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UPUTSTVO ZA LIJEK
Bendamustin Kabi, 25 mg (2.5 mg/ml), prašak za koncentrat za rastvor za infuziju
Bendamustin Kabi, 100 mg (2.5 mg/ml), prašak za koncentrat za rastvor za infuziju

bendamustin
Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 

informacije koje su važne za Vas

· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.

· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 

· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 
U ovom uputstvu pročitaćete:

1. Šta je lijek Bendamustin Kabi i čemu je namijenjen

2. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Bendamustin Kabi
3. Kako se upotrebljava lijek Bendamustin Kabi
4. Moguća neželjena dejstva 

5. Kako čuvati lijek Bendamustin Kabi
6. Dodatne informacije
1. 
ŠTA JE LIJEK BENDAMUSTIN KABI I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Bendamustin Kabi je lijek koji se koristi za liječenje određenih vrsta raka (citotoksični lijek). 

Lijek Bendamustin Kabi se primjenjuje sam (monoterapija) ili u kombinaciji sa drugim ljekovima za liječenje sljedećih oblika raka: 

- hronična limfocitna leukemija, u slučajevima kad kombinovana hemioterapija fludarabinom nije odgovarajuća terapija za Vas, 

- ne-Hodgkin-ov limfom, kada nije bilo odgovora na prethodno liječenje rituksimabom, ili je odgovor na terapiju kratko trajao, 

- multipli mijelom, u slučajevima kad terapija koja sadrži talidomid ili bortezomib nije odgovarajuća terapija za Vas. 

2. 
Šta treba da znate prIJe nego što uzmete lIJek BENDAMUSTIN KABI
Lijek Bendamustin Kabi ne smijete koristiti:
- ukoliko ste preosjetljivi (alergični) na aktivnu supstancu bendamustin hidrohlorid ili na bilo koju pomoćnu supstancu lijeka Bendamustin Kabi (navedenu u dijelu 6); 

- tokom dojenja, ukoliko je terapija lijekom Bendamustin Kabi neophodna tokom laktacije morate prestati da dojite (vidjeti dio Plodnost, trudnoća i dojenje); 

- ukoliko imate težak poremećaj funkcije jetre (oštećenje funkcionalnih ćelija jetre); 

- ukoliko imate žutu boju kože ili beonjača prouzrokovane tegobama sa jetrom ili krvlju (žuticu); 

- ukoliko imate težak poremećaj funkcije koštane srži (depresija koštane srži) i ozbiljne promjene broja bijelih krvnih ćelija i krvnih pločica (trombocita) u krvi; 

- ukoliko ste imali velike hirurške intervencije u prethodnih 30 dana prije početka liječenja; 

- ukoliko imate infekciju, naročito praćenu smanjenjem broja bijelih krvnih ćelija (leukocitopenija); 

- u kombinaciji sa vakcinom protiv žute groznice. 

Upozorenja i mjere opreza:
Obratite se svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri prije primjene lijeka Bendamustin Kabi:

- 
u slučaju smanjene sposobnosti koštane srži da nadoknadi krvne ćelije. Prije nego što započnete primjenu lijeka Bendamustin Kabi, prije svakog sljedećeg ciklusa liječenja i u periodu između dva ciklusa liječenja, morate provjeriti broj bijelih krvnih ćelija i krvnih pločica u krvi. 

- 
u slučaju infekcije. Ako imate znake infekcije, uključujući temperaturu ili plućne simptome, obratite se ljekaru.
- 
u slučaju kožnih reakcija tokom liječenja lijekom Bendamustin Kabi. Reakcije se mogu pogoršavati.
-
u slučaju da se pojavi bolni osip crvene ili purpurne boje koji se širi i plikovi i/ili druge lezije na sluzokoži (npr. usta i usana), naročito ako ste ranije imali preosjetljivost na svjetlost, infekcije respiratornog trakta (npr. bronhitis) i/ili povišenu tjelesnu temperaturu,
-
u slučaju postojeće bolesti srca (npr. srčani udar, bol u grudima, težak poremećaj srčanog ritma), 

