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I Tpux-kon

Bennamycerun Axkopa, 2,5 Mr/vun
Axkopg

10 1940 6 6031325

AKKopza

JIncrok-Briaaaum: ingopmauisa 4 nanieHta
BenpamycTHH AKKOpPA, MOPOIIOK AJIst KOHLEHTPATY AJIsi pO3unHy s indysii, 2,5 mr/ma
benoamycmumny 2iopoxnopud

Ha3ssa nikapcexoro 3acoby — beHnaMmycTiH AKKOp/I, OPOIIOK JJI KOHIEHTPATY Ui PO3UMHY AJIs
indysii, 2,5 Mr/mi, ajte Hafaii B IbOMY JIMCTKY-BKJIaUIIy BUKOPUCTOBYETHCS Ha3Ba «BeHmaMyCTHH
Axxopmy.

Heo0xigno yBa)kHO NMpOYMTATH Ieil JTHCTOK-BKJIAJHLI Iepel] 3acCTOCYBaHHSM Mpenapary,
OCKITBKH BiH MICTHTB BaXJIMBY 1JIs1 nanieHTa ingopmaiio.

- 30epexiTh uel NHCTOK-BKITagul, mob y pa3i moTpedbu MmpounTaTH HOro 3HOBY.

- ¥ pasi BUHUKHEHHS OyIb-sIKHX 3aIIUTaHb 3BEPHITHCS 10 JiKaps abo papMalerTa.

- Lle#t nikapcpkmit 3acib nmpusHadeHwWit KOHKpeTHiH ocobi. He MoxHa mepenaBaTd HOro iHIINM
ocobam.

- JlixapcpKkwuif 3aci6 Moe 3aIIKOAUTH 1HIII M JIFOAMHI, HABITEH AKIIO CHMITTOMH i1 3aXBOPIOBAHHS Taki
cami.

- SIxwo y manieHTa BUHUKHYTh Oyab-aKi MOGiyHI peakuii, B TOMY YHCTi i Ti, 1110 HE 3a3Ha4Y€Hi B LIBOMY
NUCTI-BKJIAANII, TIOBIIOMTE PO Lie Jlikapsi, hapmanesta abo MequdHy cectpy. Jus. po3ain 4.

3micT MHCcTKA-BKJIAAWIIA

1. I{o Take npenapat «bengamycTuH AKKOpA» 1 AJisi HOro HOro 3aCTOCOBYIOTh

2. Indopmauis, Ky HeoOXiIHO 3HATH NepeH 3aCTOCYBaHHAM Nipenapary «bengamycTuH AKKopay»
3. Jlx 3acTocoByBatu npenapar «beHgaMycTUH AKKOPI»

4. Moxuvei noGiuHi peakirii

5. Sk 36epirartu npenapar «bennamycTuH AKKOpIY

6. BmicT ynakoBku Ta iHwa indopmaris

1. Ifo Take npenapat «beHgaMycTHH AKKOPI» i 4151 40T0 HOT0 3aCTOCOBYIOTH

benwnamycTiH AxkopA — me JiKapchKuii 3acib, sSKHH 3aCTOCOBYETHCS MM JIIKYBaHHS TEBHHX
OHKOJIOTIUHHX 3aXBOPIOBAaHb (IUTOTOKCHYHUM Mpenapar).

bennaMmycTHH AKKOpA 3aCTOCOBYIOTH SIK MOHOTepamito (K €quHHIt mpenapar) abo B komGiHaIll 3
IHIUIMMH JTIKapChKUMH 3ac00aMy TS NIIKy BAHHS TAKHX OHKOJIOTIYHUX 32XBOPIOBAHb:

- XPOHIYHOTO TiM(OLHTAPHOTO NEeHKo3y y BHUIAOKaX, KONH XiMmioTepariis 3a cXeMaMmH, IO MiCTATH
dnynapabiH, He € TOUINBHOKO;

- HEXO[KKIHCBKMX JiMdoM, ski He BignoBiganu abo 3aHAOTO KOPOTKMH Yac BIAIOBiZald Ha
TNIOTIEpPEHE JIIKYBaHHA pHTYKcUMabowm;

- MHOXWHHOI MIENOMH y BMIIafiKax, KOJIM XiMioTeparisi 3a cxeMaMy, IO MICTAThH Tamgomin abo
BopTe3omib, He € HOUIIBHOO.

2. Indopmania, siky HeoOXigHO 3HATH mepea 3acTocyBaHHsM npenapary «benpamycTnH
Akxkopa»

Kouu ne 3actocoByBaTn npenapar «beHgaMycTHH AKKOpa»
- AKILO y Nali€eHTa € anepris Ha OeHaaMy CTHHY Tixpoxyiopy abo 6Yab-aKuit IHIHH KOMITOHEHT

BOTO Mpemnapary (nepesideHi B po3aii 6);
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y TIepiol TOMyBaHHs TPYIIIO; SIKIIO 3aCTOCYBaHHs Npenapary «beHmpamycTwH AKKOpA» €

abCONIIOTHO HEOOXITHMM y Lef Mepiofl, rogyBaHHA IPYALIO HEOOXIAHO MPUITMHHTHA (OMB.

po3minu «OcobauBocTi 3acTOCYyBaHHA» Ta «BariTHiCTh, rOLYBaHHSA IPYJNIO Ta BIUIMB Ha

(bepTUIIBHICTEY ),

- SKIIO Yy TallieHTa BWABICHO TOKKI MOpYIIEeHHS (YHKIUT MediHKy (ITOMKOIKEHHS
GOYHKIIOHAIBHHUX KJIITHH MEYiHKH);

- SKIO Yy Talli€eHTa CIOCTEPIraeThcsl INOXOBTIHHA MIKipH abo CKJep oueH, CIpUYHMHEHE
MOpPYIICHHAM QYHKIIT HeYiHKK ab0 MaToNOTIYHNMH 3MiHaMH B KpOB1 (KOBTSTHHIL);

- SKUIO Yy MalieHTa HasBHE TSDKKe MpUrHiueHHs GyHKUIT KicTKOBOro MO3Ky (Mienocynpecis) Ta
CYTTE€BI 3MiHU KiTBKOCTI IEHKOLUTIB Ta TPOMOOLIUTIB Y KpOBi;

- SKIIO TAL[EHT MepeHic cepio3He XipypriudHe BTpy4aHHSA mpoTsaroM 30 OHIB 1O TOYATKY
NiKyBaHHS;

- SIKIIO y NauieHTa € iHdeKIist, 0coONMMBO TaKa, 10 CYNPOBOIKYETBCA 3HIDKEHHAM KilBKOCTI
JIEUKOLUTIB (JIeiiKoTIeHis);

- SIKIIO MauieHT OyB BAKIIMHOBAHUM ITPOTH KOBTOT JIIXOMaHKH.

3acrepexxeHHs Ta 3an00i2KHi 3aX0qH

Ilepen  moyarkoM  3acrocyBaHHs — mpenapaty — «benmamycTuH — Akkopm» — HEoOXimHO
MPOKOHCYNBTYBATHCA 3 JiKapeM, papMaleBTOM ab0 MEAUYHOIO CECTPOLO:

- V BUMAJKY 3HWKEHHS 3MaTHOCTI KiICTKOBOTO MO3KY BUPOONSTH KIiTHHY KpoBi. Jlikap nepesipsaTume
KiJTBKICTE JIEHKOIMTIB Ta TpoMOOLMTIB Nepesn ModaTKoM JIiKyBaHHs NpernapartoM «beHmamycTHH
AKKOpI», TIepe] KOKHAM HaCTyIMHHM LIMKIOM BBEIEHHs Ipenapary, a TakoX I dac MepepB Mix
KypcaMu JIiKyBaHHS;

- y BUNaaKy BHHUKHEHHS iHdekiil. HeobxinHo HeraifHo 3BepHyTHCS 0O JiKaps MpH 11ossi Oyae-aKux
03HaK 1HQEeKUil, BKIIOYatoUH rapsuky Ta CUMIITOMH 3 00Ky JIeTeHb;

- Y BHMNAAKY MOABM 3MiH Ha IUKipi mij 4ac nikyBaHHs HperapaToM «benmamyctmH Axxopa». Ll
ypa>keHHs. MOXYTh IMOCHITIOBATHUCS;

- AKINO 3'SBIAETHCS OOJTicHe, YepBOHE ab0 (ioeTOBE BUCHIIAHHS, SIKE MTOIIMPIOETHCS, 3 YTBOPEHHAM
MyXHpiB Ta / abo IHIWUMHU ypaXKeHHSIMH CJIM30BHX OOOJIOHOK (HalpUKIad, y pOTOBiH MOPOXHUWHI Ta
Ha ryfax), ocoOJIMBO SIKIIO paHille y Mali€HTa CIoCcTepiramucs MiABUINEHA YyTIUBICT 0 CBITIA,
iHdekuil nuxansHUX UAXiB (Hanmpukiam, OpoHxiT) Ta / abo rapsuka;

- Y BUIaJKy BHHUKHEHHS CYITyTHIX 3aXBODPIOBAaHb ceplisl (HamnpHkiai, iHdapkry Miokapaa, 600 B
CPYIOHIN KT, TSOKKUX IOPYLIEHb CEPLIEBOTO PUTMY);

- Y BUNAAKY BUHHMKHEHHs GO0, MOsiBM KpoBi B cedi abo 3uwkeHHs Aiypesy. [Ipn posropHyTHX
CTalifX 3aXBOPIOBAHHS NPOAYKTH PO3Nady BiAMEPIMX IMyXIMHHHUX KIITHH MOXYTh BUBOLMTHCS 3
OpraHi3my i3 3aTpUMKOI0. Take SIBUILE HA3UBAETHCS CHHAPOMOM JII3UCY IyXIMHH Ta MOXE NPU3BECTH
JI0 HUPKOBOT HEAOCTATHOCTI Ta IOPYIMIEHb pOOOTH cepLs MPOTAroM 48 rOAVH Micisi BBEAEHHS MEPIIOT
Ao3u npenapary «bengamycTnn Akkopmy. Jlikap Mae nepekoHaTHCs, O OpraHi3M MaLji€HTa OTPUMYE
JOCTaTHBO PIIAMHM, a TaKOXK MOXKE NPHU3HAYMTH IHIUI JiKapchbKi 3acobu A 3amobiranHd LBOMY
SBUIILY;

- Y BUNAAKY BHHMKHEHHS TSDKKHX alepridyHMUX peakiiit abo peakuifi rinepuyyrmusocti. HeobxingHo
PETENBHO CIIOCTEPiraTy 3a MiCLIEM BBEIECHHA Npenapary IMicias Meploro UKy JIiKy BaHHS;

- HeoOX1/THO HeralHO MOBIZOMHUTH JliKaps, SKIIO B OyIb-sKUi MOMEHT i 9ac abo Micis 3aBepIIeHHs
NiKyBaHHS BY MIOMITUTE HACTYIIHI CHMIITOMH: BTpaTa Mam'siTi, MOPyIeHHs MUCISHHS, TPYIHOIL IIpH
xone6i abo BTpaTa 30py — BOHHM MOXKYTb OyTH CIPUYMHEHI AyXKe PIIKICHHUM, ale THKKHM Ta
NOTEHUIHHO  NeTanbHUM  iHQEKUiHHUM  ypakeHHSM  TOJIOBHOTO  MO3Ky  (Iporpecyroua
MyspTH(OKabHA NelikoeHuebanonaria, [TMJII);

- Y BUIaJKy BUABJIEHHS Oynp-siKHX NiZO3pUTMX 3MiH Ha IIKipi HEoOXiqHO HeraiHO 3BEPHYTHCS 10
niKaps, OCKUTBKM Ha Ti 3aCTOCYBaHHsI I[OTO MpENapary IABHILYEThCA PUIMK PO3BUTKY MEBHUX
BUIIB paKy WKipy (HEMETaHOMHUH pak LIKipw).

JlikapcbkHii 3aci6 «bengaMmycTnd AKKopa» Ta iHIi Jiiku
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Heo6xinHo moBimomuty Jikaps abo dapmalera nmpo Bei JiKapcehbki 3acobu, sKi MalieHT npuAMae
3apas, NpuiiMaB HemoAaBHO abo IIaHye NpHiiMaTH B MalbyTHEOMY.

VY Bunmanxy zactocyBaHHs npenapaTy «beHgaMycTHH AKKOpA» y koMOiHaLil 3 iHIIMMY TiKapChKUMHU
3aco0aMM, SKi NPUTHIYYIOTH KPOBOTBOPEHHS B KICTKOBOMY MO3KY, MOXIIMBE MOCHICHHS WOTO
NpUTHIdyBagbHOT il Ha QYHKIIFO KICTKOBOTO MO3KY.

3acTocyBaHHs Tpernapary «beHmamMycTHH AKkopa» y KoMOiHauUii 3 jikapchKUMM 3aco0amu, SIKi
BIUIMBAOTH Ha IMYHHY BIANOBIiZb, MOXE MOCHITIOBATH LEH e(eKT.

[{aTocTaTHyHI penapaTi MOXYTb 3HHXKYBaTH € (heKTHBHICTh BaKIMH, UI0 MIiCTATH XUBIi BipycH. Kpim
TOTO, ATOCTATUKY MiIBUIYIOTh PU3UK PO3BHUTKY iH$eKuii micis BaKIMHALIT )XMBUMH BaKI[UHAMU
(nampukiaj, aHTUBIPYCHUMH BaKLIMHAMHU).

BaritnicTs, ronyBaHHs rpyaio Ta BIUIMB Ha GepTHIBHICTD

SIKINO MallieHTKa BariTHa abo roAye rpyaIro, BOHa BBaXae, L0 MoxeTe OYTH BariTHoro, abo rnijaHye
BATITHICTB, NEPE] 3aCTOCYBaHHIM LFOTO NpenapaTy BOHA MOBUHHA IPOKOHCYIIBTYBATUCE 3 JIIKApEM
abo dapmMalEeBTOM.

Barirnicrs

ITpenapat «beHIaMyCTHH AKKOpA» MOX€ BUKJIMKATH MOIIKOMKEHHsS TEHeTHMYHOro Marepialy Ta
CTIPUYMHSIE BaJi PO3BUTKY Y TBapHH. He ciig 3acTocoByBath npenapar « beHgaMmycTiH AKKOpay i
Yyac BariTHOCTI, 32 BUHATKOM BHIIaJKiB, KOJIY JIiKap BBaXka€ Ie abCOMOTHO HeoOxigHuM. HeobxigHo
BHUKJIIOUMTH HACTaHHS BariTHOCTI MiJ 4Yac JiKyBaHHs mnpenapatom «beHmamycTtun Akkopa» Ta
IOHaMMEHIlle MPOTAroM 6 MICSAIHB IMicis MpHIOMY OCTaHHBOI NO3W. Y BUNAAKy NMoTpebn B
IpU3HAYEeHHI JIiKyBaHHS HeoOXigHO OOTOBOPUTH 3 JHiKapeM MOXUIMBI TOOIUHI peakuii ans
HEHapOPKEHO! IUTHHU Ta MPOWTH NeHETHYHE KOHCYNETYBaHHSA, SIKIIO BOHO Oyne peKOMEHIOBaHE.
JKiHKHM perpoRyKTUBHOTO BiKY, sIKi 3XaTHi 0 3a4aTTs, HOBUHHI 3aCTOCOBYBAaTH €(EKTUBHI METOIH
KOHTpanenuii — sk 1o, Tak i miJ 4ac JiKyBaHHS mnpemnapatoM «benmamyctin Axxopa». SIximo
nalieHTKa 3aBariTHie Mix dac NiKyBaHHs NpenapaToM «beHOaMycTHH AKKOpZ», BOHAa IOBHHHA
HeraiHo IOBIJOMHUTH PO Lie JIiKaps Ta IPOHUTH reHeTHYHE KOHCYJIBTYBaHHS.

T'onypauHs rpyaaro

IIpenapat «beHnamycTHH AKKOpZA» HE MOXHa 3aCTOCOBYBATH Y Hepiol TOxyBaHHs rpyamro. Ko
NTiKyBaHHA MpenaparoM «beHmamycTHH AKKOpZ» € HEOOXIIHHM, MallieHTKa MOBHHHA NPUIHHUTH
rOXyBaHHSA IWTHHU TIpyamio. Ilepen 3acTocyBaHHSM Oyab-SKOTO JIIKapCHKOTO 3aco0y HeoOXigHO
MPOKOHCYBTYBATUCh 3 JIIKAPEM.

KonTpauenuis y xkiHok Ta 40J10BiKiB

Kinkam HeoOXiIHO BUKIIOUUTH HACTaHHs BariTHOCTI Iijl Yac JIiKyBaHHA penapatoM «beHaaMycTuH
Axxopa» Ta WoHakMeHIIEe IIPOTAroM 6 MicALIiB Mics NpUAOMY OCTaHHBOT HO3H.

YonorikaM HEOOXITHO BXKUBATH HAJIEKHUX 3aXOMiB OOEpeXHOCTI, 106 3anoGirTH HacTaHHIO
BAariTHOCTI y MapTHEpKH Mix yac JiKyBaHHs npenapatom «beHgaMmycTuH AKkopoy» Ta moHaHMEHIIe
IPOTATOM 3 MICSLIB MiC/I MPUIOMY OCTAHHBOT JO3H.

DepTHIABHICTD

YonopikaM, ki OTpUMYIOTH IpenapaT «benmamycTuH AKKOpm», PEKOMEHAYETHCS HE IUIaHYBaTH
3a9aTTS IATHHY TiJ Yac JIKYBaHHS Ta IIPOTATOM 3 MICSIIB Micas NpHiioMy ocTaHHbol n10zH. [lepen
TIOYATKOM JIIKYBaHHS HEOOXiHO 3BEPHYTHCS 3a KOHCYJIBTALIEI0 INONO MOXIHMBOCTI KOHCEPBALiT
(3aMOpPOKYBaHHsI) CIIEPMH Yepe3 pU3UK PO3BUTKY HEO60pOTHOT 63U AHOCTI.

Kepyeanns aproTpancnoprom aGo po6oTa 3 iHINMMH MexaHi3MaMH

[lpenapat «beHnamMycTMH AKKOpA» YHWHHTH CyTTEBUHA BIUTMB Ha 3aTHICTh KepyBaTH
aBTOTPAHCIIOPTOM ab0 MpaLllOBaTH 3 IHIIUMU MeXaHi3MaMmH. He MoxkHa KepyBaTH TpaHCIOPTHUMH
3acobamy abo TIpaIfOBaTH 3 MeXaHI3MaMM, SIKIIO y Bac BHHUKAIOTH Taki moGiuni peakiil, sx
3aramMopo4eHHs ab0 NMOpyIeHHs KOOpAWHALIT PyXiB.

3. SIk 3acTocoByBaTy npenapar «bengamycTun AKkopa»
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Ilefi mpemnapar HeoOXiTHO 3aBX/I¥Y 3aCTOCOBYBATH Yy WiTKiH BIiJIIOBIAHOCTI 10 BKa3iBOK jikaps abo
dapmanesra. Y BUNagKy BUHMKHEHHs Oymb-sKMX CyMHIBIB HEOOGXiOHO 3BepHYTHCS 1O Jikaps abo
¢apmaleBTa.

[penapat «BeHnamycTHH AKKOpI» BBOIATH BHYTPIIIHEOBEHHO HPOTAToM 30-60 XBWIMH Yy pi3HMX
032X, K €AVHUHA NPOTHNYXJIMHHUA npenapar (MoHoTepamis) abo B KkoMbiHalii 3 IHIUAMM
JTiKapCHKUMH 3ac00aMHu.

JIikyBaHHS He MOYKHA PO3TOYMHATH, SKIIO KiJbKicTh GiIMX KpoB'sHUX Tineus (eHKouHTiB) Ta / abo
TPOMOOUMTIB 3HU3HIIACA HWDKYE PiBHs, BU3HA4YeHOro Jyikapem. JIikap peryisipHO mepeBipATMME L
MMOKa3HUKM Yepe3 MEeBHI MPOMIKKH Jacy.

Xponiunnit aimpountapHui jeiikos

Benpamyctin Axkopp y go3i 100 Mr/m? miomi noBepxHi Tina (po3paxoBaHilf Ha OCHOBI 3pocTy Ta
Macy Tina) y 1-i ta 2-it aui. [ToBTOproBaTH UMK KOXKHI 4 THXHI, 10 6 pasiB.
Hexopzxkinebki Jimdomn

BenpamyctiH Axkopa y no3i 120 mr/m? miomi noBepxHi Tina (po3paxoBaHiii Ha OCHOBi 3pOCTy Ta
Macu Tina) y 1-i ta 2-if qui. [ToBTOproBaTH UK KOXKHI 3 THXKHI, LIOHaMMeHILe 6 pasis.
MHoxHHHa Miejioma

Benpamyctrn Akkopa y 103i 120-150 mr/m? monni moBepxHi Tina (po3paxoBaHiit Ha OCHOBI 3pOCTy
Ta MacH Tina) y 1-i ta 2-i gui.

[pennizon y no3i 60 mMr/m? mownni NMoepxHi Tina (po3paxoBaHiit HA OCHOBI 3pOCTY Ta MacH Tina)
BHYTPiNIHEOBEHHO ab0 mepopaibHO (BHYTPIMIHBO) 3 1-ro mo 4-i aHi.

IMoeTOproBaTH LMK KOXKHI 4 TYXKHI, IOHaliMen1Ie 3 pasu.

JlikyBaHHs HEOOXiHO MPU3YITUHUTH, AKIIO KINBKICTH O1TMX KpOB'sHUX Tinews (JieHkouuTiB) Ta / abo
TPOMOOIIMTIB 3HU3UTECS HIDKYE PiBHS, BU3HAa4eHOro JikapeM. JIikyBaHHA MoxkHa Oyae BiIHOBUTH,
KOJIM K1JIBKICTh JICHKOIMTIB Ta TPOMOOIIUTIB ITiABUIIUTECS.

[Topymenns dyHKUil nediHkyu abo HUPOK

3ajiexHo BiJ cTyneHs nopyiueHHs QyHKIT mediHKu MOXKe 3HaaoOuTHCs Kopekiis no3u (Ha 30 %y
pa3i noMipHOro nopyweHHs GpyHKUIT MeYiHKY).

Kopexuist 1031 He € HEOOXiTHOO, SKIIO Y Nalli€HTa € HUPKOBA HENOCTATHICTE.

BceTanoBsieHHs: HEOOXITHOCTI KOPEeKLiT 03U 3aHIIAETHCS HA PO3CYL JIIKYIOUOTO JKapsl.

Crnocit BBeleHHS

Tepariro npenaparom «beHnamycTHH AKKOpA» MOBHWHHI MPOBOJUTH BUKIIIOYHO JIiKapi, AKi MaroTh
JOCB1J JiKyBaHHs OHKOJOTIYHMX 3aXBOpioBaHb. Jlikap BBee MaLlieHTy HaleXHy H03y INpenapary
«beHmaMycTHH AKKOPA» Ta BXKHUBE HEOOXiMHUX 3aX0/iB OGe3neKy.

Jlikyrounii JiKap BBOOWUTHUME pO3YMH I8 iHQY3i# micnd #oro mnpuroTyBaHHs BIATIOBIZHO [0
iHCTpyKi#i. PO3yiH BBOJSTE BHYTPIIIHHOBEHHO Y BUNISIAI KOPOTKOTPHUBAJIOTO BBEAECHHS IPOTATOM
30-60 XBWIKH.

TpupamicTs NiKyBaHHA

3araJbHONPUHUHATOrO NiMITY TPUBAJOCTI JiKyBaHHA TNpenapatoM «beHaamycTWH AKKOpA» He
BCTaHOBJIEHO. TpHBANiCTh JIKYBaHHA 3ale)XWTH Bifl 3aXBOPIOBaHHs Ta Big peakiii OpraHizmy
nalieHTa Ha Tepartiro.

YV BuUMNagky BUHHUKHEHHS CYMHIBiB abo MWTaHB INOAO JIKYBaHHA IperapatoM «benaaMycTuH
AKKOpI» HEOOX1IHO MPOKOHCYIBTYBATHCS 3 JlikapeM ab0 MeIMYHOIO CECTPOIO.

IIponyck no3u npenapary «beHaamMmycTHH AKKopa»

YV  Bunmaaxky TmponycKy mAo3M Tnpeniapaty «bengaMycTMH AKKOpA» Jlikap, SK TpPaBMIIO,
TIPOJOBKYBAaTHME HOTO 3aCTOCYBaHHS BIJMOBIJIHO O BCTAHOBIIEHOT CXEMH J103yBaHHH.

IIpunuHenns 3acrocyBanHA npenapary «bengamycTHH Akkopa»
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Jlikyrounit nixap mpuiiMe pilIeHHs PO MPUIMHEHHS JIiKyBaHHsA a0 Mpo 3aMiHy npenapary Ha
THIIKHA.

VY BUDaAKy BUHUKHEHHS Oynb-sIKMX NONATKOBMX CYMHIBiB WM NMUTaHb IIOAO 3aCTOCYBaHHS LIBOTO
JiKapchKoro 3acoby HeoOXiTHO 3BEpHYTHCS 10 JiKaps abo dapmauesTa.

4. MoxxuBi mo6iuni peaxuii

Sk 1 Bei nikapepki 3acobu, 1ieH rpenapar MoXke BUKJIHKATH MOGIYHI peakuii, Xoua BOHM BUHUKAIOTh
He Y KOXHOTO mauieHTa. Jleski 3 onmucaHuX HIK4e NOOIYHHUX peakIliil MOXKYTh OyTH BHSBIEHI JUIIE
MiCIsI IPOBEACHHS aHaJIi3iB Ta OLIHKY pe3yJIBTaTIB JTiKapeM.

Hyxe pinko micis HEeHaBMHCHOTO BBEJCHHS Ipenapatry «beHmaMycTUH AKKOpA» Y TKaHMHM 1032
CYIVHHUM pyclioM (N03acyIMHHE BBEICHHS; €KCTpaBa3allii) CHoCTepiranucs 3MiHM B TKaHUHAX
(nexpo3). CUMIITOMOM BBeOeHHs TIperapary 103a CyOuHy Moxe OyTH BidyTTs NMEdiHHA B MicLi
BBEICHHA ToNkd. HacniakoM Takoro BBefAeHHS Moxe OyTH BMHHKHEHHs OOMIO Ta MOraHe 3aro€HHs
IKIpH.

