Behandlungs-
reihe und in den Pausen zwischen den Behand-
lungsreihen sollte die Anzahl der weiBen Blutzellen
und der Blutplattchen in Ihrem Blut &rztlich kont-
rolliert werden.

bei Auftreten von Infektionen. Falls Sie Zeichen ei-
ner Infektion wie Fieber oder Atembeschwerden bei
sich feststellen, verstandigen Sie bitte Ihren Arzt.
bei Hautreaktionen wéhrend der Behandlung
mit Benda NC. Diese Hautreaktionen konnen an
Schwere zunehmen.

bei einem sich ausbreitenden, schmerzhaften ro-
ten oder leicht lilafarbenen Ausschlag mit Blasen-
bildung und/oder anderen Lésionen, die auf der

dung dieses Ihren Arzt oder Apotheker
um Rat.

Schwangerschaft
Benda NC kann genellsche Schaden verursachen

mit entsprechender Erfahrung in der Tumortherapie
erfolgen. Ihr Arzt wird Ihnen die genaue Dosis von
Benda NC und dabei die -

p in die Blut-
bahn gelangen
Verminderung der roten Blutkérperchen, was zu
blasser Haut, Schwéche oder Kurzatmigkeit fiih-
ren kann (Anémie)

niedrige Zahl der Neutrophilen (eine bestimmte
Art weiBer Blutkorperchen, die wichtig fir die Be-|
kampfung von Infektionen sind)
Uberempfmdhchke\tsreaktlonen z. B. allergische
! (Dermatitis), Nesselsucht (Urtika-
ria)

Anstieg der Leberenzymwerte AST/ALT, die auf
eine Entziindung oder Schadigung von Leberzel-
len hinweisen konnen

Anstieg des Enzyms ,Alkalische Phosphatase®
(ein Enzym, das hauptséchlich in der Leber und in
den Knochen hergestellt wird)

Anstieg des Gallenpigments (Bilirubin, eine Subs-
tanz die wahrend des normalen Abbaus roter Blut-|
zellen entsteht)

den VorsichtsmaBnahmen beachten.

Ihr behandelnder Arzt wird Thnen die Infusionslésung
nach der Zubereitung wie vorgeschrieben verabrei-
chen. Die Lésung wird in eine Vene als Kurzzeitinfu-
sion ber 30-60 Minuten gegeben.

Dauer der Anwendung

Fr die Behandlung mit Benda NC gibt es keine ge-
nerelle zeitliche Begrenzung. Die Behandlungsdauer
richtet sich nach der Krankheit und dem Ansprechen

und hat in Ti
Sie dirfen Benda NG wahrend der Schwangerschaft
nicht anwenden, sofern dies nicht ausdriicklich von
Ihrem Arzt als notwendig erachtet wird. Falls Sie eine
Behandlung erhalten, sollten Sie sich medizinisch
uiber die Risiken méglicher Nebenwirkungen der Be-
handlung fiir das ungeborene Kind beraten lassen.
Eine genetische Beratung wird empfohlen.

Frauen im gebarfahigen Alter missen vor und wah-
rend der Behandlung mit Benda NC eine wirksame
Form der . Falls Sie

Schleimhaut (z. B. Mund und Lippen)
insbesondere dann wenn zuvor L\chlempfmd-
lichkeit, i (. B. )
und/oder Fieber aufgetreten waren.

bei bestehenden Herzerkrankungen, wie z. B.
Herzinfarkt, Brustschmerzen, schweren Herz-

bei Schmerzen in der Nierengegend, Blut im Harn
oder einer verminderten Harnmenge. Wenn Ihre

wahrend der Behandlung mit Benda NC schwanger
werden, sollten Sie sofort Ihren Arzt informieren und
eine genetische Beratung in Anspruch nehmen.