-  
u slučaju da osjetite bol u slabinama, primijetite krv u mokraći ili smanjenu količinu izlučene mokraće. Kada ste teško oboljeli, Vaš organizam ne može da izbaci sve raspadne materije nastale izumiranjem ćelija raka. To stanje se zove sindrom lize tumora, i može u roku od 48 sati od primjene prve doze lijeka Bendamustin Kabi, prouzrokovati prestanak funkcije bubrega i tegobe sa srcem. Vaš ljekar može da osigura adekvatan stepen hidracije i da vam propiše druge ljekove kako bi se spriječio nastanak ovog sindroma. 

-  
u slučaju teških alergijskih reakcija ili reakcija preosjetljivosti. Obratite pažnju na reakcije koje se javljaju u vezi sa infuzijom nakon prvog ciklusa terapije. 
U bilo kom trenutku tokom ili nakon liječenja, odmah obavijestite svog ljekara ako primijetite ili neko primijeti kod Vas: gubitak pamćenja, teškoće u razmišljanju, teškoće u hodanju ili gubitak vida – to može biti posljedica veoma rijetke, ali ozbiljne infekcije mozga koja može biti fatalna (progresivna multifokalna leukoencefalopatija ili PML). 
Obratite se svom ljekaru ako primijetite bilo kakve sumnjive promjene na koži jer može postojati povećan rizik od određenih vrsta karcinoma kože (nemelanomski rak kože) u toku upotrebeovog lijeka.

Muškarcima se ne savjetuje da planiraju potomstvo tokom liječenja lijekom Bendamustin Kabi, i do 6 mjeseci nakon prestanka liječenja. Prije nego što započnete liječenje lijekom Bendamustin Kabi, trebalo bi da potražite savjet o čuvanju sperme, zbog moguće trajne nepolodnosti (vidjeti dio Plodnost, trudnoća i dojenje).
Djeca i adolescenti

Ne postoji iskustvo u vezi sa primjenom lijeka bendamustin hidrohlorid kod djece i adolescenata.
Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ili farmaceuta ukoliko uzimate, do nedavno ste uzimali, ili biste mogli uzeti bilo koji drugi lijek, uključujući i one koji se mogu nabaviti bez ljekarskog recepta. 

Ako se lijek Bendamustin Kabi uzima u kombinaciji sa drugim ljekovima koji inhibiraju stvaranje krvi u koštanoj srži, dejstvo lijeka na koštanu srž može biti pojačano.

Ako se lijek Bendamustin Kabi uzima u kombinaciji sa ljekovima koji mijenjaju imunološki odgovor, ovo dejstvo lijeka može biti pojačano.

Citostatski ljekovi mogu smanjiti efikasnost živih virusnih vakcina. Dodatno, citostatski ljekovi povećavaju rizik od infekcije nakon vakcinacije živim virusima (npr. virusnim vakcinama).

Plodnost, trudnoća i dojenje
Ukoliko ste trudni ili dojite, sumnjate na trudnoću ili planirate trudnoću, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu za savjet prije terapije ovim lijekom.
Trudnoća

Bendamustin hidrohlorid može izazvati genetsko oštećenje, a u ispitivanjima na životinjama prouzrokovao je malformacije. Ne smijete uzimati lijek Bendamustin Kabi tokom trudnoće, osim ukoliko je tako zahtijevao Vaš ljekar. U slučaju primjene lijeka Bendamustin Kabi, treba potražiti savjet ljekara u vezi sa rizikom od nastanka mogućih neželjenih dejstava za nerođeno dijete, a preporučuje se i genetsko savjetovanje. 
Ako trudnoća nastupi tokom liječenja lijekom Bendamustin Kabi, neophodno je odmah o tome obavijestiti ljekara i potražiti genetsko savjetovanje.
Mjere opreza za muškarce i žene u vezi trudnoće:
Muškarci:
Muškarci koji se liječe lijekom Bendamustin Kabi treba da izbjegavaju planiranje potomstva  tokom lječenja kao i do 6 mjeseci nakon prestanka liječenja.