[ToGiuHow peakuieto mpernapary «beHgaMycTnH AKKOpAY, O 06MeXye HOTO 03y, € IMPUIHIYEHHS
GyHKIIT KiCTKOBOTO MO3Ky, SKa, OOHAK, 3a3BHYail IOBEPTAETHCS O HOPMHU MicNs 3aKiHYEHH:
nikyBauHs. [lpuraidenns ¢yHKuii KiCTKOBOTO MO3KY MOXe€ INPHU3BECTH A0 3HIKEHHS KiIBKOCTI
KJTITHH KPOBI, II0, Y CBOIO Yepry, MOXKE MiABHUINKNTH PU3NK PO3BUTKY iHpeKui#, kporoTey abo aHeMif.
Hyske yacro (MoXKyTh BUHHKATH 1acTimre Hik y 1 3 10 nanienTis):

- 3HIDKEHHS KUTBKOCTI JIEMKONUTIB (IMYHHHUX KIIITHH);

- 3HVDKEHHS PIBHS YepBOHOrO ITIrMEHTY KpoBi (reMornobiHy: 6ijika epUTpOUMUTIB, WO BIANIOBIAAE 3a
TPaHCIIOPTYBAHHA KHCHIO 10 KJIITHR);

- 3HIDKEHHS KiBKOCTI TpoMOOIIUTIB (KJIITHH KPORBi, IO BiAMOBINAIOTH 3a ii 3cinaHH:);

- indexuii;

- HYZHOTa;

- OJIFOBaHHS;

- 3aMalieHHs CJIM30BUX 000NOHOK;

- MiABUINEHHS KOHLIEHTpALl KpeaTHHiHy B CHPOBATL KPOBi (TPORAYKTY MeTaboIli3My B M'si3ax);

- MiABUILEHHS KOHUEHTpALil CEYOBHHU B CUPOBATLI KpOBi (MpoayKTy 0OMiHYy PEHOBHH B OPTaHi3Mi);
- IiABUINEHHS TEMIIEpaTypH Tifa;

- cnabKicTh;

- TOJIOBHUI GiNb.

YacTo (MOXKYTH BHHHKATH He 4acTime Hixk y 1 3 10 nanienTis):

- KpoBOTe4a (KPOBOBMIIMB);
- MeTaboMYHI NOPYIICHH:, TOB'sA13aH1 3 BUBUIBHEHHAM BMICTY MyXJIMHHUX KJITHH Y KPOBOTIK;
- BHIDKEHHS KUTBKOCTI €PUTPOLIATIB, IO MOXKE CIIPUYMHUTH ONifiCTh MWKipH, cnabkicTh ab0 3agUILIKy
(anemis, HemoOKpiB's);
- HM3BKHH piBeHb HEUTPOPINBPHUX TPaHyTOIUTIB (TUIM OiNMX KPOB'SHUX TiNeLlb, BHKIUBUX IJI
60poTsOH 3 iHEKUIIMNU);
- peaxuii rinepyymIMBOCTI, TaKi sIK alepriyHui AEpMAaTHT Ta KPOIIUB'THKA;
- MiABUIIEHHS akTUBHOCTI nedinkoBux ¢epmentis ACT / AJIT, mo Moxe BKa3yBaTH Ha 3arajeHHs
a00 MOLIKOMKEHHS KIIITHH [TEYiHKH,
- MIBHUINEHHS aKTUBHOCTI PpepMeHTy JTyxxHOT docdaraszu (bepMeHT, skuil BUpOONSIETHCS EPEBAYKHO
B MeYiHILi Ta KicTKaX);
- MIOBUINECHHS PiBHS XKOBYHOIO IirMeHTy (0iNipy6iHy — >XOBYHOTO MIrMEHTY, IO YTBOPIOETHCS MPH
po3Iraji epUTPOLHMTIB);
- 3HYDKEHHs KOHLEHTPALil Kalito B KpOBi, HEOOXITHOTO /st HaNexHOro QYHKIIOHYBaHHSA HEPBOBHX
1 M'sI30BHX KJTITHH, 30KpeMa CEpPLIEBOTO M's13a;
- nopyweHHs GyHKUIT cepiis;
- TOPYILEHHSI CEPLEBOTO pUTMY (apUTMis);
- HU3bKHH abo BucOKHUE apTepianbHUit THCK (apTepianbHa rinoTeHsis abo rinepreHsis);
- TOpyIEeHHS PyHKLIT TereHb;
- miapes;

—
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- 3aKper;
- 3ar1aJIeHHs CIM30BOI 0O0JIOHKH MOPOKHUHHU POTAa;

- BTpaTa aneTuTy;

- BUTIAA{HHS BOJIOCCS;

- 3MiHM Ha HIKipi;

- BIICYTHICTh MEHCTpYaIliif;

- Oinb;

- Oe3COHHI;

- TPEMTIHHS;

- 3HEBO/IHCHHS;

- 3a11aMOPOYEHHS;

- cBepOiXx Ta BUCHII (KPOTTHB'SIHKA).

Heuacro (MoKyTH BHHHKATH He YacTime Hixk y 1 31 100 namienTis):

- HaKOITUYEHHS PIIUHYU B IOPOXKHUHI TTeprKapaa (TiepuKapaiabHui BUITIT);

- Hee(EeKTHBHE YTBOPEHHS KIITHH KpOBi B KiCTKOBOMY MO3Ky (ry0CuacTiif CTPyKTypi BCepeauHi
KiCTOK);

- TOCTpUH NEeHKo3;

- iH¢apxT Miokapaa, 6inb y rpyaHii KITiTLj;

- ceplieBa HEOCTATHICTb.

Pigko (MoxxyTh BUHHKATH He YacTinie Hizk y 1 3 1000 nanienris):

- iHdexuisa xposi (cercuc);

- TAXKI peakuil rinepuyTnuBocTi (aHadinakTuyHi peakuii);

- CUMIITOMH, ToAi0HI 10 aHainaKTHYHUX peakwiii (aHadinakToinHi peaxiii);

- COHJIUBICTB;

- BTpara rosocy (adonin);

- TOCTpa CyAMHHA HEIOCTAaTHICTH (3yNMHKAa KPOBOTOKY MEPEBaXKHO CEPLIEBOTO TOXOMXKEHHS, IO
TIPU3BOJUTE JI0 TINIOKCIl Ta MOPYIIEHHS XUBJICHHS KITITHH, a TAKOX 10 HEMOXK/TMBOCTI BHUBEICHHS
TOKCHHIB);

- TIOYEPBOHIHHA WKipu (epurema);

- 3al1aJIeHHs IKipy;

- cBepOix (cBepOisuKa);

- IIKipHUI BUCHIT (TUIIMUCTA BUCHITKA);

- Ha/IMipHE TOTiHHS;

- TIpUTHiYeHH QYHKLIT KiCTKOBOrO MO3KY, K€ MOXXE CINPUYHHUTH TMOTIPIIEHHS CcaMOMOYyTTs a6o
OyTH BWABJICHHM Y pe3yJNIETaTax aHalli3y KpoBi.

Hyxe pinko (MOXKYTh BHHUKATH He YacTime aik y 1 3 10 000 namienTis):

- IEPBUHHA aTUITOBA ITHEBMOHIs;

- pO3Maj €pUTPOLIMTIB;

- pi3Ke 3HIKEHHs AapTepiallbHOTO THCKY, AK€ iHOAI CYNPOBOMKYETHCS MIKIPHUMH pPeakLisMu
(a"adinakTHYHUHI MIOK);

- MIOpYIIIEHHS CMaKOBUX BIAYYTTIB;

- 3MiHa Yy TIuBOCTI (mapecresii);

- He3ly>KaHHA Ta 0inb y KiHUiBKax (nepudepruyna Helponaris);

- TSOKKMH CTaH, IO CIpUYHHse Ookamy celudidHNX PeenTopis y HEpBOBii chucTemi;
- 3aXBOPIOBaHHA HEPBOBOI CHCTEMU;

- IOPYLIEHHs KOOpAMHALIT pyXiB (aTakcis);

- 3aI1aJIEHHS IOJIOBHOTO MO3KY;

- IPUCKOPEHHS cepLebUTTS (Taxikapmis);

- 3aMaJjeHHs BEH;

- PO3pPOCTaHHS CHOJY4HOT TKAaHUHM B Nierensix (¢ibpos nerens);

- 3aITafeHHs CTPABOXOY 3 KPOBOTEYOIO;

- KpOBOTeYa 31 LITyHKa ab0 CTPaBOXOY;
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- Oea3mmias;
- OJTiopraHHa HEIOCTaTHICTE.
YacToTra HeBigoma (He Moske GyTH OUiHEHA HA OCHOBi HASIBHHX JAHHX):

- HUPKOBa HEJIOCTATHICTB;

- MIe4iHKOBa HEJOCTAaTHICTh;

- HeperyspHe a0 NPUCKOpeHe CepLeOUTTs (MUTOTIHBA APUTMis TIEPENCEP/E);

- GoicHMi YepBOHUIA a60 (ioNeTOBMI BUCHII, KM NOLUIMPIOETECA, 3 YTBOPEHHIM Iy XHPIB Ta / abo
iHIIi ypaKeHH: CITM30BMX OBONOHOK (HalpHKIaf, y POTOBiif TOpoXHWHI Ta Ha rybax), ocobnueo
SIKIIO paHillle Y MallieHTa crocTepiraaucs MiIBUIIeHa 9y TIMBICTh A0 CBITNa, iHbeKILis AUXaTbHUX
IAXie (Hanpukian, 6poHKiT) Ta/abo rapsayxa;

- MeIMKaMeHTO3HHHM BUCUIT Ipy KombiHOoBaHii Tepanii 3 puTyKcHMabom;

- 3amajieHHsI JIEreHb;

- IETEHEBA KPOBOTEYA;

- HaAMIpHe BUJINEHHS cedi, 30KpeMa, BHOYi, Ta HaJMipHa CHpara HaBiTb MiCNs BXHBAHHS piavHu
(nedporeHHuil HELYKPOBHH Jiaber).

[CHYIOTb TOBiIOMJIEHHS PO PO3BMTOK HOBOYTBOPEHB (MIENOANCILIACTIHYHOTO CHHIPOMY, FOCTPOro
Mi€NIOTIHOTO JNelKo3y, OPOHXOTEHHOTO paKy) y TallieHTiB, sKi 3aCTOCOBYBaM Ipenapar
«BbenmaMycTHH Axkopmy. IIpoTe 3B'A30K MDK 1X BHHWKHEHHSM Ta 3aCTOCYBaHHAM IIperapary
«BenpaMmycTun AKKopa» He OyB OJHO3HAYHO BCTAHOBJIEHUH.

Heo6xigHO HeraiHo 3BepHYTHCA O JIiKapsi y BHIMAJKy BUHHUKHEHH: Oy/b-sIKOI 3 HABEACHUX HWKYE
no6i4HEX peaxuilf (JacTOTa HEBioMa): TSAKKI WIKIpHI BUCHIH, BKHodatoun cuHapoM CriseHca-
JI>KOHCOHA Ta TOKCHYHHIA eIl IepMaTbHUN HEKPOITi3. BOHU MOXYTh MPOSBIATACS Y BUTIAAI YEPBOHHX
ab0 KpYTIIMX TUTSAM Ha IKipi, 4aCTO 3 IMyXUPSIMHU 110 LEHTPY Ha TyTyOi, JIyEeHHSM WKiPH, BUPa3KamMH
B POTOBI# MOPOXKHMH, FOPIIi, HOCI, Ha CTATEBNX OpraHAX Ta B 04aX, a iXHil MOABI MOXKE NepefyBaTH
rapstdKa Ta TPMIOTIONiOHi cumrrroMu; TlommMpeHnit BICHIT, BUCOKA TeMIleparypa Tifa, 36inBIIeHHS
niMbaTHIHKIX BY3JiB T2 03HAKM YPaKEHHsI PI3HMX BHYTPilIHIX OpraHiB (MeINKaMEeHTO3HHH BUCHT 3
CO3HHOMITIEI0 Ta CHCTEMHMMM CHMITTOMAaMH, TakoX Bifomui sk DRESS-cunapom abo cuHApOM
rifepyyTIMBOCTI KO MiKapCEKUX 3ac00iB).

Sximo Gyap-Axa 3 MOGIYHMX peakLii 3aroCTPIOEThCA ab0 AKIIO MALIEHT NOMITHB Oynb-ski MoOivHi

peaxilii, He 3a3HadeHi B Uill iHCTPYKIi, HeOGXIAHO HETaHHO MOBIHOMHUTH NPO U JiKAP.
IoBixomaenus npo nobivHi peaxuil

Y BHNagKy BUHHKHEHHsA OyIb-sKMX MOOGIMHMX peakuid, Bkmouarodn Gynp-aki nobivui epextH, He
3a3HaveHi B Wit HCTPYKIT, Heo6XinHO MOBiXOMUTH MO Le Nikaps, hapmanesTa a60 MEAKYHY CECTPY.
Ipo no6iuni peakitii MoXkHa MOBifoMHTH G€3TMOCEPENHBO 0:

JlenapTaMeHTy MOHITOPHHIY HebaXXaHMX SBHI JiKapchKuX 3acobiB  YrpasliHHA peectpauii
nikapchKux 3aco6iB, MeJUYHUX BUPOGIB Ta GiOLMIHIX IPOAYKTIB

Anpeca: Bys. An. €pycanum, 181C

PL-02 222, Bapmasa

Tenedon: +48 22 49 21 301

daxkc: + 48 22 49 21 309

Be6caiit: https://smz.ezdrowie.gov.pl

ITpo nobiyni peakiii MO>XHA TAKOX MOBIJOMIIATH BiMOBIIANBHOMY CY0’€KTY.

3aBIAKKM MOBIXOMIIEHHAM Tpo mobiuHi peakuii MoxHa 3i6patn Ginsine iHpopmanii oo Ge3neky
3aCTOCYBaHHsI JTIKapChKOro 3acoby.

5. $Ik 36epiraTu npenapar «benpaMmycTHaH AKKOpa»

[Mpenapar 36epiratu y HEAOCTYTTHOMY AJI JiTeH Micii.

He 3actocoByBary Lieit Iiperapart Nic /st 3aKiHYeH s TepMiHy [IPHAATHOCT], 3a3HA9€HOr0 Ha KapTOHHIH
navwi Ta dnakoni micns namucy «Tepmin npunarsocti» (EXP). TepMiHOM NpUAATHOCTI BBAXKAETHCA
OCTaHHi¥ IeHb 3a3HAYEHOTO MiCAL.

Jlikapcekuii 3aci6 He moTpefye crienianbHUX YMOB 30€piraHHs.

36epiraTh QnakoH y 30BHILIHII ynakoBLi /A 3aXUCTy BiXl CBITIIA.
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IlpumiTka moae TepMiHY NPpPHAATHOCTI Npemapary wnicas BiIKPHTTS ynNakoBKH a0o
NMPHIOTYBAHHS PO3YHHY

Pozuun nn4 iHdy3iH, IpUroTOBIEHUH BIANOBIAHO A0 IHCTPYKUilM, HaBEeOEHWX HANPHUKIHII LBOTO
JIUCTKA-BKJIAANINA, 3ATUIIAETHCA CTablIBHYM y TIONIETHICHOBHX IaKeTaX MPOTAroM 3,5 FOOH NpH
temmnepatypi 25°C Ta mpotriaroMm 2 guiB npu temmneparypi 2°C-8°C. Ilpenapar «benmaMycTHH
AKKOpI» HE MICTUTh KOHCEPBaHTIB.

3 MikpoOGiosoridHOl TOYKH 30pYy pPO3YMH HEeOoOXiNHO BUKOPHUCTATH HeraiHo. SKIo mperapar He
BHKOPHCTAHO Ofpasy, 3a YMOBM Ta 4Yac ioro 30epiraHHs BIATIOBIZANBHICTH HECE KOPHUCTYBad.
KopuctyBau Binnogigae 3a JOTpHMaHHS aCENITUIHHX YMOB.

Jlikapceki 3aco0M He MOXKHA BHKHIATH B KaHami3alito 4 nmo6yToBsi Bigxoan. HeobXigHo 3anutati y
tbapMmalieBTa, K YTHII3yBaTH JIiKapchki 3acobu, sKi Oinblie He BUKOPUCTOBYIOTHCs. Taki 3axomu
JOTIOMOXYTh 3aXMCTUTH HABKOJIUIIIHE CEPEIOBHILE.

6. BmicT ynakoBkm Ta inma ingopmanin

Cxnag npenapary «bengamycTu AKKopa»

Hiro4010 peyoBUHOIO € OeHAAMYCTHHY TiIpOXIIOPHUA.

I dnakon mictuts 25 mMr GennamycTuny rigpoxnopuny (y ¢opMi GeHIaMyCTHHY TiZpOXJIOpHIY
MOHOTIApAaTy).

1 ¢aakon mictute 100 Mr Gengamyctury rinpoxmopuny (y ¢opmi GeHIaMYCTHHY TiApOXJIOpULY
MOHOTIApATYy).

ITicna BimHOBNEHHA 1 MJI KOHLEHTpaTy MicTUTH 2,5 Mr GeHmamyctuHy rigpoxnopunay (y dopmi
6eHIaMyCTHHY TiIpOXJIOPUAY MOHOTIIpATy).

JlonoMbXXHa pe4yoBHHA: MaHITOM.

HAxnii BHrIAA Mae npenapaT «bengaMycTHH AKKOpPI» Ta IO MICTHTH YIAKOBKA

®naxkoH 3 6ypurrHoBoro ckna (tun I), sakpuruii npoOkoro 3 6poMOYTUIIOBOI T'YMHU Ta aNOMIHIEBOO
BIAKMIHOKO KpUIIKOKO (TU f1ip-0off).

IIpenapar «beHnamMmycTiH AKKOpA» OOCTYNHHIH B yIakoBKaX, 1o MicTATh 5, 10 a6o 20 ¢nakoHiB mo
25 wmr OenpamycTuHy rimpoxiyopuny, ta mo 1 abo 5 dmakonis no 100 Mr GenmamycTuHy
TiapoXJIopuny.

He Bci BUAM yakoBOK MOXKYTh GyTH NpeACTaBIeHI Ha PUHKY.

BaacHuk peecrpaniiiHoro mocsixdeHHs

Axkopn Xenckea IToncka C. 3.0.0.
(Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.)
Bynuus Tacmosa, OyauHok 7

02-677, Bapmaga

Bupoouux / Imnoprep

Akxopa Xenckea [Tonscka Cri. 3 0.0.

(Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.)

ByJI. JIlyTomepcka, 50

95-200, TTab'anine

ITonbma

Ilefi nikapcbkmii 3aci6 Jo3BoNIeHHIl 10 3acToCyBaHHsI B KpaiHax-wieHax €BponeichLKoro
eKOoHoMi4Horo npocropy Ta Crnionyuenomy Kopoaisersi (Ilieniuniii Ipaanaii) nin nacrynanmu
Ha3BAMM:

Hasga kpainn-uieHa Hazssa nikapcebkoro 3acody

ABgcrpist Bendamustine Accord 2.5 mg/ml Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung
| beneris Bendamustine Accord 2,5 mg/ml Pulver flir ein
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Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsldsung

Bonrapis Bendamustine Accord 2,5 mg/ml I[Ipax 3a
KOHLEHTPAT 32 HH(Y3HOHEH pasTBOP

Uexis Bendamustine Accord 2,5 mg/ml prasek pro
koncentrat pro infuzni roztok

Kimnp Bendamustine Accord 2.5 mg/ml

Hanis Bendamustinhydrochlorid Accord

Ectonis Bendamustine Accord

®paH1id France BENDAMUSTINE ACCORD
2,5 mg/ml, poudre pour solution & diluer pour
perfusion

Diunsgumis Bendamustine Accord 2.5 mg/ml kuiva-aine
vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten,
livos

I'peuis Bendamustine Accord 2,5 mg/ml powder for
concentrated solution for infusion

Icnanist Bendamustina Accord 2.5 mg/ml polvo para
concentrado para solucién para perfusién

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

Ipnangis Bendamustine 25 mg Powder for concentrate
for Solution for Infusion
Bendamustine 100 mg Powder for concentrate
for Solution for Infusion

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

JInTtBa Bendamustine Accord 2.5 mg/ml milteliai
koncentratui infuziniam tirpalui

JlaTBis Bendamustine Accord 2.5 mg/ml pulveris
infiiziju $kiduma koncentrata pagatavoSanai

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

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

Hopgeris Bendamustine Accord

ITonsiia Bendamustine Accord

IMopryranis Bendamustine Accord 2,5 mg/ml p6 para
concentrado para solugdo para perfusio

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

Crnosayunna Bendamustine Accord 2,5 mg/ml prasok na
infazny koncentrat

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

[sewis Bendamustine Accord 2,5 mg/ ml pulver till
koncentrat till infusionsviitska, 16sning

YropiunHa Bendamustine Accord 2,5 mg/ml por oldatos
infuzichoz val6 koncentrdtumhoz

Crionyuene Koponiscerso ([Tisniuna Ipnaunis) | Bendamustine hydrochloride 2.5 mg/ ml
Powder for concentrate for solution for infusion

[Tanis Bendamustina Accord

JlaTa OCTAHHLOTO OHOBJIEHHS IHCTPYKIIl: YepBenb 2024 poky
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Indopmanisi npu3HaYeHa BUKJIOYHO Ui KBaJdiiKOBAaHOI0 MeIHYHOIO MEPCOHAY:
Ak iy BUMazKy 3 yciMa MoxiGHUME LUTOTOKCUYHUMH PEUOBHHAMMU, 3 ONIISIAY HA 3[aTHICTh NIpenapary
CTIPUYMHATH TOUIKOMKEHHS! TeHOMY Ta PO3BHTOK HOBOYTBOPEHB, MENWYHHU MEpCOHaN Ta JIKapi
MOBUHHI JOTPUMYyBaTucs OiNbII CyBOpHX, HDX 3a3BUYal, 3axoxis Oesnexu. [lig yac moBOHKEHHS 3
nipenaparom «BenmamMycTuH AKKOpAY» HEOOXiIHO YHHUKATH IHransauil (BAMXaHH:) TiKapChKOro 3acoby,
a TAaKkoX MOro KOHTAaKTy 31 MKIpOKO Ta CIH30BMMHU 000JOHKamMH (060B'SI3KOBO HOCUTH PyKaBHYKH,
3aXUCHUM OfAT Ta, 3a MOXIIMBOCTI, 3aXMCHY MacKy A obmuuds!). ¥V BHUNajaKy NOTPAIUISHHS
npenapary Ha Oyab-sKi DUISHKA Tina iX HeoOXigHO PETENHHO TPOMHMTH BOOOKO 3 MMJIOM, @ Odi
npoMutd 0,9 % (i30TOHIYHHAM) PO3UMHOM HATPIIO XJIOpUIY. 3a MOXIIHBOCTI PEKOMEHOYETHCH
NpaloOBaTH Ha CHeHianbHO OONaqHaHMX, 3aXWIIeHHX pobounx Micuax (y madax i3 mamMiHapHUM
MOTOKOM  TOBIiTPs),  IIOKPHBAIOYH  poGody  MOBEPXHIO  OJHOPa3oBo  abcopOyrouoro
BOJIOTOHEMPOHUKHOIO CEPBETKOI0. 3abpyaHeHI IPEAMETH BBXKAIOTHCS LIUTOCTATUYHUMH B1IXOAaMM.
Byne jtacka, [DOTpUMyiTech HAIiOHAMBHAX HACTAHOB INONO yTHIi3awil MarepiamiB i3
UTOCTATHYHAMH BIIACTHBOCTAMHU. BariTHi XXIHKHM He JOITyCKAaIOThCS 0 pobOTH 3 LIMTOCTATHYHUMHM
npenapaTamu.
ToToBMii [0 3acTOCYBaHHS PO3YHMH CJiJ] TOTYBaTH IUIIXOM PO3YMHEHHSI BMicTy ¢rakoHa 3
npenapaToM «beHamMycTHH AKKOP/» BHKJIIOMHO Y BOAI IS iH'€KIiH HACTYTHUM YHHOM:
1. IlpuroTyBaHHs KOHLIEHTpATy
* Onun o¢nakon mpenapary «benmamycTtun Akkopm», sKui Mictute 25 Mr OeHAaMyCTUHY
TipOXJIOPHIY, CTIOYATKY PO3YMHSIOTH Y 10 MJ BOAM [T 1H'€KIIH MIISIXOM CTPYILIY BaHHS.
* OnuH dnakoH mnpenapary «BenmamycTwH AKKopay, skuit mictute 100 Mr GeHmamycTuHy
TiIPOXJIOPULY, CIIOYATKyY PO3YMHIOTE Y 40 MJI BOAM ISl iH'€KLIM IUIAXOM CTPYILLYBaHHS.
2. IlpuroTyBaHHs po3uuHy A4 1HDY3iH
Sk Tineku Oyae oTpUMaHo Tpo3opuil po3uuH (3a3Buyail yepes 5-10 XBUIMH), TOBHY pO3paxoBaHy
no3y npenapary «bengamyctis Axkopay ogpasy po3Boaats y 0,9 % (i30ToHiUHOMY) po3unHI HATPirO
XJIOpUAY 10 OTpYMaHH KiHIeroro o6'emy mpubinstHo 500 mi. Ilpenapar «bengamycTiH AKKOpI»
He MOXHAa PO3BOJUTH B {HIIMX po3udHax s iHQY3i# abo iH'ekuiit. [Ipemapar «benmamycrun
AKKopm» He MOXKHA 3MIIIyBatH B OfHiH iHGY3iiHiN crucTeM] 3 IHIIMMKY PEYOBHHAMM.
3. BeeneHHs
PozunH HeobXigHO BBOAUTH IIJITXOM BHYTPIlIHEOBEHHOT iHQY3iT npoTsirom 30-60 xsuinH. OnakoHu
NpPU3Ha4YeHi TINBKM U1 OZHOPA30BOTO BHKOPHCTAaHHA. DBynb-fki HEBUKOPHCTaHI 3aJMIIKU
niKkapcpkoro 3acoby abo Horo Biaxoan HeoOXiIHO YTUITI3yBaTU BiANIOBIAHO JO MiCLIEBUX BHMOT.
V Bunmagky TOMUIKOBOIO BBEACHHS Mperapary B TKaHHWHH, SKI OTOYYIOTh CyAWHY (eKCcTpaBa3allbHe
BBeJICHH:), iHDY3if0 HeoOXinHo HeraiiHo nmpunmuHUTH. [Ticns KOpoTKoI acmipallii BBEICHOI piAMHHU
rojiky HeoOximHo BUTArHYTH. Jlikap 3a0e3Me4YUTh OXOMOKEHHS MiNAHKH €KCTPaBa3albHOTO
BBEICHHS Ta NOPaaUTh MiTHATH pyKy. Hapasi He BCTaHOBIEHO, M MOXE 3aCTOCYBaHHs JONATKOBUX
JMKapCBKHX 3acO0IB, TAKMX SK MIIOKOKOPTHKOCTEPOINH, MATH OJHO3HAYHO MO3UTHUBHUH edeKT (IMB.
pozain 4).