Stillzeit

Benda NC darf wahrend der Stillzeit nicht angewen-
det werden. Falls eine Behandlung mit Benda NC
wahrend der Stillzeit notwendig sein sollte, miissen
Sie abstillen.

auf die

Falls Sie sich Sorgen machen oder Fragen zur Be-
handlung mit Benda NC haben sprechen Sie bitte mit
Ihrem Arzt oder dem al.

niedriger Kali im Blut (ein

der fir die Funktion der Nerven- und Muskelzel—
len notwendig ist, einschlieBlich dieser Zellen in
Ihrem Herz)

gestorte Herzfunktion
Herzrhythmusstsrungen (Arthythmie)
niedriger oder hoher Blutdruck
oder Hypertonie)

Stérung der Lungenfunktion
Durchfall

Verstopfung

(Hypotonie

gen di
Appetitiosigkeit
Haarausfall

Hautveranderungen

Wenn die Anwendung von Benda NC verges-
sen wurde

Falls eine Dosis von Benda NC vergessen wurde, wird
Ihr Arzt Giblicherweise das normale Dosisschema bei-
behalten.

Wenn die Anwendung von Benda NC abge-
brochen wird

Ihr behandelnder Arzt wird entscheiden, ob die Be-
handlung zu unterbrechen ist oder eine Umstellung
auf ein anderes Arzneimittel erfolgen sollte.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz-
neimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apo-
theker oder das medizinische Fachpersonal.

der
Schmerzen
Schlaflosigkeit
Schiittelfrost
Austrocknung (Dehydrierung)
Schwindel
juckender Ausschlag (Urtikaria)

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel-
ten betreffen)

Flussigkeitsansammlung im Herzbeutel (Perikard-
erguss)

unzureichende Produktion der Blutzellen im Kno-
chenmark

akute Leukdmie

Herzinfarkt, Brustschmerzen

Herzversagen

Fortsetzung auf der Riickseite >>
50107979

RO1121

300x378



Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be-
treffen)

Blutvergiftung (Sepsis)

schwere Uberempfir

Wie ist Benda NC aufzubewah-
ren?

nen (anaphylaktische Reaktionen)
verminderte Knochenmarkfunktion, die zu Un-
wohlsein fiihren oder in Blutuntersuchungen fest-
gestellt werden kann
. i &hnlich einer i Reak-
tion (anaphylaktoide Reaktionen)
Schlafrigkeit
Stimmverlust (Aphonie)
akutes Kreislaufversagen (das Kérpergewebe wird
in dieser zumeist vom Herzen ausgehenden Situa-
tion durch eine unzureichende Blutzirkulation nicht
ausreichend mit Sauerstoff und anderen Nahr-
stoffen versorgt, und Giftstoffe werden nicht hin-
reichend abtransportiert)
Hautrétung (Erythem)
Hautentziindung (Dermatitis)
Juckreiz (Pruritus)
Hautausschlag (makulopapuléses Exanthem)

(

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandel-

ten betreffen)

« primére atypische Lungenentziindung (Pneumo-
nie)

* Abbau der roten Blutkérperchen

ahren Sie dieses imittel for Kinder unzu-
ganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf der
Durchstechflasche und dem Umkarton nach ,ver-
wendbar bis* angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

Hinweis zur Haltbarkeit nach Anbruch oder nach

sKiduma Koncentrata paga-
tavosanai

Litauen: Bendamustine  Sandoz
2,5 mg/ml milteliai infuzinio
tirpalo konzentratui

Polen: Bendamustine  Sandoz
GmbH

Slowakei: Bendamustine Ebewe
2,5 mg/ml

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiber-
arbeitet im Marz 2022.

Di i ind fiir

Zubereitung der Lésung fiir Fach-
personal

Die chemische und physikalische Stabilitat nach Re-
konstitution und Verdiinnung wurde fir 3,5 Stunden
bei 25 °C/60 % relativer Luftfeuchtigkeit und 2 Tage
bei 2-8 °C in Polyethylenbeuteln gezeigt.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte das Arzneimittel
sofort verwendet werden. Wenn es nlcht sofort ver-

Wie bei allen dhnlichen zytotoxischen Substanzen
gelten aufgrund der méglichen erbgutschadigenden
und karzinogenen Wirkung bei der Zubereitung stren-
ge fiir Fach-
personal und Arzte. Beim Umgang mit Benda NC
sind eine Inhalation (Einatmen) und ein Haut- oder
Schleimhautkontakt zu vermeiden (Handschuhe,

i und ggf. Schutzmaske tragen)). Et-

wendet wird, liegen die L: und -be-

dingungen in der des und
sollten normalerweise 24 Stunden bei 2-8 °C nicht
liberschreiten, es sei denn, die Rekonstitution/Ver-
diinnung (usw.) hat unter kontrollierten und validierten

d otzli Blutdruckabfall, lich in Verbin-

Bedingungen

dung mit Hautreaktionen oder Ausschlag (anaphy-
laktischer Schock)
* Geschmacksstérungen

Die Einhaltung aseptischer Bedingungen liegt in der
Verantwortung des Anwenders.