Žene:

Ukoliko ste žena u reproduktivnom periodu, morate koristiti efikasnu metodu kontracepcije kako prije, tako i tokom liječenja. 

Dojenje

Lijek Bendamustin Kabi se ne smije primijeniti tokom dojenja. Ako je liječenje lijekom Bendamustin Kabi neophodno tokom dojenja, morate prekinuti dojenje.

Plodnost

Muškarci:
Postoji rizik da terapija lijekom Bendamustin Kabi može dovesti do neplodnosti. Ukoliko nakon završetka liječenja planirate potomstvo,  potražite savjet o čuvanju sperme prije početka liječenja.
Žene:

Ukoliko želite potomstvo nakon završenog liječenja, posavetujte se sa Vašim ljekarom.

Uticaj lijeka Bendamustin Kabi na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 
Bendamustin hidrohlorid ima značajan uticaj na sposobnost upravljanja motornim vozilima i rukovanja mašinama. Nemojte upravljati vozilima i rukovati mašinama ako osjetite neželjena dejstva, kao što su vrtoglavica ili nedostatak koordinacije.

3. KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK BENDAMUSTIN KABI
Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako nijeste sigurni kako da koristite ovaj lijek.
Lijek Bendamustin Kabi se primjenjuje davanjem u venu tokom 30-60 minuta, u različitim dozama, sam (monoterapija) ili u kombinaciji sa drugim ljekovima.

Liječenje ne smijete započeti ako je broj bijelih krvnih ćelija (leukocita) i/ili krvnih pločica (trombocita) pao na vrijednost manju od definisanih nivoa 
Vaš ljekar će određivati vrijednosti u redovnim vremenskim razmacima.

Hronična limfocitna leukemija
	Lijek Bendamustin Kabi 100 mg po kvadratnom metru površine tijela (izračunava se na osnovu tjelesne visine i težine) 
	1.+ 2. dana 

	Ciklus se ponavlja nakon 4 nedjelje, do 6 puta


Ne-Hodgkin-ovi limfomi
	Lijek Bendamustin Kabi 120 mg po kvadratnom metru površine tijela (izračunava se na osnovu tjelesne visine itežine)
	1.+ 2. dana

	Ciklus se ponavlja nakon 3 nedjelje, najmanje 6 puta


Multipli mijelom 
	Lijek Bendamustin Kabi 120 - 150 mg po kvadratnom metru površine tijela (izračunava se na osnovu tjelesne visine itežine)
	1.+ 2. dana

	Prednizon 60 mg po kvadratnom metru površine tijela (izračunava se na osnovu tjelesne visine itežine), u venu ili oralno. 
	od 1. do 4. dana 

	Ciklus se ponavlja nakon 4 nedjelje, najmanje 3 puta


Liječenje treba prekinuti ako se broj bijelih krvnih ćelija (leukocita) i/ili krvnih pločica (trombocita) smanji ispod definisanih nivoa. Liječenje se može nastaviti nakon što se vrijednosti bijelih krvnih ćelija i krvnih pločica povećaju. 

Oštećenje funkcije jetre ili bubrega
Zavisno od stepena oštećenja funkcije jetre, može biti neophodno da se doza prilagodi (za 30% u slučaju umjerenog oštećenja funkcije jetre). Nije potrebno prilagođavanje doze u slučaju oštećenja funkcije bubrega. Vaš ljekar će odlučiti da li je potrebno prilagođavanje doze. 

Način primjene
Liječenje lijekom Bendamustin Kabi smiju započeti samo ljekari sa iskustvom u primjeni antitumorske terapije. Vaš ljekar će Vam dati tačnu dozu lijeka Bendamustin Kabi i primijeniti neophodne mjere opreza.