INP161

10 1940 6 6031325

(6031325), dara: 12.07.2024, 17.07.2024

IIpumitka: MakeT NoBHAEH MICTHTH CHMBOJT HOXHULIB Ta My HKTHPHY miHifo. HassHicTs nepdopauii Ha camomy Bupo6i He BEMaraerscs.

—
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XAPAKTEPUCTHUKA JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY

1. HA3BA JIIKAPCBKOI'O 3ACOBY

Bennamyctia Akkopa, 2,5 Mr/mit, MOPOWIOK JJIs1 KOHIEHTPATY [T PO3UMHY JIst iHQy3iit

2. AKICHUH TA KJIBKICHUI CKJIAJL

1 ¢nakon mictuts 25 Mr benmamyctuHy rigpoxnopuny (y ¢opmi OeHEaMyCTHHY TigpOXJIOPHIY
MOHOT1JIparty).

1 dnaxon mictute 100 Mr 6enmamyctuny rigpoxiopuny (y ¢opmi GeHIaMyCTHHY TiApOXIJIOPULY
MOHOTiApaTy).

1 mn xoHueHTpary Mictute 2,5 Mr OenHpaMycTUHy riapoxnopuay (y ¢opmi OeHaaMycTHHY
TiIPOXIOPHLY MOHOTIAPATY), IKINO JOTPUMAHO BKA31BOK IIOJI0 NMPHTOTYBAHHS PO3UMHY, OTUCAHHX Y
MyHKTI 6.6.

IoBHMIi ciMCcOK TOMOMIXHHX PEYOBHH AWB. Y IMYHKTI 6.1.

3. PAPMAIIEBTUYHA ®OPMA
ITopomroxk [uist KOHIEHTPATY AJIST POIYUHY IS iHDY31iA.

Binuii, MikpoxpHCcTanigHAi TOPOIIOK.

4. KJITHIYHI XAPAKTEPUCTHUKHA
4.1 IlokazaHHA 10 32CTOCYBAHHS

Tepartig mepmof niHii XpoHiyHoro nimdonetiko3y (cragis B abo C 3a knacudikarmiero bine) y
NaLIEHTIB, SKUM HE PEKOMEH/IOBAHO 3aCTOCYBAHHS CXeM XiMioTepartii, o micTste drnynapabin.

InponeHTHI HEXOMXKKIHCBKI niMpoMH — sK MOHOTepamis Yy TAaLi€HTIB i3 MPOrpecyBaHHAM
3aXBOPIOBAHHS MiJ yac abo MpOTAroM 6 MicsLiB Micis 3aKiHUEHHs JIiIKyBaHHS PUTYKCUMaboM abo
CXeMaMH, IO MiCTATh PUTYKCUMAO.

MnoxunnHa mienoma (crafis II i3 nporpecyBannsm abo cramis Il 3a xnacudikauieto [propi-
Canpmona) —teparnii nepioi miHiT y koMOiHAL{T 3 MPeAHIZ30HOM s TALIEHTIB BIKOM BiJ 65 pOKIB, sKi
HE MAXO0AATH AJIs IPOBEACHHS ayTOOTIYHOT TpaHCIUIaHTalil CTOBOYPOBUX KIIITHH KICTKOBOTO MO3KY
Ta y sAKMX HasjABHICTh KIIHIYHO 3Hayymoi HeHdpomaTii Ha MOMEHT BCTaHOBIEHHS JiarHO3y
YHEMOKJIMBIIIOE JTIKyBaHHsI CXEMaMH, 1110 MICTATH TaligoMin abo 6opre3omib.

4.2 Cnocif 3acrocy BaHHst T4 1034
HosyBauus

Xpouiuuuii nimdosneiikos (MoHoTeparnis)

benpamycruny rigpoxnopun y nosi 100 mr/m? noeepxHi Tina B 1-if Ta 2-i QHI LHKITY; KOXHI 4 THXHI,
Jo 6 pazis.

[HAOAEHTHI HEXOKKIHCEK] TiM oMU, PE3UCTEHTHI 10 pUTYKcHMa0y (MoHoTepanis)

'- SO e G é—imq/’/‘ /



131

BenaaMycTHHY Timpoxyopuf y m03i 120 mr/m? nosepxHi Tina B 1-it Ta 2-if jHi; KoxHi 3 THKHI,
moHaiMeHIe 6 pazis.

MHoXUHHA MielomMa

BennaMycTHHY Tiapoxnopun y nosi 120-150 mr/m? noBepxHi Tina B 1- Ta 2-# mHi; npeaHizoH y 103
60 Mr/M2 HOBepXHi Tila BHyTpIiIHLEOBEHHO a60 MepopalibHO 3 1-ro mo 4-i aHi; koxHi 4 TwKH,
ImoHaiMeHIIe 3 pasu.

[opyrueuns GyHKIIT MeUiHKA

Ha ocHOBi (hapMakoKiHeTUYHMX [aHMX HeEMae NMOTPeGH B KODWIYBaHHI [O3M JUIS NALieHTiB i3
TMOpYIUeHHAM (BYHKLII NeYiHKM JNerkoro cTyneHs (KOHLeHTpal(s GinipyGiHy B cupoBaTui KpoBi <
1,2 Mr/m). 3HmkenHs 1031 Ha 30 % pekoMeH/I0BaHe MallieHTaM i3 ITOMIPHUM MopymeHHaM GyHKuii
nedinky (koHUeHTpauis 6inipy6iny B cuposari kposi 1,2-3,0 mr/mm).

Jlani 110710 3aCTOCYBaHHA NiKApCHKOTO 3acofy MallieHTaM i3 TSDKKMM MOpYIIeHHSM GyHKUIT MediHK
(xoHLEHTpawis 6inipy6idy B cuposarui kposi > 3,0 MI/uT) BiiCyTHI (I14B. MyHKT 4.3).

[opyiuenns dyHKLUIT HUPOK

Ha ocHOBI (hapMaKOKiHETHYHUX NAHMX BCTAHOBIIEHO, IO KOPHUTYBAHHS JO3H MKapCHKOTO 32c00y M
MauieHTiB i3 KTipeHcOM KpeaTuHiHy > 10 MII/XB He € HeoOxiTHUM. JI0CBi 3aCTOCY BAHHS JIIKAPCHKOTO
3ac06y Mal[ieHTaM i3 TSDKKOIO HHUPKOBOIO HEZOCTATHICTIO OOMEsKEH .

iT"
Beanexa Ta eeKTHBHICTs GeHIaMyCTHHY TiIpoXJIOpHIy Yy AiTed Hapasi He BcTaHoBieHi. JlocTynHi
Ha CHOTO/IHI JaHi € HemocTaTHIMu 11t GOpMyBaHHA PEKOMEHIANH 00 HO3yBaHH.

[TanieHTH JITHLEOTO BIKY

Hemae nanux, gki 6 BkasyBaay Ha HEOOXiAHICTs KOPUTYBaHHs JO3H Y MALiEHTIB JIITHBOTO BiKYy (AMB.
MYHKT 5.2).

Criocid 3acTocyBaHHS

Jlixapchkuit 3aci6 CJTif BBOMMTH LIIAXOM BHYTPIWIHBOBEHHOI iH(dy3il Tpusamictio 30-60 xBnauH
(mmB. MyHKT 6.6). BeeieHHs nikapchbKoro 3acofy HeoOKiAHO 3AiCHIOBATH 11/l HATMISIOM JIiKaps, AKUH
NPOMINOB BiAMOBIAHY MiATOTOBKY Ta Ma€ AOCBI 3aCTOCYBAHHS IUTOCTATHYHMX TIpenaparis.

[IpurHiveHHs QYHKIiI KICTKOBOrO MO3KY MOXe NPU3BECTH IO MiJABHMIIEHHA TeMaToNOTiYHOT
TokcH4HOCT] XiMieTeparil. ToMy JNiKyBaHHS He CJiI PO3MOYHHATH, SKUIO KiTBKICTH JEHKOLMTIB
Ta/a60 TPOMGOLMTIB CTAHOBUTS MeHiLe Hixk 3 000/Mkst aGo 75 000/MK/1 BiAMOBIAHO (AWE. MYHKT 4.3).

JlikyBauus cnig mpunmeuTa abo BigknacTh, SKWO KilbKiCTh JeHkoLwTis Ta/abo TpomboumTin
3HIDKYEThCA HIk4e Hixk 3 000/mki aGo 75 000/mkn BinnosigHo. JIiKyBaHHA MOXXHA BiTHOBHUTH, KOJTH
KiTBKICTE JIEHKOLMTIB 36iNbIIUTECS m0 piBHA moHam 4 000/Mxa, a TpoMOOUMTIE — TIOHaA
100 000/mxt.

HalimeHma KinbKicTh JEAKOLMTIB Ta TPOMOOUKTIB criocTepiractscst yepes 14-20 anis. BinHoBeHHA
mokasHukis kposi BizfypacTbes 4epe3d 3-5 TiDKUID. PeKOMENmyCTLCS PETENLIIO KONTPONIOBATH
pO3rOpHYTHIl aHasi3 KpoBi MiA 4Yac MepepB MiX MOCHIJOBHMMY BBEACHHAMHU MNpemnapary (AuB.
myHKT 4.4).

Y BUNaKy BUHHKHEHHS HEFr€MAaTONOTIYHOT TOKCUMHOCTI 103y MPETapaty Ciif 3HUKYBaTH Ha OCHOBI
HAHBUILOTO CTYMEHs TOKCMYHOCTI, 3adiKCOBaHOTO B MONEPENHBOMY LMKIi NiKYBAaHHS 3TIAHO 3
iiacudikaniero CTC (anrniiicbkoro: Common Toxicity Criteria). Y pa3si BUHHKHEHHs TOKCH4HOCTI 3-
TO CTyNeHs PEeKOMEHIOBAHO 3HU3UTH 003y Ha 50 %. V pa3si BUHHMKHEHHs TOKCUYHOCTI 4-TO CTyNeHs
PEKOMEHJOBAHO T[PUITHHUTH JlikyBaHHs. SIkiio HeobXifHe KOPWUTyBaHHsI J03YBaHHs, HOBY
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{HIMBINyaNbHO pPO3paxoBaHy 3HEDKEHY 03y CIifl 3aCTOCOBYBaTH sK B 1-if, Tak i B 2-# nui
MonudiKOBaHOTO LHKITY JiKyBaHHA.

IHCTPYKUiT OO PUTOTYBaHHs PO3YUHY Ta PO3BEAEHHS JIKapCHKOTO 3acoby Mepest BBEICHHAM HB.
y MMyHKTI 6.6.

4.3 Ilporunokasanus

linepuyTnuBicTs 10 Aito40i pedoBHHH a60 10 OyAab-aKol 3 JONOMDKHHX PEYOBMH, 3a3HAYEHUX Y
nyHKTI 6.1.

Ilepion romyBanHs rpyauro.
TsoKKe TopymenHs QyHKuil medinku (KoHUeHTpauis GinipyGiny B cupoparii kposi > 3,0 mr/a).
XKopTrsHuw.

TsokKe MpUTrHIYeHHS (QyHKUT KiCTKOBOTO MO3KY Ta MIHOOKi 3MiHM MOKA3HUKIiB KPOBI [3HIDKCHHA
KiNBKOCTI eMKomuTiB MeHwe Hixk 3 000/MK Ta/a60 KinsKocTi TpoMGouuTis MeHuTe Hixx 75 000/mK].

Cepiio3He XipypriuHe BTpy4aHHs, POBeIeHe MEHII HiXk 32 30 IHIB [0 IO4aTKy JIIKyBaHHA.
Indexuii, oco6nuBo Ti, siki epebirarotTs i3 TEHKOLMTONEHIE.

BaxkiiHanis rnpoTu »oBTol TMXOMaHKH.

4.4 CnenianbHi 3acTepexeHHs Ta 3aX0AH Ge311eKH NPH 3aCTOCYBaHHI

Mienocynpecist

V mauieHTiB, SKi OTPUMYIOTh NiKyBaHHs GEHIaMyCTHHY TiAPOXIOPHIOM, MOXe CriocTepiratues
NpUrHiueHHs (GYHKI{T KiCTKOBOro MO3Ky. Y pa3si pO3BHTKY Mienocymnpecii, BAKIMKaHOT Ky BaHHAM,
HeoBXiHO [OHANMEHIIIE OTHH Pa3 Ha TIDKIEHb KOHTPOJIFOBATH KUIBKICTh JIEHKOLUTIB, HelTpodiis,
TPOMGOLKTIB Ta KOHIIEHTPAILit0 reMoro6iny. PexoMeH/I0BaHa KiNbKicTb IEHKOLMTIB Ta TpOMOOLUTIB
Mepe;1 MoYaTKOM HACTYITHOTO MKy Teparii cTaHoBUTb > 4 000/mMKn a > 100 000/mMK1 BiANOBIAHO.

Indexuil

V mauienTis, ki npuiiMaoTh GeHAAMYCTHHY TiAPOXIOPH, CIOCTEPIraues TSHKKI iHeKLi, y ToMy
quCHi 3 JETAaNbHAM HACTIAKOM, BKIFOUaroyM GakTepianbHi (Cencuc, NHEBMOHIA) Ta OMOPTYHICTHYH]
iudexuii, Taki SIK MHEBMOHis, BUKIMKaHa Pneumocystis jirovecii (PJP), indexuis, BUKInKaHa BipycoM
BITpsIHOI BicIu Ta omepisysanbHoro a0 (VZV), a Takox 1utomeranoipycna indexuis (LIMBI).
Tliciis  3acTOCYBaHHS OeHAAMyCTHHY, TepeBaXHO B komGiHauii 3 purykcumaGom abo
06iHyTy3ymabom, TOBiIOMJISIIOCS.  TIPO BUMAJKH  NPOrPecyiodol  MYyJIBTH(POKATEHOT
neitkoenuedanonarii ((IMJI), y Tomy uncni 3 neranbHUM HacwiakoM. JlikyBanHs GeHNaMyCTHHY
TiZPOXJIOPUIOM MOXe CTPUYMHWUTH TpuBamy miMdonenito (< 600/MKiI) Ta 3HIKCHHA KIJTBKOCTI
(< 200/mxn) T-mimbouwtis CD4+ (T-xennepis) NpoTAroM IIoHaWMeHme 7-9 micAliB mics
3akiHYeHHs JiikyBaHHs. Jlimdonenis Ta sHwkenHs Kinmskocti T-mimpouutie CD4+ e Ginpi
BHPAKEHMMY, KOJNM OEHIaMyCTHHY TiZPOXJIOPH 3aCTOCOBYIOTH i3 puTykcumabom. Iladientu 3
nimdoreHiero Ta/abo 3HWKeHOW KinbkicTio T-niMdountis CD4+ micns nikysaHus GeHAaMyCTHHY
FiIPOXJIOPHAOM € GiNbII CXMITBIMME A0 PO3BUTKY ONOpTYHicTHHMX indexuid. Sxmo y nauienta
BUSBJIEHO HU3BKY KilbKicTh T-knitna CD4+ (< 200/MKJT), CITiR pO3MISAHY TU MOXIIMBICTb NPOBEACHH
npodinaKTUKK THEBMOHIT, BUKIUKaHOi Preumocystis jirovecii (antickoro: Preumocystis jirovecii
preumonia, PJP). Tomy nia 4ac nikyBaHHs GeHIaMyCTHHOM HEOOXiHO CMOCTEpIraTy 3a MalieHTOM
Ha [IpEJMET 10sBY 06'eKTUBHIX YU CY6'€KTUBHMX CHMITTOMIB 3 60Ky anxanpHoi cuctemu. IlauienTa
CIiJL TPOIHCTPYKTYBATH NPO HEOOXiAHICTE HEraHHOTO NOBIOMICHHS PO HOBi CHMITOMHM iH(eKii,
BKJTIOYAIOUH JIMXOMaHKY a60 CHUMITTOMH 3 GOKY AHXaJIBHUX LUISIXIB.
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Y BUNaAKy BWHUKHEHHS O3HAK ONOPTYHICTHYHUX IHGEKUiA cIin pO3MIAHYTH MOXIKBICTE
NPUITMHEHHST 3aCTOCYBaHHS OEHIAMYCTHHY TAPOXNOPHUAY.

Iiarxos IIMJI Heo6xifHO BpaxoByBaTH ITij yac AupepeHLiiHoT AiarHOCTUKY Y TIALIEHTIB i3 HOBUMH
HEBPOJIOTIYHUMH, KOTHITUBHMMHM YM [IOBE[iHKOBHMM cy6'ekTHBHMMH a0 00'€KTUBHUMH
cuMnTOMaMH, abo y pasi moripmeHHs Bxe HasBHUX. Ipu migospi Ha IIMJI HeoOxinHO MpoBecTH
BiAMOBIHI MiarHOCTHYHI JOCITIHKEHHS Ta PU3YTHHUTH JIIKyBaHHS JO MOMEHTY BUKJIIOYEHHS [[BOTO
JiarHO3y.

Peakturaris sipycroro reratuty B (HBV)

V mauienTis, AKi € HociAMu Bipycy XpoHigHOro renaruty B, micnst moyaTky niKyBaHHs GeHIaMyCTHHY
TiIPOXJIOPUIIOM CIIOCTepiranacs peakTusaris Hiel indexuii, mo B IEAKMX BATIAAKAX MPU3BOAUIIO 110
rocTpoi TediHKOBOi HemocTaTHOCTi abo JieTanbHOro Hacminky. Ilepex moyarkom JliKyBaHHS
6eHnIaMyCTHHY IiIpOXJIOpHIOM NaUieHTiB HeoOXiTHO 06GCTeXXNTH Ha HasiBHICTE indexuii HBV. fkio
mepen moyarkoMm abo Mia 9ac NiKyBaHHs GeHIaMyCTHHOM y MallieHTa BusBineHO iHdekuito HBV
(BKIIOYAI0UM aKTMBHY (OpMY 3aXBOPIOBAHHS), HEOOXITHO MPOKOHCYABTYBATHUCS 3 renaTojoroM Ta
crieniagictoM i3 JikyBaHHa Bipycuoro remaruty B. Hociis HBV, saki norpe6yroTh JiKyBaHHS
BEeHIaMYCTHHY TiIPOXTOPHIOM, CITifl PETENBHO CIOCTEPIraTy MPOTArOM YChOTO TMepiofy Teparii Ta
KUIBKOX MicsUiB Micyd i 3aBepIeHHs 3 METOIO BUSBIIEHHS 06'€KTHBHHX Ta Cy6'€KTUBHUX CUMITTOMIB
axThBHOI iHdekuii BipycHoro renatuty B (auB. ryukr 4.8).

I IxkipHi peakwit

Byno 3apeecTpoBaHO BMHMKHEHHS TaKMX WIKIPHUX peakuiif, sk BHCHI, TSKKi MKipHi peakuii Ta
6ynE03HI BHCWMAHHA., Y TMAaUieHTiB, sAKi NpuitMaan GeHAaMyCTHHY TiJpOXJIOPHMA, BiA3HaYavCH
BUTIAKH PO3BUTKY cUHpoMy Crisenca-JlxoHcoHa (aHrmiiicekoro: Stevens-Johnson syndrome, SJS),
TOKCHYHOTO eMiflepMalbHOrO HEeKponisy (aHrmiicekoro: toxic epidermal necrolysis, TEN) ta
MeIMKAMEHTO3HOTO BHCHMNY 3 eosuHodimicro Ta cucremHmmu cumnromamu (DRESS), inomi 3
neTansHAM HacigkoM. JIiKyrounit Jlikap NOBMHEH NpOiHGOPMYBATH MALIIEHTIB TPO MOXKINBI TOBIYHI
edexTn. Tako MALlicHTIB CITif TOMEPeUTH PO HeoGXiAHICTh HEralHOTO 3BEPHEHHS JIO JIiKaps y pasi
BHHMKHEHHS IIMX cUMMTOMIB. JlesKi 3 LMX peakuiil crocrepiranvcs y Malli€eHTIB, AKi OTPUMYBaIn
6eHIaMyCTHHY TiIpOXJIOpU Y KOMOIHALIT 3 IHIIMMH MPOTHITYXTHHHUMHU TIPETIapaTamMu, TOMY TOUHHH
MPUYMHHO-HACIIIKOBU 3B'S130K HE BCTAHOBJICHO. SIKINO MIKipHI peakilii BAHUKAIOT, BOHH MOXYTb
TIOCHJTIOBATHCS B TIPOLECi JiKyBaHHA. Y pasi mporpecyBaHHs MIKIPHUX peakuidt NiKyBaHHS I
BimknacTM a60 NpPHIKHMTA. SKINO BMHWKAIOTH TSDKKI IIKipHI peakii, #MOBipHO TMOB'A3aHi i3
3aCTOCYBAHHAM OEHIAMYCTHHY TiAPOXIIOPHAY, JIKyBaHHA HEOOXiAHO MPUNHHHUTH.

Hemenanomuumii pak mkipu

V kiiHIYHUX JOCTIIKEHHSX CHOCTEPIranocs MiBMILEHHS PU3NKY PO3BHTKY HEMETaHOMHHMX DaKiB
Kipu (623aNBHOKITITUHHA KaplUHOMA Ta ITOCKOKITHHHA KapLIMHOMa) Y Malli€HTiB, Kl OTPHMY BaJH
cXeMH JiKyBaHHs, 0 BKIFOYanu GeHAaMyCTHH. YeiM mauieHTaMm, 0coGIMBO 33 HAABHOCTI (akTopis
PU3KKY PO3BHTKY PaKy IIKIpH, PEKOMEHAYETHCS NepiOAMYHHMIT OIS IIKIPHUX TIOKPHUBIB.

Poznagu 3 Goky cepus

Hlig gac nikyBaHHS GEHAAMYCTHHY TiIpOXJIOPHAOM Y TaLi€HTIB i3 posnagamu poOOTH cepud
HCOOXIZIHO PETEIFHO KOHTPOJIIOBATH KOHLEHTpALiI0 Kalilo B KPOBi Ta 3aCTOCOBYBATH MperapaTy
Kalilo, KO Horo piBeHb 3HWKYEThCS < 3,5 MMonb/i. Takox ciif npoBomuTH KoHTposibHe EKI-
o6cTexeHHS.

[Tin wac niKyBaHHsS GEHAAMYCTHHY T1APOXJIOPHIOM 3apeeCTpOBAHO JieTallbHi BUNAAKM iHdapkry
Miokapza Ta ceplieBoi HefocTaTHoCTi. [TalieHTH i3 CyITy THIMU 3aXBOPIOBAHHAMY cepls ab0 cepLeBo-
CYAWHHUMH IMATOJIOTIAIMH B aHAMHE31 TOTPEOYIOTh PETENBHOTO CIIOCTEPEXKEHHS.
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Hynora ta dmrosanHs

JIjia CHMITOMATHYHOTO JIiKyBaHHA HYJOTH Ta ONIOBAHHS MOXHA 3aCTOCOBYBAaTH IIPOTHOIOBOTHI
3acobu.

CuHapoM ni3ucy nyxXJaHHH

V KIHIYHMX JOCHIIKEHHSX 13 3aCTOCYBAHHAM O€HAAMYCTHHY CIIOCTEpIralics BUIAIKA PO3IBHTKY
CUHIpPOMY JIi3UCY MyXJIMHH (aHITIHCBKOW: fumour lysis syndrome, TLS). Cummnromu 3a3Bu9aid
PO3BHBAIOTECS [POTATOM 48 TOIMH MicNs BBEJEHHS Mepiioi no3u OeHIaMyCTHHY, i 3a BiACYTHOCTI
HAJIE)KHOTO TEPANeBTUYHOTO BTPYYAaHHS IXHIM HAclIiAKOM MOXE CTaTM TroCTpa HHPKOBA
HEIOCTATHICTH TAa CMEPTH MalieHTa. J[o nmpodinakTMYHUX 3aXO/iB HAJIEXaTh: aJleKBATHA rigparauis,
peTenbHYI MOHITOPUHT GiOXIMIYHIX MOKA3HHMKIB KPOBi, 0COGNMBO KOHLEHTPALlii Kalilo Ta ce40BOl
KucnoTh. [lepel TOYaTKOM JIKYBaHHS TaKOX MOXHA DO3NIAHYTH MOXIHMBICTH 3aCTOCYBaHHS
Npenaparis, MO 3HKYIOTh piBeHb Ce4oBOI KHCJIOTH (anomypuHon Ta pacOypukasa). byno
3apeecTpOBAHO KiNlbKa BHUMAiKiB pO3BUTKY cuHApoMmy CriseHca-JDKOHCOHa Ta TOKCHYHOTO
erigepMaIbHOrO HEKPOi3y MU OJHOYACHOMY 3aCTOCYBaHHI OEHIaMyCTHHY Ta a0y pUHOIY.