« Empfindungsstérungen

Sie imif nicht im Abwasser oder

)

* unangenehmes Gefiihl und in den
GliedmaBen (periphere Neuropathie)

» schwerwiegender Zustand, der zu einer Blockie-
rung spezifischer Rezeptoren des Nervensystems
fiihrt (anticholinerges Syndrom)

« Stérungen des Nervensystems

* Koordinationsstérungen (Ataxie)

* Gehirnentziindung (Enzephalitis)

 Herzrasen (Tachykardie)

* Venenentziindung (Phlebitis)

+ Gewebebildung in der Lunge (Lungenfibrose)

* blutige i der Sp: e agi-
sche Osophagitis)

« Magen- oder Darmblutungen

* Unfruchtbarkeit

* multiples Organversagen

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der ver-

fligbaren Daten nicht abschéatzbar)

#® Leberversagen

* Nierenversagen

* unregelmaBiger und oft auch schneller Herzschlag
(Vorhofflimmern)

* schmerzhafter roter oder leicht lilafarbener Aus-
schlag, der sich ausbreitet und mit Blasenbildung
und/oder anderen Lasionen auf der i

. Fragen Sie Ihren Apotheker, wie das
Arznelmittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie tragen damit zum Schutz der Um-
welt bei.

waige iniert e sind griindlich mit
Wasser und Seife zu reinigen bzw. die Augen sind mit
0,9 % (isotoner) Kochsalzlésung zu spiilen.
Sofern maglich, empfiehlt sich das Arbeiten an spe-
ziellen Sicherheitswerkbanken (Laminar Air Flow) mit
ﬂuss.gkensundurchlassuger absorbierender Einmalfo-
lie. &l sind

ial. Bitte dle ati i zur
Entsorgung von zytoslahschem Material beachten.
Schwangeres Personal ist vom Umgang mit zytotoxi-
schen Arzneimitteln auszuschlieBen.

Die
lich durch Losung des Inhalts einer Durchstechfla-
sche Benda NC in Wasser fir Injektionszwecke wie
folgt zuzubereiten:

Inhalt der F und wei 1. itung des
Informationen « 1 Durchstechflasche Benda NC mit 25 mg Ben-
. damustinhydrochlorid wird unter Schittel
Was Benda NG enthalt 1gr\i;:ul glel’:éls/t.roc loric Wir unter chitteln in
o Der Wirkstoff ist @ls « 1 purcr e Benda NC mit 100 mg Ben-

Bendamustinhydrochlorid 1 H,0).

Jede Durchstechflasche enthalt 25 mg bzw.
100 mg Bendamustinhydrochlorid (als Bendamus-
tinhydrochlorid 1 H,0).

Nach Rekonstitution enthélt 1 ml des Konzentrats
2,5 mg Bendamustinhydrochlorid.

Der sonstige Bestanditeil ist Mannitol (Ph.Eur.).
Wie Benda NC aussieht und Inhalt der Pa-

damustinhydrochlorid wird unter Schiitteln in
40 ml geldst.

2. Zubereitung der Infusionslésung

Sobald eine Klare Lésung vorliegt (in der Regel nach
5-10 Minuten) wird die empfohlene Gesamtdosis
Bendamustin sofort mit 0,9 % (isotoner) Kochsalz-
I6sung verdiinnt, sodass man ein Endvolumen von
etwa 500 ml erhalt. Benda NC darf mit keiner ande-
ren Infusions- oder Injektionslésung verdiinnt werden.
Benda NC darf mit keinen anderen Substanzen in ei-

(z. B. Mund und Lippen) einhergeht; dies tritt vor
allem dann auf, wenn zuvor Lichtempfindlichkeit,
(@ B. itis) und/oder
Fieber aufgetreten waren
*  Lungenentziindung
. Lungenblutung
. ungen bei inati ie mit

thux|mab

Es liegen Berichte ber Tumoren (myelodysplasti-
sches Syndrom, akute myeloische Leukémie, Lun-

nach einer mit
tinhydrochlorid vor. Bislang konnte kein eindeutiger
mit fest-

gestellt werden.

Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder neh-
men Sie unverziiglich &rztliche Hilfe in Anspruch,
wenn Sie irgendeine der folgenden Nebenwirkungen
(Haufigkeit nicht bekannt) bemerken:

hwerwiegende F 4 i ieBlich Ste-

vens-Johi i und toxische epi al Ne—
krolyse. Diese konnen als rétliche, i

ckung ner Infusion gemischt werden.
WeiBes bis cremefarbenes Pulver in Durchstechfla-
schen aus Typ | mit 3.
stopfen und jum-Be ppe mit Flip-ofi-De- Die Loésung wird als intravenése Infusion iiber
ckel, mit oder ohne Schutzvomchtung aus Kunststoff ~30-60 Minuten verabreicht.

. Die Schulzlo— Die Durchstechflaschen sind ausschlielich zum Ein-
lie kommt nicht in Kontakt mit dem i und
bietet einen zusatzllchen Transponschulz wodurch  Nicht imittel oder ial ist
die des und pf den national zu be-
schen Personals erhoht wird. seitigen.

25 ml Durchstechflasche (Typ | Glas)
50 ml Durchstechflasche (Typ | Glas)

PackungsgroBen:
1,5, 10 und 20 Durchstechflasche/n mit 25 mg Ben-
damustinhydrochlorid sowie 1 und 5 Du fla-

Eine versehentiiche Injektion in das Gewebe auBer-
halb von BlutgefaBen (paravasale Injektion) ist sofort
abzubrechen. Die Nadel sollte nach kurzer Aspiration
entfernt werden. Danach sollte der betroffene Gewe-
bebereich gekihit und der Arm hoch gelagert werden.

sche/n mit 100 mg Ber

etwa die Gabe

Es werden méglicherweise nicht alle PackungsgréBen
in den Verkehr gebracht.

Ui

Hexal AG

IndustriestraBe 25

83607 Holzkirchen
Telefon: (08024) 908-0
Telefax: (05024) 908-1290

Flecken oder als kreisrunde Stellen, oft mit mlttlger
Blasenbildung auf dem Rumpf, Ablésen der Haut so-
wie als Geschwiire im Bereich von Mund, Rachen,
Nase, Genltallen und Augen auftreten, denen Fieber

E-Mail: ser com

Hersteller
Synthon Hispania SL
C/Castellé no 1

und g kénnen.  Pol. Las Salinas
08830 Sant Boi de Llobregat
hoh: Spanien
ratur vergroBerte Lymphknoten und Befall anderer
1 mit Dieses imi ist in den Mitgli
lie und systemischen Symptomen, die auch als ten des Wir

DRESS- oder Arzneimittelliberempfindlichkeits-Syn-
drom bekannt ist).

Meldung von Nebenwirkungen
Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie
sich an lhren Arzt, Apotheker oder das medizinische

(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen

Dies gilt auch fir die

icht in dieser ind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bun-
institut fiir ittel  und izi Ikt

Abt. jlanz, Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3,

D-53175 Bonn, Webslle. www.bfarm.
Indem Sie Nebenwirkungen melden,
beitragen, dass mehr Informationen tiber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Republik: ine Sandoz
Danemark: Bendamustinhydrochlorid
Hexal
Estland: Bendamustine Sandoz
al ich: BENDAMUSTINE GNR

25 mg/mL, poudre pour
solution & diluer pour per-

fusion
Deutschland: Benda NC
Lettland: Bendamustine Sandoz

2,5 mg/ml pulveris infiziju

von Korti iden, zeigen keinen eindeutigen Nut-
zen (siehe Abschnitt 4).

50107979
RO1121
300x378