Vaš  ljekar će primijeniti rastvor za infuziju nakon propisane pripreme. Rastvor se primjenjuje u venu kao kratkotrajna infuzija tokom 30 - 60 minuta. 

Trajanje primjene
Nije postavljena vremenska granica kao opšte pravilo kod liječenja lijekom Bendamustin Kabi. Trajanje liječenja zavisi od bolesti i odgovora na liječenje.

Ako ste zabrinuti ili imate pitanja u vezi sa liječenjem lijekom Bendamustin Kabi, obratite se svom ljekaru ili medicinskoj sestri.
Ako ste zaboravili da uzmete lijek Bendamustin Kabi
Ukoliko se propusti doza lijeka Bendamustin Kabi, Vaš ljekar će obično zadržati uobičajeni raspored doziranja.

Ako prestanete da uzimate lijek Bendamustin Kabi

Vaš ljekar će odlučiti ili da prekinete terapiju ili da počnete da uzimate drugu terapiju.

Ukoliko imate dodatnih pitanja o upotrebi ovog lijeka, obratite se Vašem ljekaru ili farmaceutu.

4. 
MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA
Kao i svi ljekovi i lijek Bendamustin Kabi može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga. Neka niže navedena neželjena dejstva mogu se javiti nakon pretraga koje će napraviti Vaš ljekar.
Promjene tkiva (nekroza) opažene su veoma rijetko nakon nenamjerne injekcije u tkivo izvan krvnog suda (ekstravaskularno). Osjećaj žarenja na mjestu uvođenja igle može biti znak da se lijek primjenjuje izvan krvnog suda. Posljedica takve primjene lijeka  može biti bol i slabo zarastanje nastalog oštećenja kože. 

Neželjeno dejstvo koje ograničava dozu lijeka Bendamustin Kabi je narušena funkcija koštane srži, koja se obično povlači nakon liječenja. Smanjena funkcija koštane srži može dovesti do smanjenog broja krvnih ćelija, što može dovesti do povećanog rizika od infekcije, anemije ili povećanog rizika za nastanak krvarenja.
Veoma česte neželjene reakcije (javljaju se kod više od 1 na 10 pacijenata): 

• Nizak nivo bijelih krvnih ćelija (odbrambene ćelije u Vašoj krvi) 

• Smanjenje koncentracije crvenog pigmenta u krvi (hemoglobin: protein u crvenim krvnim ćelijama koji prenosi kiseonik u Vašem organizmu) 

• Nizak nivo krvnih pločica (bezbojne krvne ćelije koje pomažu zgrušavanje krvi) 

• Infekcije 
• Mučnina (nauzeja)
• Povraćanje 

• Zapaljenje sluznica
• Glavobolja
• Povišen nivo kreatinina u krvi (hemijski degradacioni proizvod koji se stvara u Vašim mišićima)
• Povišen nivo uree u krvi (hemijski degradacioni proizvod)
• Povišena tjelesna temperatura 
• Umor
Česte neželjene reakcije (javljaju se kod najviše 1 na 10 pacijenata): 
• Krvarenje (hemoragija) 

• Poremećen metabolizam prouzrokovan izumiranjem ćelija raka i oslobađanjem njihovog sadržaja u krvotok

• Smanjenje broja crvenih krvnih ćelija, što može izazvati bljedilo kože i prouzrokovati slabost i zadihanost (anemija) 

• Snižen broj neutrofila (vrsta bijelih krvnih ćelija koje su značajne u borbi protiv infekcija) 

• Reakcije preosjetljivosti, kao što su alergijska upala kože (dermatitis), urtikarija
• Povećanje vrijednosti enzima jetre AST/ALT  (koje mogu ukazivati na zapaljenje ili oštećenje ćelija jetre)
• Povećanje vrijednosti enzima alkalne fosfataze (enzim koji uglavnom nastaje u jetri i kostima)
• Povećanje koncentracije žučnih boja (supstance nastale tokom normalnog raspadanja crvenih krvnih ćelija)
• Niska vrijednost kalijuma u krvi (nutrijent koji je neophodan za fukcionisanje nervnih i mišićnih ćelija, uključujući i one u Vašem srcu)
• Poremećaj funkcije (disfunkcija) srca kao što je osjećaj srčanih otkucaja (palpitacija) ili bol u grudima (angina pektoris)
• Poremećaj srčanog ritma (aritmija) 