AmnadinakTHuHi peakiii

Anadinaxriuni peakuii mix yac iHgysii GeHIaMyCTHHY TiIpOXIOPHAY YacTO CIOCTEPIrajucs B
KNiHIYHYX JocTimkeHHIX. CUMITOMM 3a3BWYail € MOMIDHUMHM Ta BKIFOYAIOTh JIMXOMAHKY, 03HOO,
cBepOix i BucHm. V piaKicHMX BUMagKax BUHVKAIU TSOKKI aHadinakTnyHi Ta aHadinakToiani peakuil.
ITicna nepmoro UMKy JIIKyBaHHs HEOOXIAHO PO3MHUTATH MALi€HTA TPO CUMITTOMH, 1O CBIAYATH PO
PO3BUTOK peakiliif, NOB'SI3aHUX i3 BBENECHHSAM mNperapary. Y MALi€HTiB, Y SKHX CTOCTEpiranucs
indysifini peakuii nig yac morepemHix UWKIB, CHil PO3NIAHYTH MOXIIMBICTH 3aCTOCYBaHHS
AHTHUTiCTAMIHHMX, aHTHIIPETHYHUX (KaPO3HIDKYBAJIBHHX) 3ac00iB Ta [MOKOKOPTHKOCTEPOIAIB 1
3am06iraHHs PO3BUTKY TSDKKMX aHaiNakTWUYHMX peakiliff y HacTYNMHWX IMKNax NiKyBaHHs. Y
NALIEHTIB, V SKAX BUHUKIIM aqeprivydi peaxuii 3-ro cTyneHs abo BUIIE, JiKyBaHHs, K TPaBUIIO, HE
TIPOJOBXKYBAJIH.

KouTpanentis

BengaMycTrHy TiIpOXJIOpU/ € IIKApChKUM 3aC000M 13 TepaTOreHHOIO Ta MyTareHHOIO JIi€k0.

XKinkam He cnin BariTHITH nig 4ac nikysanHs. YonosikaM repel modyaTkoM Tepartii 6eHAaMyCTUHY
TiAPOXJIOPUAOM CJTifl TIPOKOHCYJIBTYBATUCS IIOAO MOMUIMBOCTI KpiokoHcepBalii (30epekeHHs)
CIIEpMU Y 3B'I3KYy 3 PHU3MKOM PpO3BUTKY HE0OOpPOTHOT Oe3IUTiIHOCTI BHACHIIOK 3aCTOCYBaHHS

rpenapary.

I—IOEEICYH,HHHE‘, BBEACHHSA

V pasi mo3acyaMHHOTO BBENEHHS JIKApChKOro 3acoby HeoOXifAHO HeraitHo MPUNKHHUTH iHQY3NO Ta
TiC/I KOPOTKOT acripanii BUTATHYTH rosiky. [Ticas LbOro citii OXONOAUTH IUIHKY, B AKiH BinOynacs
eKCTpaBasallisl mpenapary. TaKoK PeKOMEHIy€EThCS IiHSTH BEPXHIO KiHLIBKy. JIONaTKOBI JTIiKyBaJbHI
38XO[¥, HATIPUKJIA, BBEACHH [IFOKOKOPTUKOCTEPOIIiB, HE TIPUHOCATE ONHO3HAYHOT KOPHUCTI.

4.5 Bzaemotis 3 iHIIAMA NikapchKUMU 3aco0aMH Ta iHIUI BMAX B3acMOIiH
HocnimkeHp B3aeMOZIT in Vivo He IPOBOAMIIOCE.

IMpn 3actocyBaHHi OeHgamycTHHY B KOMOiHalLl 3 JHKapcbKUMH 3acobaMu, 1O YHHATH
MicrocynpecHBHy [if0, MOXKJIMBC IIOCHICHHS BIUIMBY LBOTO upenapatry Ta/abo cymyTHix
MENHKAMEHTIB Ha KICTKOBHM MO30K. Bynb-skuil BUZ /MiKyBaHHs, IO NPHU3BOAUTH IO IOTIpIIEHHSA
3arajbHOTO CTaHy nauieHta abo mpurHideHHs (QyHKUIT KICTKOBOTO MO3KY, MOXE IMOCHITIOBATH
TOKCUYHICTH OeHIaMyCTUHY.

—F =

_,-;.’-:’g'.",éz::* o€ Lol —// Lol CEL




135

OnnouvacHe 3acTOCYBaHHS OEHIAMYCTHHY 3 LIMKJIOCIIOPUHOM ab0 TaKpOJIiMyCOM MOKE CIIPHIMHUTH
HaJMipHy IMYHOCYTIPECHBHY AifO 3 PU3UKOM PO3BUTKY JliMdorpoidepaTUBHOTO CHHIPOMY.

[urocTaTnyni npenapaTi MOXYTh 3HW)KYBATH 3AaTHICTH 10 BUPOGNIEHHS aHTWTIJ MMIiC/s BBEJCHHS
BAaKUMH, WO MICTATh XWBUH BipyCHWH Marepiay, Ta TMiIBMILYBaTH PU3HK PO3BATKY iHpekuidt i3
NeTanbHUM HaciaxoM. Lle# pu3uk € BUIUM y MaLi€HTIB i3 nopyeHHaM GyHKuii iMyHHOT cicTeMu
Y 3B'A3KY 3 OCHOBHUM 3aXBOPIOBAHHSIM.

Bennamyctun merabonisyerses 3a yuactio izodepmenty 1A2 umroxpomy P450 (CYP). Takum
YMHOM, icHye WMOBIpHiCTE B3aeMonil 3 inribitopamu CYP1A2, takumu sk ¢iyBokcamiH,
MITPOQIOKCALVH, allWKIOBIp 860 LIAMETHIHH.

JliTH Ta MLTTKH

I[OCHiLI)KCHHH B3a€MOIliﬁ TMPOBOAWIINCA JTUIIE 3a YIAaCTIO JOPOCIINX.

4.6 BariTHicTh, rpyiHe BHIOOBYBaHHS Ta BIUIHB Ha depTHILHICTE
BaritHicTp

Hemae nocTaTHIX JaHMX LIONO 3aCTOCYBaHHs GEHAAMYCTHUHY Y BAariTHUX XiHOK. Y MOKJIHIYHHX
HOCIIKEHHAX OEeHIaMyCTHHY TiIpoXIOpHA BUSBISIE eMOpio-/deToneransHy, TepaToreHHy Ta
TeHOTOKCHYHY Iir0 (IUB. MyHKT 5.3). BeHnaMyCTHH He ciif 3aCTOCOBYBATH IIiJ| 9ac BariTHOCTI, 33
BHUHSATKOM BUIaAKIB abcomoTtHol notpebu. Martip HeobxinHo noiHGOpMyBaTH Npo HAABHICTb PU3HKY
A1 tofia. SIKIo JliKyBaHHS GeHIaMyCTHHOM € HeOOXiHHM ITiJ Yac BariTHOCTI 400 AKINO Malji€eHTKa
3aBariTHiNA B TePio] 3aCTOCYBaHHA IpeIapary, il CJIiJl MONepearTH PO PUSHK I HEHAPOIKEHOT
IOWTHHY, a caMa NallieHTKa MOBUHHA repeGyBaTH MiJ peTeJ-HUM MeIuYHNM HarnsaoM. HeoOxigHo
PO3MIAHYTH MOXKJIUBICT IIPOBEIEHHS FeHETHYHOI KOHCY/IBTALIIT,

KonTpatemniis v KiHOK TA YOJIOBIKIB

JKinkam penpomyKTHBHOTO BiKy CITiJl peKOMEHIYBaTH YHWKAaTH BariTHOCTI Mij yac JIiKyBaHHSA Ta
NPOTATOM IOHaliMeHule 6 MicsALiB Ticins npuiioMy ocraHHbO! mo3u. YonoBikaM, sKi MarOTh
TIAPTHEPOK PETIPOLYKTUBHOTO BiKy, CNiJi PEKOMEHAYBAaTH BUKOPHUCTOBYBAaTH e(QEeKTHBHI MeTOdU
KOHTpauenuii mig vac JlikyBaHHA OEHIaMYCTHHOM Ta MNPOTATOM IIOHaWMeHIIe 3 MicALiB Micns
MPUHOMY OCTaHHBOI JO3H.

DepTHIBHICTE

JKiHKY penpoayKTUBHOTO BiKy NMOBHHHI 3aCTOCOBYBaTH €(eKTHBHI METOAM KOHTpALENUil AK Hepen
TIOYATKOM, TaK i ITi/1 Yac JIiKyBaHHS OeHIAMYCTHHOM.

YosoikaM, sKi NpPOXOAATH JKyBaHHS OEHAaMyCTHHOM, CJi[ TIOPafUTH 30aTH Ta 36epertu
(KploKOHCEpBYBAaTH) CTepMy TIlepe] IOYaTKOM Tepamii y 3B'I3Ky 3 MOXIWUBICTIO PO3IBUTKY
Heo60poTHOT BE3IUTITHOCTI BHACHINOK 3aCTOCY BaHHs OEHAAMYCTUHY (IMB. MyHKT 4.4).

['pyiiHe BUroooBYBaHHS

He Bcranosneno, 4u mnpoHukae GeHIaMyCTHH y CpyIHE MOJIOKO, TOMY HOTO 3acTOCYBaHHS
MPOTUNOKA3aHe B I€PIOJ TPYAHOTO BUTOZOBYBaHHA (AWB. MyHKT 4.3). [pynHe BUrOZOBYBaHHS
HeOOXiOHO TIPUMMHHUTH IiJ 9ac JiKyBaHHs npernapartom «Bennamycrun Axxopn (Bendamustine
Accord)».
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4.7 BB Ha 3JaTHICThL KepyBaTH TPAHCNOPTHHMH 3ac00aMHU Ta NPaLOBaTH 3 MexaHi3MaMH

Ilpenapar «bennaMmycTHH AKKOp» YMHUTH 3HAYHWI BIUTHB Ha 3[aTHICTh KEPyBaTH TPAaHCIIOPTHIMH
3acobam¥u Ta mpamlroBaTH 3 Mexadismamu. I1in gac nikyBauns nperiapatom «beHaamMycTHH AKKOPI»
BiZ3HaYaJKCs TaKi CUMITTOMH, SIK aTakcis, nepudepudHa HelpornarTis Ta COHNUBICTD (AMB. NyHKT 4.8).

IamienTa cnia NpoiHCTPYKTYBATH Mpo HEOOXiAHICTh YHHKATH TAKWX BHIIB JisNTBHOCTI, IK KEpyBaHHA
aBTOTpaHCcHopToM abo pobora 3 MexaHi3MaMy, y pa3i BHHUKHEHHs BHIIE3a3HAYEHUX CUMITTOMIB.

4.8 Ilo6iuni peakuii

HafigacTimymMy nobiyHNMH peakuismMu G€HIaMYCTHHY TiIPOXJIOPHUIY € reMaToJION YHi CHMIITOMH

(nefikoneHis,

TPOMOOLIUTOIIEHIs), HEpPMAaTOJIOriYHa TOKCHYHICTE (peakiiil

rinepuyTianBOCTI),

CHCTEMHI CHMIITOMH (JINXOMaHKa), @ TAKO)K CHMITITOMH 3 GOKY /Ty HKOBO-KMIIKOBOTO TPaKTy (HYLOTa,

OITIOBAHHS

).

VY Tabnuni HWK4Ye HaBEeNEHO [JaHi IOA0 MOOGIYHMX edeKTiB, MOB'I3aHMX i3 3ACTOCYBAHHAM
OeHaMyCTHHY TipOoXJIOpPHAY.

Tabanws 1. ITo6ivHi peakii, 10 BUHHKAIM ¥ TALIEHTIB, SKi OTPUMYBaNY JIKYBaHHSA GEHIaAMYCTHHY

TiAPOXIOPHIOM,
Knacndikauia | Jyxe qacto Yacro Heuwacto Pinxo Lyxe pinko (<1/10 | Yacrora
CHCTEM Ta (= 1/10) (eig 21/100 mo | (six >1/1 000 mo (Bim >1/10 000 000) HeBigoMa (He
opranis <1/10) <1/100) xo <1/1 000) Moxe 6yTH
OLIiHeHa Ha
OCHOBI
HasABHHX
NEHHX)
Indexuiitni Ta indexuii HBK *, TTHEBMOHIA, cerncuc TIEpBHHHA aTHIIOBA
napasuTapHi BKITFOYAF0HH CIIpHUMHEHA ITHEBMOHIS
3aXBOPIOBAHHA ONOPTYHICTHYHI Pneumocystis
iHdeKiT Jirovecii
(wanpukmag, Bipyc
OITEPi3yBaTEHOIO
JINIALO,
LHTOMETANIOBIpYC,
Bipyc rematuty B)
HobposkicHi, CHHAPOM JI3HCY | MIETOOUCIUIACTHYHUH
3J10SKICHI Ta MY XTAHA CHHIPOM, MOCTpPHI
HEBH3Ha4eHI MmienoigHMi neliko3
HOBOYTBOPEHHS
(BIJTFOYAKOYH
kicTa Ta
TOJIITTH)
Poznagm kposi neHKoTeHis KpOBOTEYA NaHITUTOTICHIS HEJOCTAaTHICTh remMotia
Ta nimbaruyrol | HBK*, (xpoBoBUNHB), KiCTKOBOTO
CHCTEMU TpoMBounTonIeHis, | aHemis, MO3KY
nimdonenis HeHTpoTeHis
Posnanu peaxuit aHadinaxTHuHa | aHadimakTuuHWUH
iMyHHOT Tinepuy TIMBOCTI peaxuis, 10K
CHCTEMH HBK * anadinaxroinna
DeaKilis
Poanmaan TOnOREVH 6inb Besconns, COIITHBICTB, PO3NAIH CMaKY,
HEpBOBOT 3aIaMOpOUEHHS achoHis mapecTesit,
CHCTEMU neprdepruna
CEeHCOpHa
HeWponaris,
AHTHXOTIHepridHHi
CHHIPOM,
HEBPOJIOTIYHI
po3nany, aTakcis,
eHueddanit
Posnann 3 Goky posnagu repyUKapAiaNbHAM Taxikapmis di6punsuis
cepiut dynkuii cepus, BUIIT, iIHGapKT nepeacepab
Taki 7K BIIYyTTS
B s 7
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cepuebuTTa Miokapna, ceplieBa

(mansmitauis), HE[OCTaTHICTh

CTEHOKapis,

apHUTMiA
Posnann 3 6oky aprepianbHa roOCTpa CyAMHHA | 3amajieHHs BEH
CYAVH rinoTeHsis, HeINOCTATHICTD

aprepianbHa

rinepreH3is

Po3znamu po3ziagu ¢i6po3 nereHs TTHEBMOHIS,

JHXaIbHOT byHkil nerexs KPOBOBMJIKB B

cHcTeMH, JIETEHER] allbBeONT!

opraxie rpynnoi

KJITKH Ta

CepenocTiHns

Po3mnamn Hymota, OnroBaHHs | miapes, 3akpemn, remMopariyHmit

LTy HKOBO=- 3araieHHs esodarir,

KHUIOKOBOTO CIH30B0T LTy HKOBO-

Tpaxry 060JIOHKH KHIIKOBA

NMOPOXKHHHH KpOBOTEYA
pora

Posmanw wxipu JINCIHHA, TIOYEPBOHIHHA, CUHAPOM

Ta TigmKipHOT posagy wxipn 3amnaneHHs CriBeHca-

IUTITKOBHEH HBK *, KipH, JIxoHCOHa,

KpPOTIHB’ SHKA ceepOix, TOKCHYHUH
TUIAMHCTO- enigepMabH
TaryTEO3HUHA Wil HeKpoJTi3,
BUCHTI, MEIVKAMEHTO
HanMipHa 3Ha peakuis 3
MiTIABICTE eosnHodimie
10 Ta
CHCTEMHHMH
CHMITTOMaMHU
(DRESS)*

Posnagn BiZCYTHICTB Gesrutinas

PEINpPOAYKTHBHOT MEHCTpyauiit

CHCTEMH Ta

MOJIOUHHX 3aJ103

Posnann uupok HUPKOBA

Ta HEOCTAaTHICT

CEYOBUBITHMX b,

IAXiB HedporeHHuUiH
HELLYKPOBHH
niabeT

Posznagn TieYIHKOBA

MIEYiHKU Ta HEJOCTATHICT

YKOBUOBUBIIHHX b

UUISXiB

3arancHi 3amajieHHs 6ine, 03HOO, noJiopraHHa

po3magy Ta CITH30BUX 3HEBOAHEHHS, HEIOCTAaTHICTh

peakuii B micoi 060JIOHOK, aHOpEKCis,

BBEJICHHSA cnabkicTs, BTpaTa aneTury

rapsaka
Hiarnoctyaui 3HIDKCHHS MTIBWIIEHHS
IO CITLKE HHS KOHLEHTpauil aKTHUBHOCTI
reMorno6imy, ACT/AJLT,
TTiABHINEHHA HABWILIEHHS
KOHLIEHTpaLil aKTHBHOCTI
KpCaTHHIHY, JIyAHOT
TMiIBUILEHHA thocdarasmy,
KOHIEHTpauil T ABUIIEHHS
CEHOBUHH KOHIEHTpaLli
6inipy0iny,

rinokaniemis

HBK - He 3a3HaueHi B iHIIMX KaTeropisix

(* = xoMbGiHOBaHa Tepartisi 3 pUTYKcUMaboMm)
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Omuc okpeMUX NoOIYHUX peakiii

[CHYOTE MOOAMHOKI TOBIZOMIIEHHsI NIPO BHHUKHEHHS HEKPO3y Hic/d BUMAAKOBOIO MO3aCyAMHHOIO
BBEIIEHHS, CHHIPOMY JIi3UCYy MyXJIWHHU Ta aHadinakcii.

V nauieHTiB, fKi 3aCTOCOBYIOTH aJIKiMyrOdi JiiKapchki 3acobu (BKIOHaroyw OEHIaMYCTHH),
CTIOCTEPIraceThCs MIABUIIEHAN DPU3HUK PO3BHUTKY MIE€NOAMCIINIACTAYHOIO CHMHAPOMY Ta TOCTPOTO
MienoigHOro Neiko3y. PO3BHTOK BTOPMHHOIO HOBOYTBOPEHHS MOXe BiIOyTHCS HaBiTh Hepes Kislbka
POKIB MiCJIst 3aBepLIEHHS XiMieTepanil.

[loBigoMIeHHs PO MMLA03PIOBAH] NMTOOIYHI peakiil

IMicns peectpanii ikapchkoro 3acofy BXIMBO HOBIIOMIIATH po Migo3prosani nobiuni peakii. [e
Jiae 3MOTY 3AiMCHIOBATH Ge3MepepBHIA MOHITOPHHT CITiBBiIHOIMEHHS KOPUCTB/PU3HK 3aCTOCY BAHHS
nikapeekoro 3aco0y. KeanidikoBaHi mMemwyHi NpaiiBHUKY MOBHHHI MOBiZOMIATH Tpo Oyab-sKi
nigo3prosani no6iuHi peakuii yepes JlenapraMeHT MOHITOPHHTY MOBIMHUX AiH JiKapChKHX 3ac00iB
VhpaBIliHHA peectpauii TikapcbKHX 3ac06iB, MEIUYHUX BUPOGiB Ta GiolMAHKMX MPOMYKTIB.

By, An. Epycamnm, 181C
02-222, Bapuraga

Tenedon: + 48 22 49 21 301
®axc: +48 22 49 21 309

Be6caitt: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Tpo no6iyni peakiiii MOXXHa TaKOX MTOBiIOMJIATH BiANIOBIAANEHOTO CY0’ €KTa.

4.9 Ilepeno3yBanus

I1ix yac BBeAEHHs Mpenapary y BUnani 30-XBUIMHHOT BHYTPILIHBOBEHHOT IHQY3ii ONVH pa3 Ha TPU
TXHI MaKCHMaJjbHa MepeHocHMa 1033 GeHaaMycTHHy cTaHoBriIa 280 MI/M? mioli noBepxHi Tiia.
Kappionoriuni no6iuni peaxuii 2-ro crynens 3a mkanowo CTC 3 BiANOBITHUMH ilIEMIYHIMH 3MiHAMH
Ha EKT" Oynu Bu3HaHI NMposiBaMy, LIO JIIMITYIOTE A03Y.

V HacTyHOMY JOCHiKeHH], B ikoMy O€HIaMyCTHHY I'iIpOXIOPHI BBOAMIH Y BUIIAL 30-XBUIMHHOT
indy3ii B 1-# Ta 2-if [HI KOXKHI TPY THXKHI, MAKCUMAaJIBHa NepeHocHMa 1o3a craHoBuna 180 mr/m?
TMNOLIi TOBEPXHI TiNa.

TokcuunicTio, mo niMiTye mo3y, Oyna TpomGoumroneHis 4-ro crynens. Kapaionoriyni mobiuui
peaxuii He BIJIMBAJIH Ha [03yBaHHsA NpernapaTy B IEOMY AOCIHIIKEHHI.

Hii y Bunanky nepeno3yBaHH

Crneundiyanii aHTHOOT HeBigoMui. EdexkTHBHMMM 3axogaMy Ui 3HIKEHHS reMaToJIOTTYHIUX
NOGIYHMX peakiliii MOXyTh OYTH: TpaHCILTAHTALis KICTKOBOrO MO3KY, TepeNBaHHA KOMIIOHEHTIB
KpOBi (TpOMOOUMTAPHA MaCca, EPHTPOLIMTAPIIA Maca) a0 BBeIelIs FeMONOeTHYITHX (GaKTOpiB poCTy.

BeuaMycTUHY TigpoxJiopu Ta Horo MeTaGomiTH BUBOASTECA 3 OpraHi3My 3a JOTIOMOTOK Jiajisy
JULUE B HE3HAYHIN Mipi.

5. PAPMAKOJIOI'TYHI BTACTUBOCTI
5.1 ®apmakoanHaMi4Hi BNACTHBOCTI
®dapmaxoTepaneBTHYHa rpyrna: aHTHHEOIIACTHYHI 3aC00H, alIKIMyFo4l IUTOCTATHKH.

Koxg ATC: LOTA A0S.
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BeHIaMyCTHHY TiAPOXJNOPHA € alKiTyIoYMM aHTMHEOIUIACTMYHUM JiKapchKuM 3acobom i3
YHIKaBHUMK BJACTHBOCTAMH. AHTHHEOIUTACTHYHA Ta LMTOTOKCMYHA i UBOro Mpernaparty
3yMOBJIEHA HACAMIIEPE]] YTBOPEHHIM MDKHHTKOBHX Ta BHYTPilUHEOHMTKOBUX 3mKBOK JIHK mmursaxom
anKinysanHs. BHacHiIoK usoro nopymytotses dyHkuii Marpuni JHK, a Takox cuHTe3 i penapatlis
JTHK. AHTHHeOIIacTHYHA epeKTHBHICT GEHIaMyCTHHY Tifpoxiaopumy Oyna JoBeneHa y HH3LI
IOCHiIKEHb n Vifro Ha PI3HUX JNIHISX MYyXJIWHHHAX KIITHH JIOJUMHU (paK MOJIOYHOI 3alo3w,
HeNPiGHOKII TMHAKM i IPIGHOKIITHHHMI pak JIereHb, paK A€YHUKIB i pi3Hi BUAM NEHKO3IB), 2 TAKOX Y
JOCIIKEHHAX i1 Vivo Ha Pi3HHMX eKCIIEPUMEHTAIBHUX MOJENAX ITyXIHH MHIIEH, IypiB Ta JIOAHHU
(MeNlaHOMa, paK MOJIOYHOT 3251031, CapKoMa, JiiMdoma, JIeHKo3 i ApIGHOKIIITHHHUIN paK JIETeHS).

YV mocTiKeHHX Ha JiHifAX NMyXJIMHHUX KITHH JTIOAUHA GeHaamMy CTHHY TifIpOXJIOpH] A€MOHCTPYBaB
npodise Aii, BiAMIHHMI B iHIIMX anKinyrounx npernaparis. ¥ JIXONCHKHX JIHIAX MyXITHHHKX KIITHH
i3 pI3HMMM MeXaHi3MaM¥ pPE3UCTEHTHOCTI MeEpexpecHa Pe3HCTeHTHICTs o wLiei cromykn Gyina
BiZICyTHS 260 BUABNAJIACS JIMINE B HE3HAYHIH Mipi, 110, IPHHAMH] YaCTKOBO, MOB'A3aHO 3 BiJHOCHO
Tpusanoro 3aemonicro 3 JJHK. Kpim Toro, y KIiHIMHHX ZOCHiIKeHHAX Oyiio NPOAeMOHCTPOBAHO, IO
TIOBHA TepeXpecHa PpE3MCTEHTHICTh MiK OCHHaAMYCTHHOM Ta AHTPAUMKIIHAMM, aJKUTyIOYHUMH
cnomykamMu a6o purykcumaGom BincyTHs. IlpoTe KinbKicTh NamieHTiB, AKi OLIHIOBANMCSA B LHX
JOCJIIKEHHAX, 6y1a HEBETMKOIO.

XponiuHu# JiMboLMTADHUH JIeHKo3

[Toka3aHHA O 3aCTOCYBaHHS TpH XpoHiUuHOMY JNiMbolLMTapHOMY JEHKO31 IPYHTYETBCS Ha
pe3ynbTaTax ONHOTO BiKPUTOrO JOCHIDKEHHs, y SKOMY IOpiBHIOBaNM OeHIamyCTHH i3
XNOpaMOyIMIoM. Y  NPOCTIEKTHBHOMY —GaraToOLCHTPOBOMY — PaHIOMI30BAHOMY — BIJKPHUTOMY
mocnimKeHHi 6pany ydacth 319 panime He MIKOBaHWX MALUEHTIB i3 XPOHIUHHM JiMGOLUTAPHUM
neitkosoM y crazii B abo C 3a knacudikaniero Bine. bennamycrun (BEN), sik Tepanis nepmoi iHii,
3acTOCOBYBaBcs y 4031 100 MI/m? muomi MOBepXHi Tina BHYTpIlIHBOBEHHO B 1-# Ta 2-H jHi.
Xnopam6yumn (CLB) 3acTocoByBases y 103i 0,8 Mr/kr macy Tina B 1-# ta 15-i ani. B o6ox rpynax
TOPIiBHAHHS NALIEHTH OTPUMANX 6 WUKIIIB NiKyBaHHs. [lallieHTH OTpyMyBaK aJIOITyPUHOI 3 METOKO
3anobiraHHsA PO3BUTKY CHHAPOMY JII3UCY MyXJIMHM.