• Nizak ili povišen krvni pritisak (hipotenzija ili hipertenzija) 

• Poremećaj funkcije pluća 

• Proliv 
• Zatvor 
• Zapaljenje sluzokože usta (stomatitis) 

• Gubitak apetita

• Opadanje kose  

• Kožne promjene
• Izostanak menstrualnog krvarenja (amenoreja) 

• Bol 
• Nesanica 
• Groznica
• Dehidracija 
• Vrtoglavica
• Osip koji svrbi (urtikarija).
Povremene neželjene reakcije (javljaju se kod najviše 1 na 100 pacijenata): 
• Nakupljanje tečnosti u srčanoj kesi (izliv tečnosti u perikardijalni prostor) 

• Neefikasna proizvodnja krvnih ćelija u koštanoj srži (sunđerasti materijal unutar Vaših kostiju gdje se stvaraju krvne ćelije)
• Akutna leukemija

• Srčani napad, bol u grudima (infarkt miokarda)
· Insuficijencija srca.
Rijetke neželjene reakcije (javljaju se kod najviše 1 na 1000 pacijenata): 
• Infekcija krvi (sepsa) 

• Teške alergijske reakcije preosjetljivosti (anafilaktičke reakcije) 
• Smanjenje funkcije koštane srži, što može dovesti do toga da se osjećate loše i uticati na rezultate krvnih analiza
• Znakovi slični anafilaktičkim reakcijama (anafilaktoidne reakcije) 

• Dremljivost  
• Gubitak glasa (afonija) 

• Akutni cirkulatorni kolaps  (nedostatak u cirkulaciji krvi uglavnom kardiološkog porijekla sa nemogućnošću da se tkiva snadbiju kiseonikom i ostalim nutrijentima i eliminišu toksini)   

• Crvenilo kože (eritem) 

• Upala kože (dermatitis) 

• Svrab (pruritus) 

• Kožni osip (makularni egzantem) 

• Pojačano znojenje (hiperhidroza). 
Veoma rijetke neželjene reakcije (javljaju se kod najviše 1 na 10000 pacijenata): 
• Primarno atipično zapaljenje pluća (pneumonija) 

• Razlaganje crvenih krvnih ćelija
• Nagli pad krvnog pritiska ponekad sa kožnim reakcijama ili osipom (anafilaktički šok) 

• Poremećaj čula  ukusa 

• Promjene osjetljivosti (parestezije) 

• Malaksalost i bol u udovima (periferna neuropatija) 
• Ozbiljno stanje koje rezultuje blokadom specifičnih receptora u nervnom sistemu 

• Neurološki poremećaji 

• Nedostatak koordinacije (ataksija) 

• Zapaljenje mozga (encefalitis) 

• Ubrzan rad srca (tahikardija) 

• Zapaljenje vena (flebitis) 

• Stvaranje tkiva u plućima (fibroza pluća) 

• Zapaljenje sluzokože jednjaka sa krvarenjem (hemoragijski ezofagitis) 

• Krvarenje iz želuca ili crijeva

• Neplodnost 
• Višestruka slabost rada organa. 
Nepoznata učestalost (ne može se procijeniti na osnovu postojećih podataka):
• Insuficijencija jetre

• Insuficijencija bubrega

• Neregularan i često ubrzan srčani ritam (atrijalna fibrilacija)

• Bolni osip crvene ili purpurne boje koji se širi i plikovi i/ili druge lezije na sluzokoži (npr. usta ili usana), naročito ako ste ranije imali preosjetljivost na svjetlost, infekcije respiratornog trakta (npr. bronhitis) i/ili povišenu tjelesnu temperaturu
• Osip kod kombinovane terapije sa rituksimabom

• Pneumonitis

• Krvarenje iz pluća.
Prijavljeni su slučajevi sekundarnih tumora (mijelodisplastični sindrom, akutna mijeloična leukemija- AML, karcinom bronhija) nakon liječenja bendamustinom. Tačna povezanost sa primjenom bendamustina nije se mogla utvrditi.
Kontaktirajte Vašeg ljekara i odmah zatražite medicinsku pomoć ukoliko primijetite neko od sljedećih neželjenih dejstava (učestalost nepoznata):

Teški kožni osipi uključujući Stevens-Johnsonov sindrom i toksičnu epidermalnu nekrolizu. Ovo se može manifestovati u vidu crvenih tačkastih mrlja ili kružnih slojeva, često sa plikovima na sredini, ljuštenjem kože, lezijama u ustima, grlu, nosu, genitalijama i očima i mogu prethoditi gripu i simptomima nalik gripu.   

Široko rasprostranjen osip, visoka tjelesna temperatura, uvećani limfni čvorovi i uključenost ostalih organa (reakcija na lijek sa eozinofilijom i sistemskim simptomima poznata kao DRESS ili sindrom preosjetljivosti na lijek).

Ukoliko se bilo koja neželjena reakcija pogorša, ili ukoliko primijetite neželjenu reakciju koja nije navedena u ovom uputstvu, obavijestite Vašeg ljekara.
Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 

Odjeljenje za farmakovigilancu

Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280

fax: +382 (0) 20 310 581

www.cinmed.me 

nezeljenadejstva@cinmed.me 

putem IS zdravstvene zaštite

QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:



5. 
KAKO ČUVATI LIJEK BENDAMUSTIN KABI
Lijek čuvajte van pogleda i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka upotrebe navedenog na spoljašnjem pakovanju. Rok upotrebe odnosi se na posljednji dan navedenog mjeseca. 

Ovaj lijek ne zahtjeva posebne uslove čuvanja.

Rok upotrebe nakon otvaranja ili pripreme rastvora

Rastvori za infuziju koji se pripreme u skladu sa uputstvima navedenim na kraju  ovog Uputstva su stabilni u polietilneskim kesama na sobnoj temperaturi/ relativnoj vlažnosti vazduha od 60%  tokom 3,5 sata, a u frižideru 2 dana. Lijek Bendamustin Kabi ne sadrži konzervanse. Stoga rastvor treba upotrijebiti u skladu sa navedenim rokovima.

Sa mikrobiološke tačke gledišta, rastvor treba upotrijebiti odmah. Ukoliko se ne upotrijebi odmah, vrijeme i uslovi čuvanja prije upotrebe su odgovornost korisnika i ne bi trebalo da budu duži od 24 sata na temperaturi 2-8°C, osim ako se rekonstitucija/razblaživanje ne vrši u kontrolisanim i validiranim aseptičnim uslovima.
Nemojte koristiti ovaj lijek ukoliko je izgled sadržaja bočice vidno izmjenjen. 
Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.

Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.
6. 
DODATNE INFORMACIJE

Šta sadrži lijek Bendamustin Kabi
- Aktivna supstanca je bendamustin hidrohlorid. 
1 bočica sadrži 25 mg bendamustin hidrohlorida. 

1 bočica sadrži 100 mg bendamustin hidrohlorida. 

Nakon rekonstituisanja, 1 ml koncentrata sadrži 2,5 mg bendamustin hidrohlorida. 

- Pomoćna supstanca je manitol. 

Kako izgleda lijek Bendamustin Kabi i sadržaj pakovanja
Staklena bočica od tamno žutog stakla sa čepom od hlorobutil gume i aluminijumskim flip-off poklopcem.
Prašak je bijeli ili bjeličast liofilizirani prašak ili kolač.
Bendamustin Kabi je dostupan u pakovanju od 1 bočice sa  25 mg bendamustin hidrohlorida i 1  bočic sa  100 mg bendamustin hidrohlorida.