Menjiana BHKHBAHOCTI €3 MPOrpecyBaHHs 3aXBOPKOBaHHs Oy/na CyTTEBO JOBIIOK Y MALE€HTIB, SAKi
OTpUMYBaIM GEHIAMYCTHH, TOPIBHAHO 3 MALiEHTaMH, AKi OTpuMyBau xnopambyumi (21,5 npotu
8,3 micsa, p<0,0001 mix yac OCTAHHBOTO CIOCTEPEIKEHHS). 3aralbHa BKUBAHICT CTATUCTHYHO HE
BiflpisHanaca (Meniana He Oyna mocsarHyTa). MeniaHa Tpusanocti pemicii craHosmma 19 micsuis
nicns 3actocysands BEN i 6 micsauis micas nikysanns CLB (p<0,0001). ITpw oninui 6e3nexy B 06ox
TepaneBTHYHMX TpyNax He Gy/0 BUSBICHO JKOMHHX HeOaxaHMX peakuil, ski Oynam 6 HedITKUMH 32
CBOTM XapakTepoM a60 YaCTOTOO BUHUKHEHH:. 3HIKeHHs Ho3u B rpyni BEN 6yno nposeaero y 34 %
namienTin. Jlikysanns 6ygo npunuuero y 3,9 % nanieHriB yepe3 peakiiii miABUIeHOT 9y TIHBOCTI.

[HOOMEHTHI HEXODKKIHCLKI giMboMHu

IMokazaHHs AJd 3aCTOCYBaHHS GEHAAMYCTHHY B JiKyBaHH] iHOONEHTHHX HEXOMXKIHCEKHX JNiMboM
IPYHTYETbCS HA pPe3yNETaTaX [IBOX HEKOHTPONBOBaHHMX mociimkens daszu Il Y xmodoBomy
IPOCTIEKTUBHOMY 6araTolleHTPOBOMY BIAKPUTOMY JOCIiKEHHI O€HAaMyCTHHY TiIpOXJIOpPHA
3aCTOCOBYBAH K MOHOTepanito y 100 nauieHTiB 3 iHZ0JEHTHUMH B-KIiTHHHUMH HEXOMKKIHCEKUMH
niMbomamu, pedpakTepHumu 10 putykenMaby B MOHoOTepanii aGo y ckiajii koMOiHOBaHOT Tepartil.
Meniana KinpkocTi onepeHix JiHii ximieTepanii abo GionoriuHol Teparii craHoBuna Tpu. Meniana
KypciB mornepeHix JiHii xiMioiMyHoTepanii 3 puTykcumMaboM cTaHoBMIa ABa. Ilicns nonepeaHsoro
NiKyBaHHs y MAUIEHTIB CIIOCTepiranacs BiICYTHICTE BifNoBifli Ha puTykcumadb abo mporpecyBaHHs
3aXBOPIOBAHHS MPOTATOM 6 MICSUIB TCNs 3aBepLICHHS JiKyBawHA. beHnaMyCTuHy TriIpoX/niopuu
BBOIMJIM BHYTPIIIHbOBEHHO B 1031 120 Mr/m? muiowi moBepxHi Tina B [-# Ta 2-i [HI 32 CXEMOIO,
3aTTAHOBAHOIO LOHANMeHIe Ha 6 UMKIiB. TpuBanicTh JIKyBaHHS 3aiexana Bif Bimmosiai (Byno
3aMJaHOBAaHO 6 LMKJIB). 3aranbHa yactora BianoBigi craHoBwia 75 %, ioyarodn 17 % noBHUX
Binmosimedt Ta 58 % - wvacTkoBuX. MeniaHa TpuBanocti pemicii craHoBuna 40 THKHIB.
[TepeHOCHMICTB O3W Ta CXEMHU JIiKyBaHHS GeHAaMyCTUHOM 3arajiom 6yna no6poro.
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[Toka3aHHsA TAKOX TIPYHTYEThCA HA IHIIOMY IIPOCIIEKTHBHOMY O6araTOIEHTPOBOMY BIIKPUTOMY
HOCTimKeHH] 3a yuacTio 77 mauientis. Iomymnsaniss pociipkeHns Gyna OUIBLI reTepOreHHO Ta
BIUTIOYANA TALGEHTIB 3 IHIOMEHTHHMH B-KIITMHHMMH HEXOIKKIHCBKMMHM JiMpomamu abo micrst
Tpanchopmarii y 61w arpecusHi hopmu, pedpakTepHumMu 10 puTyKcHMaby B MoHoTeparii abo y
ckmami komGiHoBaHOi Tepamii. ITiCJA MOMEPEAHBOrO JiKyBaHHA PUTYKCHMMaboM y TALLEHTIB
Bif3Ha4anacs BIICYTHICTB BIATIOBINi 9M MpOTpecyBaHHs 3aXBOPIOBAHHS MPOTATOM 6 MicsuiB abo
PO3BHTOK MOGIYHMX peakwiif mif 4ac yikyBaHHA puTykcumabom. Meniana KIJTBKOCTI TIOTMepenHix
nigi# ximierepanii a6o Giomoriunoi Teparii craHoBuia Tpu. MesiaHa KillbKOCTI nonepenHix JiHIA
ximMioiMyHOTeparii 3 puTyKcMMaboM cTaHOBMNA JiBa. 3arabHa 4acToTa BifNOBii cTaHoBMIa 76 Yo i3
CepeHBOI0 TpUBANicTIO peMicii 5 micswuis (29 [95 % HII 22,1, 43,1] ThxHIB).

MHOXUHH2 MienoMa

V HpOCIEKTHBHOMY 6araToeHTPOBOMY PaHAOMI30BAHOMY BIIKPHTOMY JOCTIIUKEHH] Opanu y4acTb
131 marieHT i3 mporpecyrodoro GpopMoro MHOXHKHHOI Mienomu (II cTajtis 3 mporpecyBaHHAM abo
[11 cranis 3a knacudixariero Jropi-Canmona). Teparrito repmoi ninii 6eHIamMyCTHHY TiAPOXITIOPHIOM
y xom6inanii 3 npeasisonoM (BP) mopismioBanu 3 JikyBaHHsIM MelidanaHoM i mpennizoHoM (MP).
[lepenocuMicTs B 060X TpyTiax DOCHIUKeHHs BiANOBinana siomomy npodino Gesnexu BIMOBIAHMX
NiKapCHKYX 3ac0BiB 3i 3HATHUM 3HWKEHHM 1034 B Tpyni BP. BennamycTiHy rifpoxnopii BBOAKIA
BHYTPIIIHBOBEHHO B 031 150 Mr/m? mioLyi noBepxHi Tina B 1-# Ta 2-# 10, MedanaH TaKoX BBOAWIA
BHYTpIMIHBOBEHHO B Ao3i 15 Mr/mM? ruomi moeepxHi Tima B 1-H meHs. Koxew i3 mpenaparis
3aCTOCOBYBaNH B KoMGiHatii 3 peanizonom. TpuamicTs NiKyBaHHs 3aexana Bij BIANOBIAI, 3arajioMm
6yI10 MPOBEIEHO B CEpeAHbOMY 6,8 LKITy GeHIaMyCTHHY Ta 8,7 uMKiy MendanaHy.

V mnaujeHTiB, AKi OTPUMYBAaJM JTIKyBaHHS 3a cxeMoro BP, 6yimo BHsABIEHO CYTTEBO AOBLIY MeniaHy
BUOKMBAHOCT] Ge3 [IPOTpeCyBaHHs 3aXBOPIOBAHHS, HDK Yy MalieHTiB, AKi nikysanucs 3a cxemoro MP
(15 [95% II 12-21] mpotu 12 [95% [IOI 10-14] wmicauis, p=0,0566). Cepennit wac o
Hee(eKTURHOCTI JTiKyBaHHs CTaHOBUB 14 MiCSILIiB y IpyTIi, sika OTpUMyYBaJia JIIKYBaHHA 32 CXEMOFO BP,
i 9 micsAwiB y rpyrmi, ska oTpuMyBana JikyBaHHs 3a cxemoro MP. Tpusanicte pemicii cTaHoBHIA
18 Micsuis micis nikyBaHHs 3a cxemoro BP i 12 micsuis micmst nikyBarHs 3a cxemoro MP. He Hymno
BUSIBJICHO CYTTEBMX BiIMiHHOCTEH IO/0 3araisHOi BrkHBaHOCTI (35 Micauis y rpyni BP npotu
33 micsiie y rpymi MP). IMepeHocumicTs niKyBaHHs B 060X rpynax Gyna no6poro Ta BiAmosifana
BiloMHMM TmapameTpaM 6e3IeKd 3aCTOCOByBAaHMX JIKAPCHKMX 3acobiB, NMpH 3HA9YHO YacTiloMYy
3HIKEHHI 103U B rpyIi BP.

5.2 ®apmakoKiHeTHYHI B1aCTHBOCTI

Poanomin

Ilepion HamisBuBenenus y dasi enimizauii ti2p micns 30-XBHANMHHOI BHYTPilIHBOBEHHOT iHdy3ii B
1031 120 Mr/mM2 ol noBepxHi Tina, oiHoBaHui y 12 oci6, cTaHoBUB 28,2 XBUNUHU.

ITicns BBEEHHS y BUMIsI 30-XBIIMHHO! BHY TPINIHBOBEHHOT 1H(ys3ii eHTpanbpHuit 06'eM po3noiny
cTadHoBuB 19,3 1.

B yMoBax MOCATHEHHA pPIBHOBOXHOI KOHLIEHTpAUil MiCNA BHYTPILUIHLOBEHHOIO CIPYMHUHHOLV
(6omocroro) BeeneHHs 06'eM posmoxiny craHoBus 15,8-20,5 1.

Ionan 95 % pedoBHH mepebyBac y 3B's3aHOMY 3 OilkaMu MmasMy KpoBi CTaHl (Hacamriepen 3
anbOyMiHaMu).

MeTabonizMm

[Mepmum  eramoM  Meraboniamy — GeHOaMYCTMHY €  Tifipoyiiis [0  MOHOTIIPOKCH-  Ta
aMrigpokcubeHnamMmy cTuny. N-1ecMeTHI0eHAaMyCTHH i raMMa-TiIpOoKCHOeHIaMyCTHH YTBOPHOOTBCS
B pesynbTaTi MeTabomisMy B MediHui 3a yyacTro isodepmenty 1A2 nutoxpomy P450 (CYP). Inmmi
BaKNIMBHI LUTAX MeTabonisMy GEHIaMYCTHHY BKJIFOYAE KOH'FOTAIIIO 3 TIIYyTaTiOHOM.
]
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B ymoBax in vitro 6eHIaMyCTHH He TIpHTHIiuye akTHBHICTH i3odepmentis CYP 1A4, CYP 2C9/10,
CYP 2D6, CYP2E1 Ta CYP 3A4.

BuBeaeHHs

Cepe/Hiit 3aranpHU KIipeHe GeHnaMycTHHY Ticns BeenenHs 12 ocobam y nosi 120 Mr/M? TUIOMI
ToBepXHi TiNla y BUmIsiAi 30-XBUIMHHOI BHY TPilIHBOBEHHO] iH(Y3ii cTaHOBUB 639,4 Ma/xB. Bnu3bko
20 % BREJEHOT 103K BUBOAMIOCA 3 CeUero MpoTaroM 24 rofuH. MeTabomTiT 3a KiJIbKICTIO BUBSISHHA
3 CeYel0 pO3TAIIYBANMCA B TAKOMY MOPSIKY: MOHOTiAPOKCHOEHIaMyCTHH > GEHHaMYCTHH >
JUTIAPOKCHOEHIAMYCTHH > OKWUCHEHWH MeTabomit > N-gecMeTHnOeHAaMycTHH. [3  KOBYIO
BUBOJATHCS MEPEBAXKHO MOJAPHI METabOITH.

[Hopyiuends HVHKILT NeiHKA

He crocrepiranocsa 3miH $GapMakOKiHETHYHMX TapameTpiB Nperapary y nauieutie i3 30-70 %
YpaXeHHsM TIeUiHKM MyXIMHHAM [POLECOM Ta 3 HE3HAadHOK IMeYiHKOBOIO HEJOCTATHICTIO
(koHIeHTpallis 6inipy6iHy B cupoBatui kposi < 1,2 mr/mi). He BUSBIEHO CYTTEBUX BiAMiHHOCTEMN
Crmax, tmax, AUC, tizp, 06'eMy posmofiny Ta KJIipeHCY MOpIBHAHO 3 MallieHTaMM 3 HOPMAlbHOIO
dyHKuiero mewinku Ta Hupok. AUC Ta 3araneHUi KiipeHe 6eHAaMyCTHHY JEMOHCTPYIOTE 3BOPOTHY
3aJIeXHICTD Bifl KOHIEHTpaLii 6inipyOiHy B CHpOBaTLi KPOBi.

[TopyiueHnsa GYHKILT HUPOK

VY nauieHTiB {3 KNipeHCOM KpeaTWHiHy Oinbine Hix 10 MI/XB, BKIIOYAIOYM NaLieHTiB, SKI
nepebyBaroTs Ha Aiaimisi, He crocTepiranocs CyTTEBHX simminHocTeH Cmax, tmax, AUC, ti/2p, 06'emy
PO3MOALTY Ta KIipeHCy MOPiBHAHO 3 NALIEHTAMHU 3 HOPMAJIBHOIO QYHKLIEIO MeYiHK1 Ta HUPOK.

IMamieHTH TiTHEOTO BiKyY

YV (bapMaKOKiHETUYHHX AOCIKEHHSX Opay y4acTh NaUieHTH BIKOM 10 84 poxie. JliTHi#l BiK HE
BIUTMBAE Ha HapMaKOKiHETHKy GeHIaMyCTHHY.

5.3 loxiniuni gaHi 3 6e3nexku

He6Gaxani peakiiii, sxi He criocTepiranycs B KIHIYHAX AOCNIDKECHHAX, ane 6ynu BUSBIEH] y TBApUH
TIPY 3aCTOCYBaHHi 103, MOAICHUK MO KIIHIYHMX, i AKI MOXYTh MaTH MOTEHITIAHE 3HAYEHHS JJIA
KJTiHI9HOTO 3aCTOCYBAHHS, GyIM TAKUMH: MPH TICTOJNOTIYHEX HOCTIKEHHSIX y cobaK BHABICHO
MaKpOCKOTIYHO BUAMME [IOBHOKPOB'sl CTM30BOT 060JIOHKY Ta KPOBOBHITUBH Y IITYHKOBO-KHIIKOBOMY
tpakri. [Ipy MIKpOCKOMIYHHX HOCHiKEHHAX BUsABNEHO Audy3Hi 3MiHKM JiMGOILHOT TKAHUHH, 1O
BKA3yIOTh Ha iMyHOCYMNPECit0, 3MiHM B KAHAIBLSX HUPOK 1 SIEIOK, & TAKOXK arpo¢ivHi Ta HEKPOTUYHI
3MiHHM eriTeNio MepeaMixypoBoi 3ano3u. Y HOCHIIKEHHAX Ha TBapuHax Gyno BCTAHOBJIEHO, IO
6eHN1aMyCTHH YAHUTb eMOPIOTOKCHYHY Ta TePaTOreHHY ALfO.

BeHaMyCTHH iHIYKye XpOMOCOMHI abepaltii Ta BUsIBIIAE MyTareHHi BHACTMBOCTI B JOCIIIHKEHHAX SK
in vivo, TaK i in vitro. JIoBroTpyBai SOCHIIKEHHA Ha CaMKaxX MHLICH NOKa3asH, 1o OeHgaMyCTHH
Mae KaHLEPOTeHHyY OiIo.

6. PAPMAIIEBTUYHI XAPAKTEPUCTHUKHA
6.1 IlepeJtik JOMOMIXKHHX PEYOBHH

Mauiton

6.2 dapmaleBTHYHA HECYMICHICTB
—
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He 3mimysartu nikapcekuii 3aci® 3 iHIIMMH JIIKAPCHKAMH 3ac00aMHM, OKPIM THX, sIKi 3a3HadeHi B
MyHKTI 6.6.

6.3 Tepmin npuaaTHocTi

3 poku

[Topourok ciig po3YHHUTH HeraiHO micis BIIKPUTTS (rakoHa.

ITicost pO3YHHEHHS KOHUEHTPAT CITi/ HeraifHo po3BecTH 0,9 % po3uMHOM HATpirO XJOPHY.

Posuun s indyaii

®izuKo-xiMiuHa CTAaOITBHICTE TIPOAYKTY Iicias pO3YMHEHHS Ta PO3BeAeHHA Oyna MiATBEpIXEHA
npotaroMm 3,5 roxus npu Temmeparypi 25°C ta npotarom 2 paHiB mpu temneparypi 2°C-8°C y
TMOJTIETHIIEHOBUX MaKeTax.

3 MiKkpo6ioNOriYHOT TOUKM 30py PO3UMH HEOOXiIAHO BUKOPHCTATH HeraiHo. SKmo Jikapeskui 3aci6
He BUKOPHMCTOBYETBCS ONpa3sy, 38 YMOBM Ta TEpMiH ioro 30epiraHHs BilNOBiJaJBHICTL Hece
KOPHCTYBad.

6.4 Oco6ausBi 3axoan Oe3nexH npu 36epiranni
Jlikapcrkuii 3aci® He moTpedye cneuianbHMX YMOB 30epiraHHs.
36epiraty GIakoH y 30BHIIIHIM yrmakoBLi A 3aXMCTY Bif CBITNA.

YMoBH 30epiranHs JiKapchKkoro 3aco0y Mmicist po34HHEeHHst a00 po3BEIeHHs AUB. Y MyHKTI 6.3.

6.5 Bua Ta BMicT yNakoBKH

®naxon 3 OypiuTuHoBOro ckna (tum ) micrtkictro 10 mm abo 50 mn, 3axpuTuit mpobkoro 3
6pomOyY THIIOBOT I'yMH Ta allOMiHIEBOO BIAKHMAHOO Kpyinkoro (tun flip-off).

Onaxonn Mictkictio 10 Mn MicTaATh 25 Mr OeHIaMyCTHHY TiIpOXJIOpUAY Ta BHITyCKAIOTHCA B
ynakoBkax 1o 5, 10 Ta 20 ¢nakoHis.

®nakonun Mictkictio SO Mt mictsite 100 Mr GeHEaMyCTHHY TigpOXJIOpUIY Ta BUITyCKalOThCA B
ynakoBkax 1o 1 Ta 5 ¢maxoHis.

He Bci BUIM yakoBOK MOXXYTE OYTH NPEICTaBICHI Ha PUHKY.

6.6 Ocofmri zaxonm Gezmekw NpH yTHai3anii Ta migroroBwi Jikapcexoro 3acoly xo
3aCTOCYBaHHS

Iig dyac migrorosku Jikapcekoro 3acoby «beHmamycTHH AKKOpA» HEOOXiAHO yHHKAaTtd HOro
BOMXaHHS, KOHTaKTy 30 IIKIpOK Ta CIM30BUMH 000JIOHKaMHU (HEOOXiIHO HOCUTH PYyKaBUYKH Ta
3axycHUM ozAr!). 3abpynHeHi npenaparoM AiNSHKY Tina il peTeJIbHO IIPOMUTH BOOIO 3 MUJIOM, &
041 — (i3i0JOTIYHUM PO3YHHOM.

3a MOXIIMBOCTI PEKOMEHIYETHCS TPALIOBATH Ha CIIELHalbHO 3aXWIIeHi i MoBepxHi (MiA JaMiHapHUM
TIOTOKOM IOBITpPSI), MOKPUTiH BOAOHEMPOHHKHOIO abcopOytouor0 OHOPA30BOO TUIBKO. BariThui
MEPCOHAI HE IOIYCKAETHCA 10 KOHTAKTY 3 IIUTOCTaTHKAMU.

p ?
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TTopowmoK 1 MPUTOTYBAHHS KOHLIEHTPATY U pO3urHy A/t iHY3iH CHij po3UMHUTH y BOAI AJLA
iH'eift, po3BECTH PO3UMHOM HaTpito xyopuay 9 mr/mi (0,9 %) mns in'exuiif, a motim BBECTH Yy
BUIVIAZ BHYTpIMIHBOBEHHOT iHQy3ii. Heo6XinHO JOTPHMYBATHCS aCENTHYHUX METO/B poboTH.

1. IlpuroTyBaHHs po34rHy

PO3YHHHTH BMIiCT KOXKHOTO (hIaKkoHa JiKapchKoro 3aco0y «beHnamMycTHH AKKOP/», 0 MICTATE 25 MT
6eHIaMyCTHHY rigpoxsopumay, ¥ 10 MJ1 BOAY [T iH'€KLIH IIITXOM CTPYIITyBaHHS.

PO3YMHHTH BMICT KOXHOTO (hlakoHa Jikapchkoro 3aco0y «beHmamyctun», mo mictuts 100 mr
6eHIaMyCTHHY Tiapoxiopuny, y 40 M Boau A iH'€KLIH ITIXOM CTPYUIyBaHHS.

BinHOBNEHHI KOHIEHTPAT MIiCTHTB 2,5 Mr GeHaMycTHHY Tigpoxnopumy B 1 Mt i Mae BHITAR
npo3oporo 6e36apBHOTO pO3UHHY.

2. Po3Benenns

Besrocepespo Tic/s OTPUMaHHs TPO30pPOro po3dkHy (3a3BHuali yepes 5-10 xBunuH) HeoOXinHO
pO3BECTH TOBHY 03y Jikapcekoro 3acoby «Bemmamyctur Akxopm» 0,9 % posyuHOM HATpirO
XJIOpHMAY 0 OTpUMaHHs KiHueBoro o6'eMy 61m3pko 500 Mt

Jlikapchkuit 3aci6 «BeHmaMycTHH AKKOPA» MOYXHA PO3BOAMTH BUKITIOUHO 0,9 % PO3YHMHOM HATPIrO
xyopuzy. 3a60pOHEHO BUKOPUCTOBYBATH [UIsl LIHOTO GyAb-sAKHil iHIIMI PO3UMH 15 iH'€KUiH.

3. Beenenus

Jlikapcrkuit 3aci6 «BenaaMycTHH AKKOpI» BBOASTE y BUMIAAI BHY TPilTHEOBEHHO] iHdy3iT mpoTsroM
30-60 xBunuH.

®nakoHM TNpU3HAYEHI BUKIIOYHO U OJHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHA. Bymb-ski HEBHUKOPHCTaHI
3aJIMIIKK JTIKapchKoro 3acofy aGo Horo BiAXoaH clif yTWII3yBaTH BifiTIOBIAHO 10 MIiCLIEBUX BUMOT.

7. BIACHHUK PEECTPAIIMHOIO MOCBITYEHHSI
Axxopn Xenckea [Toncka Cr. 3.0.0.

(Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.)
Bynuus TacMoBa, 6yaquHOK 7

02-677, Bapuaga

8. HOMEP PEE€CTPAIIIMHOI'O TOCBIIYEHHSI
22166

9. TATA IIEPIIOIO NIOCBUITYEHHS / OHOBJIEHHSA NOCBITYEHHSI
Hara nepiuol Biaadi 10380y Ha BUIycK Ha puHok: 05.11.2014 p.

Jlata 0CcTaHHBOIO MPONOBKEHHA TepMiHy AiT no3Bomy: 29.09.2021 p.

10. IATA IEPEIVISLAY TEKCTY
14.06.2024 p.
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Jlucrok-Braaauu: ingopmanist Ans naunieHTa
BenaamycTHH AKKOp/, MOPOIIOK AJIst KOHIIEHTPATY /I PO34HHY Ans indysii, 2,5 mr/ma
Benoamycmuny ziopoxnopuo

Hazpa mikapcbkoro 3acoby — bengaMycTUH AKKOpPZ, MOPOIIOK JJIsi KOHIEHTPATY It pO3UHHY I
indys3ii, 2,5 Mr/mi, ajie Hagasi B LbOMY JTUCTKY-BKJIAMIITY BUKOPHCTOBYETLCA Ha3Ba «beHnamycTHH
AKKOpI».

Heo6xiqHo yBaXHO NPOYUTATH Ieil JIMCTOK-BKJIAAHIN Mepel 3aCTOCYBAHHAM MNpenapary,
OCKIJIbKH BiH MiCTHTH BaxJINBY s NanicHTa indopmaniro.

- 36epesxiTh Lel JIMCTOK-BKJIaau, o6 y pasi MoTpebH ITpoYMTaTH HOTO 3HOBY.

-V pasi BUHHKHEHHS OyIb-TK1X 3aMuTaHb 3BEPHITECA 10 Jlikaps abo dapMalesra.

- Lle#t nikapcbKuii 3aci6 NpusHadennidi KOHKpeTHiH oco6i. He MoxHa mepemaBaty Horo iHLIAM
ocobaM.

- JlixapchKkuit 3aci6 MOXKe 3aIIKOMMTH iHIUIH JIFOAMHI, HABITH AKIO CHUMITTOMH il 3aXBOPIOBAHHS TaKi
cami.

- SIKo y manieHTa BAHUKHYTE OyIb-aKi To6iuHi peakuii, B ToMy 4uci ¥ Ti, 10 He 3a3Ha4eHi B {LOMY
JHCTI-BKJIaIMIII, IOBIZOMTE TIpoO L€ Nikaps, papmaniesra abo MeanuHy cectpy. JuB. posain 4.

3MicT JTHCTKA-BKJIAJHIIA

1. Illo Take npenapar «bennamMmycTH AKKOpA» 1 A7 4OTO HOTO 3aCTOCOBYIOTH

2. Indopwmatis, siky HeoOXiZHO 3HATH NEPEN 3aCTOCYBAHHAM Tipenapary «bengaMycTuH AKKOpa»
3. Ik 3acTocoByBaTH Ipenapar «beHnaMyCcTHH AKKOpI»

4. Moxnusi noGiuni peaxuii

5. SIx 36epiraTu mpenapat «benaamycTHH AKKOpPI»

6. BmicT ynakoBku Ta iHma ingopmatis

1. Illo Take npenapar «benaamycTnn AKKOpa» i AJIS 40ro Horo 3acTocoByTh

Benpgamyctnn AKKOpA — e JIKapchKHid 3acib, sSKHMH 3aCTOCOBYEThCA MNIA JIKYBaHHS MEBHHX
OHKOJIOTIYHHX 3aXBOPIOBaHb (LIMTOTOKCHYUHMI IIpenapar).

BeHnamycTHH AKKOPI 3aCTOCOBYIOTh IK MOHOTeparito (K €IvHHIt mpenapar) abo B koMbinauii 3
HIIVMH JTiKapCHKUMH 3ac00aMu IUTs Ky BaHHs] TAKMX OHKOJIOTTYHUX 3aXBOPIOBAHD:

- XpoHidHOro MiMGOLUUTApHOTO JiekKko3y y BUIAAKAaX, KOJIU XiMioTepallis 3a cXeMaMH, IO MICTATE
drnynapabiH, He € JOLTBHOIO;

- HEXOMKKIHCBKUX JimpoM, ki He Bigmosimamu abo 3aHanTO KOPOTKMM yac BiJNOBilagM Ha
NoTiepeIHe JIiKyBaHHS pUTYKCHMaboM;

- MHOXKMHHOT MI€NOMH y BUIIAAKaX, KOJIM XiMioTepartist 3a cxemaMy, 10 MICTATh Tajigomin abo
H6opTe3oMibd, HE € JOLITBHOIO.

2. Tudopmanisi, siky nHeoOXixHO 3HATH Nepel 3acTOoCyBaHHSM mnpenapaty «bengamycTuH
Axkopa»

Konu ne 3aCTOCOBYBATH IIperniapart «Ee}mamycnm AKKOp[(»

- SIKINO Y TMalieHTa € aiepris Ha 6eHAaMYCTHHY Tixpoxnopua abo Oynb-sikuil IHIIKAA KOMIIOHEHT
UBOTO Mpenapaty (TepenideHi B po3ain 6);

- Yy mepiof roayBaHHs TpYIUIIO; SIKIIO 3aCTOCYBaHHs NpenapaTy «beHmamyctun AKkopa» €
abCcoNMOTHO HeOOXiMHUM y el mepio, rogyBaHHs TPYIANO HEOOXiZHO MPUIHMHUTH (AMB.
pozninu «OcobnuBocTi 3acTocyBaHHA» Ta «BariTHICTh, rogyBaHHA TPYAQIO T4 BIIMB Ha
(epTIITBHICTEY);
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- AKIO Yy Dall€eHTa BHUABNEHO THKKI MOpYyWeHHs OYHKMIT TNediHKH (MOMIKOMKEHHS
(GYHKIIOHAIBHUX KITITHH NEYiHKH);

- KO Yy NAall€HTa CIIOCTEPIraeThes IMOXOBTIHHA WIKIpH a6o CcKiep ouel, CIPUYMHEHE
TOPYLICHHAM QyHKIUIT Medinkh a60 MaTONOTIYHUMHY 3MIHAME B KPOBi ((KOBTAHHULI);

- AKIO y MalieHTa HasBHe TAXKe TIPHIrHideHHs GyHKUil KicTKoBoro Mo3ky (Mienocympecis) Ta
CYTTEBI 3MiHU KiJTBKOCT] JICHKOLIMTIB Ta TPOMGOLMTIB y KPOBI;

- FKIO MAalieHT MepeHic cepio3He Xipypriuxe BTpyYaHHs mpoTsarom 30 AHIiB O TOYaTKy
JIKyBaHHS;

- SIKIIO Y TalieHTa € iHdeKii, 0COGNHBO Taka, IO CYNPOBOIKYETHCS 3HIKEHHSIM KLTBKOCTI
TIEWKOLIMTIB (JIeHKoTIeHis);

- AKWO nauieHT 6yB BAKIWHOBAHUM MPOTH JKOBTOT TMXOMAHKH.

3acTepexeHHs Ta 3an06ixHi 3ax01H

Ilepen  moyarTkom  3actocyBaHns  npemapaty  «BeHgamycTHH — AXKOpm»  HeoOXimHO
TIPOKOHCYINETY BATACS 3 JlikapeM, hapMaLleBTOM ab0 MeIUYHOK CECTPOFO:

- Y BUIAJIKY 3HIDKEHH 3JaTHOCTI KICTKOBOTO MO3KY BHPOOIISITH KIITHHHM Kposi. Jlikap nepeBipaTume
KUIBKICTE JIEHKOIUTIB Ta TPOMOOLMTIE Tepesi MOYATKOM JTKYBaHHS npenaparom «beHgaMycTHH
AKKOp/I», TIEpE/l KOKHUM HACTYIHHM LIAKIOM BBEAEHHS IpPENapary, a TAKOX il 4ac repeps Mix
KypcaMH JIiKyBaHHS;

- Y BUNaAKy BUHMKHEHH: indekuii. HeoOXinHo HeraiiHo sBepHyTHCS 10 JTiKaps MpY NOsBi 6Y/15-5KHX
O3HaK iH(DEKIT, BKIIOYAIOUH rapsiuKy Ta CHMITTOMH 3 60KY JIETeHB;

- Y BHNAJKy MOsABH 3MiH Ha WIKipi M 9ac miKyBaHHs Npenapatom «Benmamyctun Axxopmy. Ll
YPaKeHHS MOXYTh OCUNIOBATHCS;

- AKILO 3'ABAAETHCS GomicHe, YepBoHe a6o (iosleToBe BUCHNAHHS, SIKe TIOIHPIOETHCS, 3 YTBOPEHHSM
MyXupiB Ta / ab0 IHIMMY ypaKeHHIMH CIH30BHX 0GONOHOK (HATIPHKIAM, ¥ POTOBI# MOpOXXHUHI Ta
Ha ry6ax), 0cobuBO SKIIO paHille y MalieHTa cIoCTepiraaucs MifBANIeHa Yy TIMBICTE IO CBITNA,
iHdeKwiT AuXanbHUX MUIAXIB (Hanpukna, 6poHXiT) Ta / a6o rapsuka;

- ¥ BUNAJKYy BUHWKHEHHS CYNYTHIX 3aXBOPIOBAaHb ceplid (Hanpuiiag, inpapkry miokapaa, Gomo B
IPYAHIH KITiTLi, TSHKKHX MOPYLIEHE CEPLIEBOTO PUTMY);

- Y BUNAJKy BHHUKHEHHSI GOJIIO, MOABM KPOBi B cedi abo 3HWKEHHs Aiypesy. Ilpu posropuyTux
CTafIlsIX 3aXBOPIOBAHHA MPOJYKTH Po3Naiy BiXMEPIHX MyXJIHHHUX KIITHH MOXYTb BHBOLHTHCA 3
OpraHismy i3 3aTpuMKor0. Taxe ABUIIE HA3UBAETHCS CHHPOMOM JT3HCY MyXJTHHN Ta MOXKeE IPH3BECTH
O HHPKOBOT HEJOCTATHOCTI Ta NOPYIIEHs POGOTH CepIList POTAroM 48 TOMH Mic/Is BBECHHS PO
Ro3u npernapary «bennamycrn Akkopny . Jlikap Mae mepeKoHaTHCS, IO OPrai3M MalieHTa oTpuMye
AOCTATHBO PIAINHM, & TAKOX MOXE NPU3HAYATH iHLI JiKapchKi 3acobM s 3amobiranus UBOMY
SBUILY;

- Y BUIAJIKY BUHUKHEHHS TKKHX aleprivHux peakuii abo peakuiit rinepyyrnmsocti. Heo6xinHo
PETENBHO CNOCTEpIraTH 3a MiCUEM BBEICHHS ITPENapary ITicis MEPHIOTO UUKITY TiKYBaHHS,

- HeoOXiJHO HeraifHo roBiOMUTH JliKapst, IKIO B OyAb-1KUf MOMEHT i yac abo micis 3aBEpPIUECHHS
JKYBaHH: BU TIOMITUTE HACTYIIHI CHMIITOMH: BTPaTa NaM'sITi, TOPYIEHHS MACTEHHS, TPYAHOILI NpH
Xozs6i abo BTpaTa 30py — BOHH MOXYTb OyTH CTIPMMMHEHI XYK€ DIAKICHHM, ane TSOKKAM Ta
TNOTEHUIHHO  NIETANbHUM  IHQEKUIMHUM  ypaXKeHHSM  TOJOBHOTO MO3Ky  (mporpecyroya
MymeTH(OKaNTEHA Nelikoenuedanonaris, ITIMJT);

- Y BUNAJKy BUABICHHS OY[b-sKUX MiZO3PinuMX 3MiH Ha WIKipi HeOOXimHO HeraifHo 3BepPHYTHCS [0
NIKaps, OCKITLKM HA TN 3aCTOCYBAHHA L[BOTO IPENapaTy IiIBHILYETHCS PHM3UK PO3BUTKY MEBHUX
BH/IB paKy IIKipH (HEMeTaHOMHUH paK MIKipy).

Jikapcekuit 3aci6 «bengamycTun Akkopa» Ta iHmi JikH

Heobxinro nosigomury nikaps abo dapmauesta npo Bei mikapebki 3acobu, ki matieHT npuiMae
3apas, puiMaB HeWoNaBHo abo Nanye NpUiMaTH B MaiGy THEOMY.

Y BUNazKy 3acTocyBaHHs npernapaty «BeHaaMy CTHH Akxopa» y KoMOiRaLil 3 {HIIHMY JTIKapCHKUMU
3acobamu, AKi TPUTHI9YIOTE KPOBOTBOPEHHS B KICTKOBOMY MO3KY, MOXJTMBE TOCHIEHHS HOr0
MPUTHIYYBaTBHOT Aii Ha GYHKI{O KiCTKOBOIO MO3KY.
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3acTocyBaHHA Tpenapary «beHpgamycTuH AKKopa» y koMmOiHauii 3 jnikapchbkuMmu 3acobamu, SIKi
BIUIMBAIOTh HA iIMYHHY BiATIOBiIb, MOXE I10CHJIFOBATH 11l eeKT.

HuTocTaTyHI TIpenapaTi MOXKYTh 3HHXKYBaTH €(peKTUBHICTS BAKIVH, IO MIiCTATH XUBi Bipycu. Kpim
TOTO, UUTOCTATHKN MIABUILYIOTH PU3MK PO3BUTKY iH(MEKIIT Mcsl BaKUMHALT )XUBUMH BaKIMHAMU
(nanpuKIag, aHTHBIPYCHUMH BaKLIMHAMM).

BaritnicTe, rogyBaHHs rpyaaio Ta BILIMB HAa (pepTHIIBLHICTH

SIxmo manjeHTKa BaritHa abo roaye rpyAnio, BOHA BBaXae, [0 MOXeTe OyTH BariTHOX, abo MiraHye
BariTHICTH, NIEpE] 3aCTOCYBAHHIM L[HOT0 IIpenapary BOHa IIOBUHHA NIPOKOHCYJIETYBATHCH 3 JIiKapeM
abo dbapmaneBTOM.

BaritnicTb

Ilpenapar «beHmaMmycTUH AKKOpI» MOXK€ BHUKJIMKATH TOLUKOPKEHHS T'€HETHYHOrO Marepialy Ta
CIPUYHMHSAE BaJH PO3BUTKY y TBapuH. He crif 3acTocorysatu npemnapar «beHaaMmycTH AKKOpI Tij
Yac BariTHOCTI, 33 BUHATKOM BHITQJIKiB, KOJIM JIikap BBajkae Ie abcooTHO HeobxinHuM. HeobxigHo
BUKIIIOYUTH HACTaHHA BariTHOCTI TiA vac JiKyBaHHs npenapatoM «beHmamycTuH Akxopn» Ta
HIOHaliMeHIIe TIPOTAroM 6 MICALIB TTcAs mnpuidoMy OCTaHHBOI A03W. Y BUIMaaKy mnotpedu B
MPU3HAYEHH] JIIKyBaHHS HeoOXigHO oOTrOBOPHUTH 3 JikapeM MOXJIMBI mobiyni peaxuii ams
HEHApOJKEHOT OUTHHH Ta NMPOMTH reHEeTHMYHE KOHCYJBETYBaHH:, SKIIO BOHO Oyne peKoMeHIOBaHe.
XiHKM penponyKTHBHOIO BiKYy, SIKi 3JaTHi O 3a4aTTs, MOBUHHI 3aCTOCOBYBaTH €(EKTHBHI METOIU
KOHTpauenuii — Ak 7o, Tak i mig 4dac JikyBaHHA mpernaparoM «benmamyctun Axxopay». Skmo
nalieHTKa 3aBariTHie mig dyac JikyBaHHs mnpernapatom «beHaamycThH AKKOpa», BOHa TNMOBHHHA
HeTalHO IOBIIOMHTH NP0 Lie JIiKaps Ta MPOWTH reHeTUYHE KOHCYTETYBaHHSI.

I'onyBanus rpynaro

IIpenapat «benaamycTHH AKKOpA» HE MOXKHa 3aCTOCOBYBATH y Mepiof| rogyBaHHs rpypuro. ko
JiKyBaHHs npernapatoM «BeHmaMycTHH AKKOpI» € HeoOXimHuM, mauieHTka MOBHHHA MPUTHHHTH
rofyBanHa JUTHHU rpyamio. Ilepen 3acTtocyBaHHAM Oyap-aKoro JmikapchKoro 3aco®y HeoOXimHO
IPOKOHCYJBTYBaTHCh 3 JIIKApEM.

KonTpanenuist y *kKiHOK Ta 40J10BiKiB

Xinkam HeoOX1IHO BUKJIFOYMTH HACTAHHS BariTHOCTI MiJ Yac JMiKyBaHHs npenaparoM «bennamyctuH
AKKOpI» Ta IOHalMeHIIe NPOoTsIroM 6 MicsIIiB Mic)is NpUioMy OCTaHHBOT HO3H.

YonosikaM HEOOXIAHO BXMBATH HAJKHUX 3aXOAiB obepexHocTi, mob 3anobirTh HacTaHHIO
BariTHOCTI y IMapTHEPKHM Mif Yac JiKyBaHHs npemnaparoM «benmamycTn AKkopa» Ta OHalMeHIe
NpOTATrOM 3 MICALIB MicHs MPUHOMY OCTaHHBOT JO3H.

PepTHIBHICTH

Yonosikam, sKi oTpumyroTs npenapat «beHnaMycTHH AKKOPIO», PEKOMEHIYEThCA HE IJIaHyBaTH
3a9aTTs JUTHHH M 4ac JIIKyBaHHS Ta [IPOTAroM 3 MicsLiB micis npuiioMy ocTaHHbol po3u. [lepen
NIOYaTKOM JIiKyBaHHs HEOOXIZHO 3BEPHYTHCS 3a KOHCYNBTAL€IO IOAO0 MOMJIMBOCTI KOHCepBamil
(3aMOpOXKyBaHHSI) CIIEpMHU Yepe3 PU3HUK PO3BUTKY HE0OOPOTHOT Ge3ILTi AHOCTI.

KepyBanus aBrorpancnopToM a6o po6oTa 3 iHIIMMH MexaHiZMaMHu

IMpenapar «bBennamMycTHH AKKOpA» YHHUTH CYTTEBHH BIUIMB Ha 3[04THICT KEpyBaTH
aBTOTPAHCIIOPTOM ab0 MpauoBaTH 3 iHIMMMU MexaHizMamu. He MoXHa KepyBaTd TpaHCTIOPTHUMH
3acobamu abo mpalroBaTH 3 MexaHi3MaMM, SIKIO y Bac BUHUKAIOTH Taki nobiyni peakuii, sk
3araMopodyeHHs abo MOpyLUIEeHHS KOOPAWHALIT PyXIB.

3. Sk 3acrocoByBaTH npenapar «benaamyerun Axkopa»

Leit npenapar HeoOXifHO 3aRKAM 3aCTOCOBYBATH y WiTKiit BiamosiaHocTi mo BkasiBox mikapst abo
(apmaresra. ¥V BUNanKy BUHUKHEHHs GyIb-sKUX CYMHiBiB HEOOXiAHO 3BEpHYTHCS A0 Jiikaps abo
bapmarierra.
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T[Ipenapar «Bengamyctus AKKOpA» BBOLSTE BHYTPINIHEOBEHHO MPOTAroM 30-60 XBUIMH y Pi3HUX
nos3ax, AK €IUHHM [POTHIYXJIMHHUM mnperapar (MOHOTepartis) abo B KoMOiHallil 3 iHIIMMMU
iKapCchKUMH 3acobamy.

JlikyBaHHs HE MOXH2 PO3TIOYMHATH, SIKIO KUIBKICTE 61X KpOB'SHUX Tinewp (ekikouutis) Ta / abo
TpOMOOLKMTIE 3HM3UJIACA HYWKYE PIBHS, BU3HAYeHOro Jiikapem. Jlikap perymspHo mepeBipATHMeE Wi
NMOKa3HUKH Yepes3 MEeBHI MPOMIKKH yacy.

Xponiunmnii Jimpountapruii Jenkos3

BennamyctiH Axkxopa y no3i 100 mr/m? mwiowsi mosepxHi Tina (po3paxoBaHili Ha OCHOBI 3poCTy Ta
MacH Tina) y 1-ii ta 2-i axi. [ToBroproBaTH IIUKIT KOYKHI 4 TIXKHI, 10 6 pasiB.
Hexomxkincbki nimbomu

Benmamyctua Akkopn y no3i 120 mr/m? miorri noBepxHi Tina (po3paxoBaHiil Ha OCHOBI 3pOCTy Ta
macu Tina) y 1-ii ta 2-if gui. [ToBTOproBaTH LUK KOXKHI 3 TYDKHI, IOHaIMeHIe 6 pa3iB.
MHokHHHA Mieroma

Bennamyctin Akkopa y mo3i 120-150 mr/m? rowmi noBepxHi Tina (po3paxoBaHii Ha OCHOBI 3pOCTY
Ta MacH Tina) y 1-# ta 2-i aHi.

Ipennizon y mosi 60 Mr/m? mioii noeepxHi Tina (pospaxosaHiii Ha OCHOBI 3pOCTy Ta MacH Tifa)
BHYTPIIIHEOBEHHO ab0 MepopasibHO (BHYTPIIIHEO) 3 1-r0 10 4-# AHi.

[ToBTOprOBaTH LMK KOXKHI 4 THXKHI, IIOHaMeHIne 3 pa3u.

JlixyBaHHs HEOOXiHO NPU3YTIMHUTH, SKIIO KITBKICTE 6inuX KpOB'sHUX Tineus (JeiikouuTi) Ta / abo
TPOMOOLMTIE 3HU3UTHCS HIDKYE PiBHA, BH3Ha4YeHOTo jikapeM. JliKyBaHHs Mo>kHa Oy[e BIAHOBUTH,
KOJIM KiJIBKICTE JIEKOUMUTIB Ta TPOMOOLIMTIR MiABUIIMTHCH.

[opyiuenHsa dyHKiT nedinku abo HIPOK

3anexHo BiJ CTyneHs nopywenHs yHKUil nedinkyu MoxKe 3HagobuTrcs Kopekuis go3u (Ha 30 % y
pasi nomipHOTO NopymeHHs GyHKLil TEYiHKM).

Kopexiiis 1031 He € HEOOXiTHOIO, SKIIO Y MAlliEHTa € HUPKOBAa HENOCTAaTHICTE.

BcTraHoBieHHS HeOOXIMHOCTI KOpeKIil 1031 3aIMIIaeThCA Ha PO3CY/ JIIKYIOHOro JIiKaps,

Crocib BBeneHHsI

Teparito npenapatom «BbeHnaMmyctiH AKKOpA» MOBUHHI NMPOBOIWTH BHUKIOYHO JiKapi, AKi MaloTh
INOCBiJ JIKyBaHHS OHKOJIOTIYHMX 3aXBOpIOBaHb, Jlikap BBele MallieHTY HaJeXHY 03y Npenapary
«BbeHpamycTHH AKKOpI» Ta BXXKHBE HEOOXIAHMX 3aX0/iB Oe3neKu.

Jlikyrounii JIikap BBOOUTHME pO3YMH I8 iHQy3il micns HOro NPUroTyBaHHs BIAMOBIAHO [0
IHCTpyKUid. PO34MH BBOAATE BHYTPIIIHHOBEHHO Y BUIVISL/II KOPOTKOTPUBAJIOTO BBENEHHS TMPOTATOM
30-60 xBunuH.

TpusanicTs NIKYBaHHS

3araJbHONPUMHATOrO JIIMITY TpUBANOCTI JIiKyBaHHsA Ipenaparom «beHmaMmycTMH AKKopa» He
BCTAHOBJICHO. TpPHBAJICTE JIKYBaHHS 3alle)KUTh Bill 32XBOPIOBaHHS Ta BiJ peakuil opraHismy
NauieHTa Ha Teparliro.

V BumajKy BUHHKHEHHA CYMHiBiB a00 MHTaHB WIOAO JiKyBaHHA npenaparoM «benmamycTuH
AKKOPI» HEOOXITHO MMPOKOHCYJIETYBATHCA 3 JIikapeM ab0o MeJUUHOO CECTPOIO.

IIponyck mo3m npenapary «beHaaMycTHH AKKOpI»

Y BumagKky TnpoIycKy [o3u npernapary «beHmaMycTMH ~AKKOpm» JliKap, SK MpaBWIIo,
MIPOAOBXKYBATHME HOTO 3aCTOCYBaHHS BiINIOBIHO IO BCTAHOBICHOT CXEMU JI03yBaHHS.

IIpununenns 3acTocyBaHHsI NpenapaTty «bengaMmycTHH AKKOpa

Jlikyrounit Jlikap npuiiMe pimIeHHS PO NMPUIMHEHHs JiKyBaHHS ab0 Tpo 3aMiHy TNpenaparty Ha

IHIIWH.

Y BumnagKy BMHUKHEHHs OyAb-iKMX HORATKOBHX CyMHIBIB 4M ITUTaHb IIOAO 3aCTOCYBAaHHs LbOTO

nikapcekoro 3acofy HeoOXigHO 3BEPHYTHCS O JiKaps abo dapmalesTa.
;
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4. MoskauBi no6iuHi peaxuii

Ak i Bel JlikapchKi 3aco0u, Liei npenapaTt Mo)ke BUKIMKATH T06iYHI peakuii, Xoua BOHH BUHHKAIOTh
HE Y KOXHOTO nauieHTa. JIesKki 3 ONHcaHUX HMXKYe MOGIWHMX peakuitt MoxKyTh OyTH BUSBIIEH] JIMIIE
TiCHs MPOBEIEHH aHali3iB Ta OLIHKM PE3Y/IbTATIB JIiKapeM.

Hy>xe pifko micis HEHaBMHCHOTO BBEIEHHS Mpernapary «beHnamycTuH AKKOpA» y TKAaHWHHU 11032
CYIVHHHUM pyciioM (mo3acyiWHHE BBEIEHHS; €KCTpaBa3allis) criocTepiraiucs 3MiHM B TKaHWHAX
(vekpo3). CUMIITOMOM BBEIEHHS Mperapary Io3a CyIvMHy Moxe OyTH BinuyTTs Me4iHHS B Micli
BBeIeHHA ronky. Haciinkom Takoro BBemeHHS Moxe OyTH BUHMKHEHHS OO0 Ta MOTaHe 3arOCHHS
HIKipH.

INo6iunoro peakuieto mpenapary «beHnaMycTiH AKKOPA», 0 06MeXye HOro 103y, € NIPUIHIYEHHS
GyHKIIT KICTKOBOTO MO3KY, sKa, OOHAK, 3a3BMYail NOBEPTAETHCS OO HOPMH IICIs 3aKiHYEHHS
nikyBaHHs. [IpurHideHHs GYHKIT KICTKOBOrO MO3KY MO TMPHU3BECTH IO 3HIKEHHS KiTBKOCTI
KJITHH KPOBI, 110, ¥ CBOIO Yepry, MOXe TIABUIIIUTH PU3HK PO3BUTKY iHbeKiH, kpoBoTed abo aHeMI].
Hdyxe vacTo (MOXXYyTh BHUHUKATH YacTime Hidk y 1 3 10 nanienTis):

- 3HIXKEHHS KiNIbKOCTI TeUKOUMUTIB (IMyHHHX KJTITHH);

- 3HIDKCHHS PiBHSA 4EPBOHOIO MIrMeHTy KpoBi (remoro6iHy: Oiflka epHUTPOIMTIB, IO BIAIMOBIAAE 3a
TPAHCIIOPTYBAHHS KHCHIO 0 KIIITHH);

- 3HIKEHHS KITBKOCTI TPOMOOIMTIB (KJIITHH KPOBI, IO BiATIOBiNAOTH 3a 11 3CiiaHHs);

- iHdeKuiT;

- HYZIOTa;

- OMroBaHHA;

- 3araJIeHHA CIU30BUX 000NOHOK;

- MIJBUILEHHS KOHLEHTpaUil KpeaTHHIHY B CHPOBATII KPOBi (NPOIyKTy MeTaboNi3My B M'A3aX);

- MTIBULIEHHS KOHLIEHTPALIT CEYOBHHU B CHPOBATL{ KPOBi (NMPOXyKTY 0OMiHY pEeYOBHH B OpTaHi3Mi);
- MABUIIEHHS TeMIIepaTypH TiNa;

- CNaOKICTh,

- TOJIOBHU#T OiJIb.