Nosilac dozvole i proizvođač

Nosilac dozvole: Amicus Pharma d.o.o. Podgorica
                             Bulevar Džordža Vašingtona br. 51

                             Podgorica, Crna Gora
Proizvođač:

Fresenius Kabi Deutschland GmbH,

Pfingerstweide 53, 61169 Friedberg, Njemačka
Režim izdavanja lijeka
Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.
Broj i datum dozvole
Bendamustin Kabi, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju, 25 mg (2.5 mg/ml), bočica, staklena, 1 x 25 mg: 2030/18/459 – 8907 od 03.12.2018. godine
Bendamustin Kabi, prašak za koncentrat za rastvor za infuziju, 100 mg (2.5 mg/ml), bočica, staklena, 1 x 100 mg: 2030/18/460 – 8908 od 03.12.2018. godine
Ovo uputstvo je posljednji put odobreno
April, 2025. godine

Sljedeće informacije namijenjene su samo za zdravstvene radnike: 
Kao što je slučaj sa svim sličnim citotoksičnim supstancama, primjenjuju se stroge bezbjednosne mjere opreza za ljekare i medicinske sestre zbog toga što pripremljeni lijek može štetno djelovati na genom i izazvari rak. 
Izbjegavati inhalaciju (udisanje) i kontakt sa kožom i sluznicom pri rukovanju bendamustinom (nositi rukavice, zaštitnu odjeću i po mogućnosti masku za lice!). Ako se kontaminira bilo koji dio tijela, treba ga pažljivo oprati sapunom i vodom i isprati oči 0,9%-tnim (izotoničnim) fiziološkim rastvorom. Ako je moguće, preporučljivo je raditi na posebnim bezbjednosnim radnim površinama (laminarno strujanje) opremljenim jednokratnim nepropusnim apsorbujućim folijama. Kontaminirani predmeti predstavljaju citostatski otpad. Molimo Vas da slijedite nacionalne smjernice za odlaganje citostatskog materijala! 
Trudnice moraju biti isključene iz rada sa citostaticima. 
Rastvor spreman za upotrebu mora se pripremiti rastvaranjem sadržaja bočice bendamustina isključivo u vodi za injekcije, kako slijedi: 
1. Priprema koncentrata 

- Jedna bočica bendamustina koja sadrži 25 mg bendamustin hidrohlorida se prvo rastvori u 10 ml vode za injekcije tako da se sadržaj protrese 

- Jedna bočica bendamustina koja sadrži 100 mg bendamustin hidrohlorida se prvo rastvori u 40 ml vode za injekcije tako da se sadržaj protrese. 
2. Priprema rastvora za infuziju 

Čim se dobije bistar rastvor (uglavnom nakon 5 – 10 minuta), cjelokupna preporučena doza bendamustina se odmah razrijeđuje sa 9 mg/ml (0,9%-tnim) (izotoničnim) fiziološkim rastvorom da bi se dobio konačni volumen od približno 500 ml. Bendamustin se ne smije razrijeđivati s drugim rastvorima za infuziju ili injekciju. Bendamustin se ne smije miješati u infuziju s drugim suspstancama. 

3. Primjena 

Rastvor se primjenjuje intravenskom infuzijom tokom 30-60 minuta. 

Bočice su namijenjene samo za jednokratnu primjenu. 

Neupotrijebljeni lijek ili otpadni materijal treba ukloniti u skladu s lokalnim zahtjevima. 

Nenamjernu injekciju u tkivo izvan krvnih sudova (ekstravazalna injekcija) treba odmah zaustaviti. Iglu treba ukloniti nakon kratke aspiracije. Nakon toga zahvaćeno područje treba hladiti. Ruka treba da bude podignuta. Nije jasna korist dodatne terapije kao što je primjena kortikosteroida (vidjeti dio 4).
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