YacTto (MOKyTh BHHMKATH He YacTiule Hik y 1 3 10 nanieHTiB):

- KpoBOTeua (KpOBOBHIIUB); ’

- MeTaboJYHI OPYIIEeHHS, TIOB'sI3aHi 3 BUBITEHEHHSAM BMICTY IYXJIMHHUX KJTITHH Y KPOBOTIK;

- 3HKEHHS KUTBKOCTI €pUTPOLIHTIB, IO MOKE CIIPUIUHUTH ONificTh MmKipHy, ciabkicTs abo 3agumKy
(aneMis, HeZOKpIB's);

- HU3BKUH piBeHb HEUTPODINBHUX TrPaHyNMOLMTIB (THI OUTHX KPOB'SHUX Tilellb, BAXIHBUX I
6opoTebH 3 iHpEKNIAMA);

- peakuii rinep4YyTIUBOCTI, TaKi SK aJepriyHHMi JepMaTUT Ta KPOIMB'AHKA;

- MiABUIIEHHS aKTUBHOCTI mewiHkoBuX ¢epmeHTiB ACT / AJIT, mo Moxe BKa3yBaTH Ha 3alaJIeHHs
ab0 NOIUKOMKEHHS KIIITHUH MTEYiHKH;

- NiABHUIIEHHS aKTUBHOCTI dbepMeHTy JTyxkHoi (ocdatasu (pepMeHT, kuit BUpOOIAETHCS TEPEBAXKHO
B MEYiHII Ta KiCTKaX);

- NiABUIIEHHS PIBHS )KOBYHOTO IMirMeHTY (OinipyOiHy — YKOBYHOTIO TMIIMEHTY, IO YTBOPIOETHCA MPH
pO3Ma/li epUTPOLIUTIB);

- 3HIDKCHHA KOHLEHTPALUT Kallito B KpOBi, HEOOXITHOTO I HaJIe)KHOTO (PyHKLIOHYBaHHA HEPBOBUX
1 M'I30BMX KJTITHH, 30KpecMa CCPLICBOrO M's3a;

- IopyweHHs QyHKLUIT ceplis;

- IOPYLUEHHS CEPUEBOro pUTMY (apuTmis);

- HM3BKWH a0 BHCOKHUIA apTepianbHuil THCK (apTepianbHa rinoTeHsis abo rinepreHsis);

- NOpy1LIeHHs YHKLIT JIereHs;

- Oiapes;

- 3aKper;

- 3arajieHHs! CIN30BOT OOONOHKH NMOPOXKHHUHU POTA;

- BTpara aneTury;

- BUTIQ/IIHHsI BOJIOCCS;
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- 3MiHH Ha IKipi;

- BiICyTHICTH MEHCTpYaLIiH;

- 6131B;

- Ge3COHHS,

- TPEMTIHHS;

- 3HEBOJHEHHS;

- 3aMIAMOPOYEHHS;

- cBep6IX Ta BUCHII (KPOITHB'THKA).

HeuacTo (MOIKYTh BHHHKATH He dacTime Hibk y 13 100 nanieHTiB):

- HAKOTIWYEHHs PiIMHK B TOPOXHMHI ITeprKapaa (nepuKapianbHHHA BUIIIT);

- Hee)eKTHBHE YTBOPEHHs KIITHH KpOBi B KicTKOBOMY MO3Ky (ryGuacTiit cTpyKTypi BCcepenvHi
KiCTOK);

- TOCTPHH NEHKO3;

- iHapkT Miokapza, 6116 y TpyAHiH KIITLL;

- cepleBa HeIOCTATHICTb.

Piaxo (MOKYTH BUHMKATH He wacTime Hixky 13 1000 mauieHTIB):

- indexuis xpoBi (cerncuc);

- TsOKKI peakLii rinepuyTnnBocTi (aHadinmaKTHIHI peaxuir);

- CHMIITOMH, MOZiBHI 710 aHahiaKTHIHUX peaKLii (anadinakroinHi peaxuii);

- COHJIVBICTB;

- pTpara rosiocy (adoHis);

- rocTpa CyIMHHAZ HeIOCTAaTHICTH (3yMHMHKA KPOBOTOKY MEPEBAXHO CEPLEBOTO MOXOJKEHHs, IO
TIPU3BOAUTE JIO TiMOKCii Ta MOPYIICHHs JKUBJICHHA KJIITHH, @ TAKOX J0 HEMOXITHBOCTI BUBEICHHA
TOKCHHIB);

- TOYEPBOHIHHS WIKipH (EpUTEMA);

- 3amaJieHHs MIKipy;

- cepbix (cBEpONIIIKa);

- wKipHuit BUCHI (IUAMUCTA BUCHIIKA);

- HaJIMipHe MOTiHHS;

- TipurHiveHHs. GYHKIIT KiCTKOBOTO MO3KY, K€ MOXKE CTIPHHAHWTH TOTIpIIEHHs caMOTOUyTTs abo
6yTH BUABIEHUM Yy Pe3yJ/IsTaTaX aHaJIi3y KpOBi.

Ily>ke pigxo (MOKyTh BHHHKATH He Yacrinre mizk y 1.3 10 000 manienTis):

- IEpBUHHA aTUTIOBA THEBMOHIST;

- po3naj epuTPOLUTIB;

- pi3Ke 3HIDKEHHs apTepialbHOro THUCKY, sKe iHOMi CYIPOBOIKYETHCS IUIKIPHUMM PpeaKiisiMu
(aadinakTHUHUHA MOK);

- MOpYIIEHHs! CMAKOBHX BiUYTTiB;

- 3MiHa 4yTHMBOCTI (TTapecTesil);

- He3ysKaHHs Ta 61k y KiHIiBKax (mepugepntina Heifponatis);

- TSOKKMIL CTaH, Mo crpuurHse Onokany crneuudiaHmx pelernTopiB y HEpBOBilK cucTeMi;
- 3aXBOPIOBaHHSA HEPBOBOI CHCTEMH;

- HOpPYLIEHHS KOOPAMHALIT pyXiB (aTakcis);

- 3aMafieHHsl 10JIVBHOTO MO3KY;

- IPHCKOPEHHS CepLeOuTTa (Taxikapais);

- 3arnaneHHs BEH;

- PO3POCTAHHSI CIIONYYHOT TKAHWHHU B JIETEHAX (¢$ibpo3 nerexs);

- 3amaJIeHHsl CTPABOXOAY 3 KPOBOTEHOO;

- KpoBOTeda 31 IUTyHKa ab0 CTPaBOXOMY;

- Be3 I,

- rioNliopraHHa HeJOCTaTHICTb.

YacroTa HeBigoma (He Moke GyTH OLiHeHA HA OCHOBi HASIBHHMX AaHHUX):
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- HUPKOBA HEJOCTATHICTB;

- EYiHKOBAa HEOCTATHICTD;

- HeperyJsipHe aGo npuckopeHe ceplebUTTa (MUIOTIMBA APUTMis EPEACEPAD);

- GonicHuil YepBOHMI a60 (ioNeTOBUI BUCHII, IKUH NOMIMPIOETHCS, 3 YTBOPEHHAM MyXHUpiB Ta / abo
iHIi ypakeHHs cTM30BUX 060JI0HOK (HANPHKIaL, y POTOBIH MOpOXKHMHI Ta Ha rybax), ocobanso
SKIIO paHillle y MallienTa CHOCTEpiraancs MiABULICHa 1y TIMBICTE 0 CBiTNa, iH(eKuis quxanbHUX
HuIsIXiB (Hanmpukian, 6poHXiT) Ta/abo rapsdka;

- MEIMKaMEHTO3HHI BHUCHII ITpu KOMOIHOBaHi# Tepamil 3 putykcuMabom;

- 3araJieHHsl JICTeHb;

- lereHeBa KpoOBOTeYa,;

- HajMipHe BUJiNEHHs cedi, 30KpeMa, BHOYI, Ta HaJMipHa CIpara HaBiTh Mic/d BXUBaHHS PiAMHHU
(e poreHHMIT HEeIlYKpOBUI Hiaber).

[cHYIOTB TOBIZOMJIEHHS PO PO3BUTOK HOBOYTBOPEHE (MIENOAMCIUIACTHYHOIO CMHIPOMY, TOCTPOTO
Mi€NOifHOro JelKko3y, OpOHXOrEHHOro paKy) y TAllieHTiB, SAKi 3acTOCOBYBalH Ipenapat
«Benpamycti Axkopa». ITpote 3B's30K MiX IX BUHUKHEHHSIM Ta 3aCTOCYBaHHSAM Mpenapary
«BennamycTuH AKKopm He 6yB OIHO3HAYHO BCTAHOBJIEHUH.

Heo6xiagHo HeraHo 3BepHyTHCA 10 JIiKaps y BUNAAKy BUHUKHEHHS Oydb-AKoi 3 HABEACHWK HIDKYE
noGiuHMX peakuiif (YacToTa HeBioMa): TSOKKI ILIKIPHI BUCHIM, BKITIOWAroun cunppom CriBeHca-
JI>KOHCOHA Ta TOKCHYHMH eTTiIepMantbHUI HeKpo1i3. BOHM MOXKYTh IPOSIBILATHCS Y BUIVISI YEPBOHHX
260 KpyTIMX IUIAM Ha WKipi, 4acTo 3 TyXUPSIMH I10 LEHTPY Ha Tymy6i, TyIIEeHHM [WKIpH, BUPasKaMH
B POTOBi}i MOPOXHUHI, rOpJIi, HOCI, Ha CTATEBUX OpraHax Ta B O4aX, a {XHil MoABI MOXeE NepeIyBaTH
rapsiuKa Ta TpHNonofibHi cumnromy; [lomMpeHui BUCHI, BUCOKA TEMIEpaTypa Tina, 3011bIIeHH
NiM(aTHIHEX By3JIiB T2 O3HAKH YPOKEHHS Pi3HUX BHYTPIlHIX OpraHiB (MEIUKaMEHTO3HUH BHUCHIT 3
e03UHOMITIEI0 Ta CHCTEMHAMHU CHMITTOMaMM, Takox Bimommii sk DRESS-cumuppom abo cnHApoM
TiepuyTIMBOCTI O NMiKapChKUX 3ac00iB).

Skimo 6yp-sKa 3 NOGIYHUX peakiliii 3arocTpIoeTECs abo KO MAIieHT MOMiTHB 6y/Ib-ski MoGIYHI

peaxuil, He 3a3Ha4eHi B Uik iHCTPyKWiT, HEOOXiAHO HerajfHO NOBIIOMMTH TIPO L€ JTiKapsL.
oeinomnenHs npo noGiuni peakniv

V BUNafKy BUHHKHEHHs OyIb-aKuX TIOGIYHMX peakiii, BKmodarodn Gyap-aki mobidmi edekrH, He
3a3HaueHi B Uil iHcTpyKUii, HeOOXIIHO TOBIOMUTH PO L€ NiKaps, papMalesTa abo MEOUYHY CECTPY.
[Tpo mo6iyni peakilii MOXHA NOBIIOMUTH O€3MOCEPENHEO JI0:

JleriapTaMeHTy MOHITOpMHTY HefaXKaHMX sBHI JIKapchKuxX 3acobiB  VYrpasninHa peecTpauil
JNiKapChKUX 3ac06iB, MEAUYHKX BHPOOIB Ta 610LUIHMX MPOAYKTIB

Anpeca: Byn. An. €pycanum, 181C

02 222, Bapmasa

Tenedon: + 48 22 49 21 301

®akc: +48 22 4921 309

BeGcaiit: https://smz.ezdrowie.gov.pl

I[Tpo nob6iuHi peakiii MOXKHA TAKOX TOBIIOMIATH BiANOBIAaNEHOMY CY6’€KTY.

3aB/ISIKY TIOBIZOMIIEHHSM Mpo MobiuHi peakiii MoxxHa 3i6paTyt Ginbie iHpopmauil moao Oe3neky
3aCTOCYBaHHS JNiKApCHKOTO 3ac00y.

5. SIk 30epiratn npenapar «beHgaMycTHH AKKOPI»

[Mpemnapar 36epirati y HeAOCTYMHOMY AT AiTei MicIi.

He 3acTOCOBYBATH LieH TIpenapar miciis 3aKiH4eHHs TepMiHy IPUAATHOCTI, 3a3HA4EHOT0 Ha KAPTOHHIH
naywi Ta ¢nakori mcng Hanuey «Tepmin npupatHocti» (EXP). TepMiHOM NpUIATHOCTI BBAXAETHCS
OCTaHHIN JeHb 3a3HaYE€HOTO MICHLIA.

Jlikapcbkuit 3aci6 He noTpebye crelianbHWX YMOB 36€piraHHs.

36epiratu ¢GiakoH y 30BHILIHIK yTaKOBL| AJIA 3aXKCTY Bij CBITNA.

IpumiTka IMOAO0 TepMiHy NpPHAATHOCTI mNpenapary Micasl BIXKPUTTA ynakosku aGo
TIPHIOTYBAHHS PO3YHHY
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Pozuun s iHQy3ii, MPUrOTOBIEHUI BIAMOBIAHO MO THCTPYKIUiH, HABEAEHMX HANpPUKIHII LIBOTO
NMUCTKA-BKIIA(MIIA, 3aUIIAE€ThCs cTabiIbHUM y TONieTHIEHOBHUX IAaKeTaxX MPOTAToM 3,5 rOIvH NpH
Temrieparypi 25°C Ta mpotsrom 2 nuie npu temnepatypi 2°C-8°C. Ilpemapar «benmamycTHH
AKKOpI» HE MiCTUTh KOHCEPBAaHTIB.

3 Mikpo6ionoriyHol TOMKM 30py pO34YMH HEeoOXiHO BMKOPHCTATH HeradHo. fkimo mpernapar He
BMKOPHMCTAHO Ofpasy, 3a YMOBHM Ta 4ac Horo 36epiraHHs BilNOBiNaNbHICTh Hece KOPHCTYBad.
KopucTtyBay BigmnoBifae 3a 1OTpUMaHHs aCENTUYHAX YMOB.

Jlikapchki 3aco0u He MOKHA BUKHIATH B KaHAJIi3alLlit0 9u o0y TOBI Bigxogu. HeoOxigHo 3andraTy ¥y
dbapmanesTa, SK yTUTi3yBaTH JTiKAPCHKi 3aco6w, siki Ginblue He BHKOPHCTOBYHOThCA. Taki 3aX0au
JOTIOMOXYTH 3aXMCTHTH HaBKOJIMUIHE CEPEIOBUIIE.

6. BmicT ymakoBkm Ta iHma ingopmanis

Cxuiag npenapary «beHaamycTnn AKKOpa»

JTir0u0r0 PEUYOBHHOIO € GEHAaMYCTHHY TiIPOXJIOPUL.

1 dnakon mictute 25 Mr GeHpamyctuHy rimpoxnopuny (y ¢opmi GenpamycTuHy rifpoxiopuiy
MOHOT1paTy).

1 ¢nakon mictute 100 mr GenmamycTuHy rigpoxiopumy (y ¢opmi GeHnamycTHHY TIAPOXIOPHAY
MOHOTIpaTy).

[licns BimHOBNeHHS | MJI KOHIEHTpATy MicTuTh 2,5 Mr GeHamycTHHY rigpoxmopuny (y dopmi
6eHaaMyCTUHY TiIpOXJIOPHIY MOHOTIApPATY).

JlorniomixHa pe4OBHHA: MaHITOJI.

Sxumit Burnsg mae npenapat «beHgaMycTHH AKKOPI» Ta 10 MICTUTEL YIIAKOBKa

®nakoH 3 BypmTHHOBOTO ckia (Tur I), 3aKpHUTHI IPOGKOIO 3 GpOMOYTHIIOBOT I'yMU Ta aNIOMiHIEBOFO
BiaxuaHOrO Kpummkoro (tun flip-off).

ITpenapar «bennamMmycTiH AKKOpA» JOCTYIHUM B YIIaKOBKaX, o MicTaTs 5, 10 abo 20 ¢nakoHiB 1o
25 Mr GeHaaMycTHHY Tigpoxiopumy, Ta mo 1 abo 5 dnaxonie mo 100 mr GenmamycTuHy
TIAPOXJIOPULY.

He BCi BHAM YIIAKOBOK MOXYTB GYTH MpeJCTABICHI HAa PUHKY.

BnacHuk peecTpauiifHoro noceig4eHHs

Axkopa Xenckea [loncka Co. 3.0.0.
(Accord Healthcare Polska Sp. z0.0.)
ByuI TacMoBa, OyaUHOK 7

02-677, Bapiuaga

Bupobuux / Imnoprep

Axkopa Xenckea [Tonecka Co. 3 0.0.
(Accord Healthcare Polska Sp. z0.0.)
ByJ. Jlyromepcka, 50

95-200, ITa6'aniue

ITonsima

Axxkopn Xenckea Ciurn Membep C.A.
(Accord Healthcare Single Member S.A.)
64-11 km HauioHansHoi noporu Adinm
Jlamis, Cximarapi, 32009

I'peuis

Ile#i Jikapcbkuii 3aci6 103BOJIEHHH [0 3aCTOCYyBaHHS B Kpainax-wienax €BponedcbKoro
exoHomiunoro npocropy Ta Cnoay4aenomy Kopoaiecrsi (Hisuiunii Ipnanaii) nin nactynaumu
Ha3BaMH:

Hassa kpainu-4ena | Hazga nikapcbkoro 3acody ‘

—
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ABcTpis Bendamustine Accord 2.5 mg/ml Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslsung

Beneris Bendamustine Accord 2,5 mg/ml Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionsl&sung

Bosnrapis Bendamustine Accord 2,5 mg/ml Ilpax 3a
KOHI[EHTpAT 32 HHOY3MOHEH pa3TBOp

Yexis Bendamustine Accord 2,5 mg/ml prasek pro
koncentrat pro infuzni roztok

Kinp Bendamustine Accord 2.5 mg/ml

Janis Bendamustinhydrochlorid Accord

Ecrtonis Bendamustine Accord

®panuis France BENDAMUSTINE ACCORD
2,5 mg/ml, poudre pour solution & diluer pour
perfusion

Oiumanais Bendamustine Accord 2.5 mg/ml kuiva-aine
vilikonsentraatiksi infuusionestettd varten,
liuos

[peuis Bendamustine Accord 2.5 mg/ml powder for
concentrated solution for infusion

Icnanis Bendamustina Accord 2.5 mg/ml polvo para
concentrado para solucién para perfusién

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

[pnaupis Bendamustine 25 mg Powder for concentrate
for Solution for Infusion
Bendamustine 100 mg Powder for concentrate
for Solution for Infusion

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

JIutBa Bendamustine Accord 2.5 mg/ml milteliai
koncentratui infuziniam tirpalui

JlatBis Bendamustine Accord 2.5 mg/ml pulveris
infuziju §kiduma koncentrata pagatavos$anai

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

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

Hopgeris Bendamustine Accord

ITonsma Bendamustine Accord

ITopryranis Bendamustine Accord 2,5 mg/ml p6 para
concentrado para solugdo para perfusio

PymyHis Bendamustina Accord 2,5 mg/ ml pulbere
pentru concentrat pentru solutie perfuzabila

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

CrnogeHis Bendamustine Accord 2,5 mg/ ml prasek za
koncentrat za raztopino za infundiranje

[IBewis Bendamustine Accord 2,5 mg/ ml pulver till
koncentrat till infusionsvétska, 16sning

YropuyHa Bendamustine Accord 2,5 mg/ml por oldatos

inflizidhoz vald koncentratumhoz
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Crionyuene Koponiscreo ([Tisniuna Ipnanais) | Bendamustine hydrochloride 2.5 mg/ ml
Powder for concentrate for solution for infusion
ITanis Bendamustina Accord

JIaTa 0CTAaHHBLOYO OHOBJIeHHs iHCTPYKRIT: ncTronag 2025 poxky

Indopmanin npusHaveHa BUKJIIOYHO /1A KBaJi)iKoBAHOTO MEIMYHOrO MEpConay:

Sk iy BUMaAKy 3 yciMa MofiHIMM LIMTOTOKCHYHUMH PEYOBMHAMH, 3 OTJIATY Ha 3/1aTHICTh MpeTIapary
CTIPMYMHATH TIOMKOIKEHHS T€HOMY T4 PO3BHTOK HOBOYTBOPEHB, MEAWYHHHA NEPCOHAN Ta aixapi
MOBUHHI HOTPMMYBATHUCA GBI CYBOPUX, HDK 3a3BMYail, 3axoxi Gesnexu. [lin gac noBomKEHHA 3
npenapartoM «BennaMycTiH AKKOp/» HEOOKIAHO YHUKaTH iHTansuil (BOMXaHH) JIKapchKOro 3acoby,
a TaKOXK HOro KOHTAKTY 3i MKIpOO Ta CIM30BAMH 0GoNOHKaMH (0OOB'A3KOBO HOCHTH PYyKaBUUKH,
3aXUCHUM OIAT Ta, 33 MOXUIMBOCTI, 3aXKMCHY MacKy ans ofnmmddsa!). ¥V Bumagky MOTparuisHHA
npenapary Ha Oymb-ski OUMHKM Tina iX HeoOXiHO peTesBHO IIPOMHUTH BOJOKD 3 MHUJIOM, a 0di
npovutu 0,9 % (i30TOHIYHMM) PO3YMHOM HATPIIO XIOPHIY. 32 MOXKIUBOCTI PEKOMEHIYETHCA
IIPAIOBATH HA CTElianbHo o6NaTHAHKMX, 3aXHMIIEHHX pobounx Miciyax (y madax i3 naMiHapHAM
[IOTOKOM  I[OBiTps), MOKpUBarouM  poGody  MOBEPXHIO  OJHOPasoBor  abcopOyrodoro
BOJIOTOHENPOHHMKHOIO CEPBETKOIO, 3a0pyAHEHI PEAMETH BRAXAIOTECS [IUTOCTATHHUMH BiIXOaMH.
By:p nacka, JOTpUMyMTech HALIOHANIBHHMX HA4CTAHOB INOAO yTHnisauii Marepiani i3
MTOCTATUYHUMH BJIACTHBOCTAMM. BariTHi »IiHKU HE [OMYyCKAIOTHCS A0 pOOOTH 3 LUTOCTATHYHHMU
npenaparamu.

TOTOBHI 1O 3aCTOCYBaHHA PO3YMH CJIiJi TOTYBAaTHM LUISXOM PO3YHHEHHS BMicTy (rakoHa 3
npenapatoM «BenaamycTHH AKKOpI» BUKITIOUHO Y BOMI Ayisl iH'€KLIIA HACTYTHUM YHHOM:

1. [IpuroTtyBaHHs KOHLIEHTpATY

» Omun ¢nakon npenapary «beHmamMycTHH AKKOpE», SKAH MICTHTH 25 Mr OeHIaMyCTHHY
TiIpOXJIOPHILY, CIIOYATKY POUMHSIOTE Y 10 MIT BOAM JIis iH'€KWIH LIJISIXOM CTPYIIyBaHHSL.

« OmvH (nakoH npenapaty «BeHgamycTHH AKKOpa», skui Mictute 100 Mr GeHpamycTHHY
TiAPOXJIOpHLY, CIIOYATKY POYHHSIOTH y 40 MII BOAM 1A iH'€KUIM MUIIXOM CTPYIIyBaHHS.

2. TlpurotyBaHHs po3unHy Ansd iHQys3ik

Sk TinbKu 6yle OTPUMAHO MpO30pHil po3unH (3a3BUYail yepes 5-10 XBUIIMH), TOBHY pO3paxoBaHy
103y npenapary «bennamycTuH AKKopI» oxpasy po3somitk y 0,9 % (i30ToriyHOMY) posunHi HaTpitO
XJIOpWTY 0 OTPUMaHHS KiHueBoro o6'eMy mpubauzHo 500 mn. [penapat «bennamycTHH AKKOPI»
He MOYKHA PO3BOJMTHM B iHWIMX po3urHax mwis iHOysii abo in'exuidt. Ilpemapar «bennamycTun
AXKOp/I» He MOXKHA 3MIILyBaTH B ORHIH iHOy3ikHIH cHcTeMi 3 IHIIUMH PEHOBHHAMHU.

3. Beeaenns

Po3unH HeoGXiAHO BBOIUTH MUTAXOM BHYTpIIIHbOBEHHO! iHGY3ii mpoTsarom 30-60 xpumun. OrakoHH
MpU3HAYEH] TIiNBKM JUIA ONHOPA3OBONO BHKOPHMCTAHHS. bBynb-siKi HEBMKOPHCTaHI 3aTHIUKH
nikapcbKoro 3acofy abo #oro Bigxoau HeobXiqHO yTHIIi3yBATH BiAMOBIAHO [0 MICIEBHX BUMOT.

YV BHMAazKy MOMWIKOBOTO BBEISHHS MpelapaTy B TKaHWHM, SKi OTOYYIOTH CyauHy (€KCTpaBa3ajibHe
BBeeHHs), iHDY3ito HeobxXinHo HeraiiHo mpumuHUTH. [licis KOPOTKOT acmipalil BBEACHOT PILMHY
ronky HeoOXigHo BUTArHyTW. Jlikap 3a0e3MeYUTh OXONOMKEHHsS [INIAHKK EeKCTPaBa3abHOTO
BBEJIEHHS Ta MOPAIUTh MiHATH pyKy. Hapasi He BCTaHOBIEHO, YU MOXE 38CTOCYBaHHA AOAATKOBHX
NiKapchKUX 3aco6iB, TAKYX AK IIFOKOKOPTHKOCTEPOTAH, MATH OTHO3HAYHO MO3UTUBHKIA eeKT (AMB.
posnin 4).
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Ulofka dolaczona do opakewanda: Informacja dla utylkewnika

Bondamustine Accord, 2,5 mg/mi, proszek do sporzadzania
Koncentratu roztworu do Infuzjl

Bendamizstini fydrochioridum
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Bendamustine Accord, 2,5 mg/ml, proszek do sporzadzania
koncentratu roztworu do infuzji

Bendamustini hydrochloridum

Nazwa leku to ,Bendamustine Accord 2,5 mg/ml, proszek do sporzgdzania
koncentratu roztworu do infuzji®, ale w dalszej czesci ulotki stosowany jest
zapis ,Bendamustine Accord”.

Nalezy uwaznie zapozna¢ sig z tresciq ulotki przed zazyciem leku,

poniewaz zawiera ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby maoc jg ponownie
przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwasci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza,
farmaceuty lub.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac
innym.
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choraby sg takie
same.

- Jesdli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

. Co to jest lek Bendamustine Accord i w jakim celu sie go stosuje

. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bendamustine Accord
Jak przyjmowa¢ lek Bendamustine Accord

Mozliwe dziatania niepozgdane

. Jak przechowywacé lek Bendamustine Accord

. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

DUBWN

Bendamustine Accord jest lekiem stosowanym do leczenia okreslonych
chorob nowotworowych (lekiem cytotoksycznym).

Bendamustine Accord stosuje sie jako jedyny lek (w monoterapii) lub w

skojarzeniu z innymi lekami w leczeniu nastepujgcych choréb

nowotworowych:

- przewleklej biataczki limfocytowej w sytuacji, gdy nie jest wskazane
stosowanie schematu chemioterapii zawierajacej fludarabing,

- chtoniakéw nieziarniczych, ktére nie reagowaty lub zbyt krétko reagowaty
na wczesniejsze leczenie rytuksymabem,

- szpiczaka mnogiego w sytuacji, gdy stosowanie schematu chemioterapii

zawierajacej talidomid lub bortezomib nie jest wskazane,

3=

Kiedy nie stosowac leku Bendamustine Accord

- jesli pacjent ma uczulenie na bendamustyny chlorowodorek lub
ktorykolwiek z pozostatych skladnikéw tego leku (wymienionych w
punkcie 6);

- w okresie karmienia piersig; jesli stosowanie leku Bendamustine Accord
jest konieczne w tym okresie, nalezy zaprzesta¢ karmienia dziecka piersig
(patrz punkt ,Ostrzezenia i srodki ostroznos$ci” oraz ,Cigza, karmienie
piersig i wptyw na plodnos¢”)

- jesli u pacjenta stwierdzono ciezkie uszkodzenie watroby (uszkodzenie
komérek czynnosciowych watroby);

- jesli u pacjenta wystepuje zazdtcenie skory [ub biatkowek oczu
spowodowane zaburzeniami czynnosci watroby lub zaburzeniami krwi
(zottaczka),

- jesli u pacjenta wystepujg ciezkie zaburzenia czynnosci szpiku kostnego
(depresja szpiku kostnego) i duze zmiany w liczbie biatych krwinek i ptytek
krwi;

- jesli pacjent poddat sie duzej operacji chirurgicznej w ciagu 30 dni przed
rozpoczeciem leczenia;

- jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, zwlaszcza z towarzyszgacym
zmniejszeniem liczby krwinek biatych (leukocytopenia);

- jesli pacjent byt szczepiony przeciwko zoftej febrze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem przyjmowania leku Bendamustine Accord nalezy

omowic to z lekarzem, farmaceuta lub pielegniarka:

- w przypadku obnizonej zdolnosci szpiku kostnego do wytwarzania
komdrek krwi. Lekarz zbada liczbe bialych krwinek oraz ptytek krwi przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Bendamustine Accord, przed kazdym
kolejnym cyklem podania leku oraz w trakcie przerw pomiedzy
podawaniem leku.

- w przypadku zakaZenia. Nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jesli tylko
wystapig objawy zakazenia, takze gorgczka i objawy ze strony piuc.

- w przypadku wystgpienia zmian skornych podczas leczenia lekiem
Bendamustine Accord. Zmiany te mogg sie nasilac.

- jesli wystapi bolesna, czerwona lub fioletowa, rozprzestrzeniajaca sie
wysypka z pgcherzami i (lub) innymi zmianami w obrebie blony §luzowej
(np. w ustach i na wargach), zwlaszcza jesli wczesniej u pacjenta
stwierdzono nadwrazliwos¢ na swiatto, zakazenie uktadu oddechowego
(np. zapalenie oskrzeli) i (lub) goraczke.

- w przypadku wspolistniejacej choroby serca (np, zawalu serca, bolu w
klatce piersiowej, ciezkich zaburzen rytmu serca)

(cmop134)

- w przypadku odczuwania dolegliwosci bdlowych, obecnosci krwi w moczu
lub zmniejszonego wydalania moczu. Gdy pacjent jest w zaawansowanym
stadium choroby zbedne produkty obumierajacej tkanki nowotworowej
mogg by¢ usuwane z organizmu z opéznieniem. Zjawisko to nazywa sig
zespolem rozpadu guza i moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek i
problemdw z pracq serca w ciggu 48 godzin po podaniu pierwszej dawki
leku Bendamustine Accord.

Lekarz powinien upewnia¢ sig, ze pacjent jest odpowiednio nawodniony i
moze podac inne leki zapobiegajace temu zjawisku.

- w przypadku wystgpienia cigzkich reakciji alergicznych lub reakgcji

nadwrazliwosci.

Nalezy obserwowaé miejsce podania leku po pierwszym cyklu leczenia.

nalezy niezwtocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli w dowolnym momencie w

trakcie lub po zakonczeniu leczenia u pacjenta zaobserwuje sig

nastepujgce objawy: utrata pamigci, problemy z mysleniem, trudnosci z

chodzeniem lub utrata wzroku — mogg by¢ one spowodowane bardzo

rzadkim, ale ciezkim zakazeniem mézgu (postepujgca wieloogniskowa
leukoencefalopatia, PML), co moze by¢ Smiertelne.

w razie zaobserwowania jakichkolwiek podejrzanych zmian skérnych,

nalezy skontaktowac sie z lekarzem, ze wzgledu na zwiekszone ryzyko

pewnych rodzajéw raka skory (nieczerniakowy rak skéry) wystepujgcych
podczas stosowania tego leku.

Lek Bendamustine Accord a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach
przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre
pacjent planuje przyjmowac.

W przypadku stosowania leku Bendamustine Accord w potgczeniu z innymi
lekami, ktére hamujg powstawanie krwi w szpiku kostnym, moze doj$¢ do
nasilenia jego wptywu na czynno$¢ szpiku kostnego.

Lek Bendamustine Accord stosowany w polgczeniu z lekami, ktére wptywajg
na odpowiedz immunologiczng, moze pogtebiac ten efekt.

Leki cytostatyczne mogg zmniejsza¢ skutecznos$é szczepionek
zawierajacych zywe wirusy. Leki cytostatyczne zwiekszajg dodatkowo ryzyko
zakazenia po szczepieniu zywymi szczepionkami {np. szczepionkami
przeciwwirusowymi).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na ptodnosé

Jesli pacjentka jest w cigZy lub karmi piersig, przypuszcza ze moze by¢ w
cigzy lub gdy planuje mie¢ dziecko, powinna poradzic sie lekarza lub
farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

LLek Bendamustine Accord moze powodowac uszkodzenia w materiale
genetycznym oraz powoduje wady rozwojowe u zwierzat. Nie nalezy
stosowad leku Bendamustine Accord w trakcie cigzy chyba, Ze lekarz uzna
to za bezwzglednie konieczne. Nie nalezy zachodzi¢ w ciaze podczas
leczenia lekiem Bendamustine Accord oraz przez co najmniej 6 miesiecy po
przyjeciu ostatniej dawki.W przypadku koniecznosci rozpoczecia leczenia
nalezy porozmawiac z lekarzem o mozliwych dziataniach niepozadanych u
nienarodzonego dziecka oraz poddac sie badaniom genetycznym, jesli
zostanie to zalecone.

Kobiety w wieku rozrodczym, zdolne po poczecia, powinny stosowac
skuteczne metody antykoncepcji zaréwno przed jak i w trakcie leczenia
lekiem Bendamustine Accord. Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie
leczenia lekiem Bendamustine Accord powinna natychmiast poinformowac o
tym fakcie lekarza oraz poddaé sie badaniom genetycznym.

Karmienie piersiq

Leku Bendamustine Accord nie mozna stosowac w okresie karmienia
piersia. Jesli leczenie lekiem Bendamustine Accord jest konieczne,
pacjentka musi przerwac karmienie dziecka piersig.

Nalezy skontaktowac sie z lekarzem przed zastosowaniem jakiegokolwiek
leku,

Antykoncepcja u kobiet i mezczyzn

Kobiety nie powinny zachodzi¢ w cigze podczas leczenia lekiem
Bendamustine Accord oraz przez co najmniej 6 miesigcy po przyjeciu
ostatniej dawki.

Mezczyzni powinni podjg¢ odpowiednie $rodki ostroznosci, aby ich partnerka
nie zaszla w cigze podczas leczenia lekiem Bendamustine Accord oraz
przez co najmniej 3 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki.

Ptodnos¢

Mezczyznom otrzymujacym lek Bendamustine Accord zaleca sie, aby nie
planowali poczecia dziecka w trakcie leczenia i przez 3 miesigce po
przyjeciu ostatniej dawki. Przed rozpoczeciem leczenia nalezy zasiegngc
porady w sprawie mozliwosci przechowania nasienia ze wzgledu na ryzyko
wystapienia trwatej bezptodnosci.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Bendamustine Accord ma duzy wpltyw na zdolno$¢ prowadzenia
pojazddw i obstugiwania maszyn. Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani
abstugiwac urzgdzen mechanicznych, jesli wystepujg u pacjenta takie
dziatania niepozgdane jak zawroty gtowy, klopoty z koordynacja.

Lek nalezy stosowac zawsze dokladnie zgodnie ze wskazaniami lekarza lub
farmaceuty,

W razie watpliwosci nalezy porozumie¢ sie z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Bendamustine Accord podaje si¢ dozylnie, przez 30-60 min, w réznych
dawkach, pojedyncze jako jedyn lek r“F.'E'Iw tyver mo @:W
albo w skojarzeniu z innym{ !a{a:ﬁ P FQW? YJT ewy&{{d -PP R
Leczenia nig nalezy zaczynac, J']E!..Bfl I|czba krwmek biatych (leukocytow) iflub
plytek krwi obnizy sie ponu:ej ustalu‘nago przez lekarza poziomu. LQﬁT\O
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bedzie badat te parametry w regulamych odstgpach czasu.
Przewlekta biataczka limfocytowa

Bendamustine Accord 100 mg/m? powierzchni
ciata (przeliczone w oparciu 0 wzrost i mase ciala)
Powtdrzyé cykl po 4 tygodniach, do 6-ciu razy

Chtoniakl nieziarnicze

w dniach 1. + 2.

Bendamustine Accord 120 mg/m? powierzchni
ciata (przeliczone w oparciu o wzrost i masg ciala)
Powtérzyé cykl po 3 tygodniach, co najmniej 6 razy

Szpiczak mnogi

wdniach 1. + 2,

Bendamustine Accord 120 - 150 mg/m? powierzchni
ciata (przeliczone w oparciu o wzrost i mase ciata}
Prednizon 60 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone
w oparciu o wzrost i mase ciata) dozyinie lub
doustnie wdniach 1. - 4.
Powtdrzyé cykl po 4 tygodniach, co najmnle] 3 razy

LLeczenie powinno zostac przerwane, gdy liczba bialych krwinek (leukocytéw)
i (lub) plytek krwi obnizy sie odpowiednio ponizej ustalonego przez lekarza
poziomu. Leczenie bedzie mozna kontynuowac, gdy liczba biatych krwinek i
plytek krwi wzrosnie.

Zaburzenia czynnoscl watroby [ub nerek

Zaleznie od stopnia zaburzen czynnosci watroby moze by¢ konieczne
dostosowanie dawki (o 30% w przypadku umiarkowanych zaburzen
czynnosci watroby).

Nie jest konieczne dostosowywanie dawki, jesli u pacjenta wystepuje
niewydolno$¢ nerek.

Lekarz prowadzgcy podejmie decyzje, czy niezbgdna jest korekta dawki.

Sposéb podawania

Terapie leklem Bendamustine Accord powlInni podejmowa¢ wytacznie
lekarze doswiadczeni w feczeniu nowotworéw. Lekarz poda pacjentowi
odpowiednig dawke leku Bendamustine Accord i zastosuje niezbedne érodki
ostroznosci.

Lekarz prowadzacy bedzie podawat roztwér do infuzji po przygotowaniu go
zgodnie z zaleceniami. Roztwdr jest podawany doZylnie w postaci
krotkotrwatego wlewu przez 30-60 minut.

Czas leczenia

Nie ustalono ogdlnie obowigzujgcego limitu czasu leczenia lekiem
Bendamustine Accord.

Dlugosc¢ leczenia zalezy od choroby oraz tego jak pacjent cdpowiada na
leczenie.

W przypadku watpliwoscl lub pytan dotyczacych leczenia lekiem
Bendamustine Accord nalezy skonsultowac sig z lekarzem lub pielegniarka.

w dniach 1. + 2.

Pominigcie zastosowania leku Bendamustine Accord

W przypadku pominiecia dawki feku Bendamustine Accord lekarz na ogét
bedzie kontynuowat jego stosowanie wedlug przyjetego schematu
dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Bendamustine Accord
Lekarz prowadzacy podejmie decyzje, czy przerwacé leczenie lub czy zmienié
lek na inny.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem
tego leku nalezy zwréci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Al Tyates ¥y v Ll AN ¥  u

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dzialania niepozadane, chociaz nie
u kazdego one wystapig.

Niektore z dziatan niepozgdanych opisanych ponizej mogg zostaé
rozpoznane dopiero po wykonanych badaniach i ocenie wynikéw
przeprowadzonej przez lekarza.

Bardzo rzadko po niezamierzonym wstrzyknieciu leku Bendamustine Accord
do tkanki poza naczyniem krwiono$nym (podanie pozanaczyniowe;
wynaczynienie) obserwowano zmiany tkankowe (martwica). Objawem
podania leku poza naczynie krwionosne moze byé uczucie pieczenia w
miejscu wprowadzenia igly. Konsekwencjg podania leku w ten sposéb moze
by¢ béli zle gojenie skory.

Dziataniem niepozqdanym leku Bendamustine Accord ograniczajacym
wielko$¢ dawki sg zaburzenia czynnosci szpiku kostnego, ktére jednak na
0gdt powracajg do normy po leczeniu, Zahamowanie czynnosci szpiku
kostnego moze prowadzi¢ do zmniejszenia liczby krwinek, co moze
prowadzi¢ do zwigkszenia ryzyka zakazenia, krwawien lub niedokrwistosci.

Bardzo czesto (mogq wystapi¢ czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

» Zmniejszenie liczby krwinek biatych (komdrek odpornosciowych)

+ Zmniejszenie zawartosci czerwonego barwnika (hemoglobiny: biatka
czerwonych krwinek odpowiedzialnego za transport tlenu do komérek))
we krwi

* Zmniejszenie liczby plytek krwi (komérek krwi odpowiedzialnych za
krzepnigcie krwi)

+ Zakazenia

* Mdtosci (nudnosci)

* Wymioty

+ Zapalenie btony $luzowej

» Zwigkszenie stgzenia kreatyniny w surowicy (produkt przemiany materii
w migsniach)

+ Zwigkszenie stezenia mocznika w surowicy (produkt przemiany materii
w organizmie)

(cmop234 )

- Gorgczka 92

+» Ostabienie
* B6l glowy

Czgsto (mogq wystapié nle czgsciej niz u 1 na 10 pacjentéw):

» Krwawienie (krwotok)

» Zaburzenia metabolizmu zwigzane z uwolnieniem zawartosci komérek
nowotworowych do ukladu krwiono$nego

» Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, ktére moze spowodowad blado§é
skéry i ostabienie lub duszno$¢ (anemia, niedokrwisto$c)

» Mata liczba granulocytéw obojetnochionnych (rodzaj biatych krwinek
waznych dla zwalczania zakazen)

» Reakcje nadwrazliwodci, takie jak alergiczne zapalenie skéry, pokrzywka

* Zwiekszenie aktywnosci enzyméw watrobowych AspAT / AIAT (co moze
wskazywa¢ na stan zapalny lub uszkodzenia komérek watroby)

+ Zwigkszenie aktywno$ci enzymu fosfatazy zasadowej (enzym wytwarzany
gtéwnie w watrobie oraz kosciach)

» Zwigkszenie stezenia barwnika 26ici (barwnik zblci powstajacy podczas
rozpadu czerwonych krwinek)

» Zmniejszenie sigzenia potasu we krwi (jest on potrzebny do prawidiowego
dziatania komédrek nerwowych oraz migéni, w tym migsnia sercowego)

+ Zaburzenia czynnosci serca

» Zaburzenia rytmu serca (arytmia)

» Niskie lub wysokie ciénienie tetnicze (niedocignienie lub nadcisnienie)

+ Zaburzenia czynnosci pluc

» Biegunka

» Zaparcia

+ Opryszczkowe zapalenie jamy ustnej

» Utrata apetytu

» Wypadanie wlosdw

* Zmiany skérme

« Brak miesigczek (zanik miesigczki)

- B6l

» Bezsenno$¢

+ DrZzenie

» Odwodnienie

» Zawroty glowy

» Swedzaca wysypka (pokrzywka)

Niezbyt czesto (moga wystapié nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):

» Nagromadzenie plynu w worku osierdziowym (wyciek piynu do przestrzeni
osierdziowej)

» Nieskuteczne wytwarzanie komérek krwi w szpiku kostnym (ggbczastej
strukturze wewnatrz kosci)

* Ostra biataczka

» Zawat serca, bl w klatce plersiowej

» Niewydolno$¢ serca

Rzadko (moga wystapié¢ nie czgsciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

» Zakazenie krwi (posocznica)

« Ciezkie reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne

- Objawy podobne do reake]i anafilaktycznych (reakcje anafilaktoidalne)

*» Sennosé¢

» Utrata glosu (afonia)

» Ostra zapas¢ krgzeniowa (zatrzymanie przeplywu krwi, gtéwnie
pochodzenia sercowego, co prowadzi do niedotlenienia i niedozywienia
komérek i niemoznosci wydalenia toksyn )

+ Zaczerwienienie skory (rumien)

» Zapalenie skory

+ Swedzenie ($wigd)

» Wysypka skérna (osutka plamista)

« Nadmieme pocenie sig

« Ostabienie czynnos$ci szpiku kostnego, moggce powodowaé pogorszenie
samopoczucia lub by¢ widoczne w wynikach badania krwi

Bardzo rzadko (moga wystapi¢ nie czgsciej niz u 1 na

10 000 pacjent6w):

+ Pierwotne atypowe zapalenie ptuc

* Rozpad krwinek czerwonych

- Gwaltowny spadek ci§nienia krwi czasami z reakcjami skdmymi (wstrzas
anafilaktyczny)

« Zaburzenie zmystu smaku

+ Zmlana czucia (parestezje)

+ Zte samopoczucie i bél konczyn (neuropatia obwodowa)

- Ciezki stan powodujacy blokade specyficznego receptora w uktadzie
nerwowym

» Choroby ukladu nerwowego

» Brak koordynacji ruchéw (ataksja)

+ Zapalenie mézgu

* Przyspieszenie czynno$ci serca (czgstoskurcz, tachykardia)

» Zapalenie zyt

» Powstawanie tkanki w plucach (wi6knienie pluc)

» Krwotoczne zapalenie przetyku

» Krwawienie z Zzotgdka lub przetyku

- Bezptodnosé

« Niewydolno$¢ wielonarzadowa

Czestosé nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych

danych):

* Niewydolnosé nerek

+ Niewydolno$¢ watroby

» Nieregularne lub przyspleszone bicie serca (migotanie przedsionkéw)

* Bolesna czerwona lub fioletowa rozprzestrzeniajgca sie wysypka z
pecherzami i (lub) inne zmiany w obrebie btony $luzowej (np. w ustach ina
wargach), zwlaszcza jesli uprzednio u pacjenta stwierdzono wrazliwosé na
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* Wysypka polekowa w terapii skojarzonej z rytuksymabem

+ Zapalenie piuc

+ Krwawienie z ptuc

» Nadmierne oddawanie moczu, takze w nocy i nadmieme pragnienie nawet
po wypiciu ptyndw (nefrogenna moczéwka prosta)

Istniejg doniesienia o rozwoju nowotwordw (zespotu mielodysplastycznego,
ostrej biataczki szpikowej, raka odoskrzelowego) u pacjentéw stosujgcych
lek Bendamustine Accord. Jednak zwigzek pomiedzy ich wystgpieniem a
zastosowaniem leku Bendamustine Accord nie zostat Jednoznacznie
ustalony.

Nalezy niezwiocznie skontaktowad sig z lekarzem, jesli wystapia
kidrekolwiek z ponizszych dzialan niepozadanych {czgstosc nieznana):
Ciezkie wysypki skéme, w tym zespat Stevensa-Johnsona oraz loksyczne
martwicze oddzielanie sie naskdrka. Mogg one wystepowad jako czarwone
lub okragte plamki na skérze, czesto z centralnymi pecherzami na tutowiu,
tuszczeniem skory, owrzodzeniami jamy ustnej, gardta, nosa, narzadéw
plciowych i oczu i moZe je poprzedzaé gorgczka i objawy grypopodobne.

Rozlegta wysypka, duza temperatura ciata, powigkszenie wgztéw chlonnych
i objawy obejmujace rézne narzady (osutka polekowa z eozynofilig i
objawami ukladowymi, zwana tez zespotem DRESS lub zespotem
nadwrazliwosci na leki).

Jesli nasili sie ktérykolwiek z objawdw niepozgdanych lub wystapia
jakiekolwiek objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy
powiadomi¢ lekarza.

Zglaszanie dziatan niepozgdanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedziec o tym lekarzowi lub
farmaceucie, lub pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zglaszac
bezposrednio do

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatah Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobéjezych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: hitps://smz.ezdrowie.qov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez do podmiotu
odpowiedzialnego.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej
informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

" Jak przechowywat lek Bendamu
Lek nalezy przechowywac w miejscu niewldocznym i nledostepnym dla
dzieci.

Nie stosowaé tego leku pa uptywie terminu waznosci zamieszczonego na
pudetku i fiolce po Termin waznosci (EXP).
Termin waznosci oznacza ostatni dziefi podanego miesigca.

Brak specjainych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania
produktu leczniczego.

Przechowywac fiolke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed
Swiattem.

Uwaga dotyczaca okresu waznosci leku po otwarciu opakowania lub
przygotowaniu roztworu

Roztwér do infuzjl przygotowany zgodnie z zaleceniami opisanymi na koricu
tej ulotki jest stabilny w polietylenowych warkach przez 3,5 godziny w
temperaturze 25°C oraz przez 2 dni w temperaturze 2°C-8°C. Bendamustine
Accord nie zawiera $rodkéw konserwujacych.

Z punktu widzenia czystosci mikrobiologiczne] roztwdr nalezy wykorzystaé
niezwltocznie. Jesli produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i
czas przechowywania odpowiada uzytkownik,

Uzytkownik odpowiada za zachowanie aseptycznych warunkéw.

Lekéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na
odpadki. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usunaé¢ leki, ktérych sig juz nie
uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

Co zawliera lek Bendamustine Accord
Substancjg czynnag leku jest bendamustyny chlorowodorek.

1 fiolka zawiera 25 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci
bendamustyny chlorowedorku jednowodniego).

1 fiolka zawiera 100 mg bendamustyny chlorowadorku (w postaci
bendamustyny chlorowodorku jednowodnego).

Po rekonstytucji 1 ml koncentratu zawiera 2,5 mg bendamustyny
chiorowodorku (w postaci bendamustyny chlorowodorku jednowodnego).

Pozostate sktadniki to: mannitol.

Jak wyglada lek Bendamustine Accord i co zawiera opakowanle
Fiolka ze szkta oranzowego typu | zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off.

Lek Bendamustine Accord dostepny jest w opakowaniach zawierajgcych 5,
10 lub 20 fiolek zawierajgcych 25 mg bendamustyny chlorowodorku i 1 lub
5 fiolek zawierajgcych 100 mg bendamustyny chiorowodorku.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowaé sig w obrocie.

( cmop334)
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Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7

02-877 Warszawa

Tel: + 48 22 577 28 00

Wytworca/lmporter

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Lutomierska 50

95-200 Pabianice

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach
czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego i
Zjednoczonym Krélestwle (Irlandii Pétnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Nazwa Panstwa  Nazwa produktu leczniczego
Czionkowskiego

Austria Bendamustine Accord 2.5 mg/ml Pulver fiir ein
Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung

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

Buigaria Bendamustine Accord 2,5 mg/ml [pax aa koHUeHTpart
3a UHDY3NOHEH PasTEop

Czechy Bendamustine Accord 2,5 mg/ml pradek pro koncentrat
pro infuzni roztok

Cypr Bendamustine Accord 2.5 mg/ml

Dania Bendamustinhydrochlorid Accord

Estonia Bendamustine Accord

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

Finlandia Bendamustine Accord 2.5 mg/ml kuiva-aine
vélikonsentraatiksi infuusionestetta varten, liuos

Grecja Bendamustine Accord 2.5 mg/ml powder for

concentrated solution for infusion

Hiszpania Bendamustina Accord 2.5 mg/mi polvo para
concentrado para solucion para perfusién

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

Irlandia Bendamustine 25 mg Powder for concentrate for
Solution for Infusion
Bendamustine 100 mg Powder for concentrate for
Solution for Infusion

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

Litwa Bendamustine Accord 2.5 mg/mi milteliai koncentratui
infuziniam tirpalui

totwa Bendamustine Accord 2.5 mg/ml pulveris infaziju
$kiduma koncentrata pagatavoSanai

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

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

Norwegia Bendamustine Accord

Polska Bendamustine Accord

Portugalia Bendamustine Accord 2,5 mg/ml pé para concentrado
para solugdo para perfusao

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

Stowacja Bendamustine Accord 2,5 mg/ml prasok na infazny
koncentrat

Stowenia Bendamustine Accord 2,5 mg/ mi pradek za koncentrat
za raztopino za infundiranje

Szwecja Bendamustine Accord 2,5 mg/ ml pulver till koncentrat
till infusionsvétska, 16sning

Wegry Bendamustine Accord 2,5mg/ml por oldatos infzichoz
valé koncentrétumhoz

Zjednoczone Bendamustine hydrochloride 2.5 mg/ ml Powder for

Krélestwo concentrate for solution for infusion

(Ifandia Péinocna)

Wiochy Bendarnustina Accord

Data ostatniej aktualizacl ulotki: czerwiec 2024
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Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego:

Podobnie jak w przypadku wszystklch podobnych substanciji
cytotoksycznych, ze wzgledu na mozliwos¢ spowodowania przez lek
uszkodzen genomu i chordb nowotworowych, personel pielggniarski i
lekarzy obowigzujg bardziej rygorystyczne niz zwykle srodki ostroznosci.
Podczas obchodzenia sig z produktem Bendamustine Accord nalezy unikaé
inhalacji (wdychania) leku i jego kontaktu ze skdrg i bfonami luzowymi
(nosi¢ rekawice, odziez ochronng i, o ile mozliwe, maske twarzowa!). W
przypadku zanieczyszczenia produktem jakichkolwiek czeéci ciala nalezy je
starannie umyé woda z mydtem

i przeptukac¢ oczy 0,9% (izotonicznym) roztworem chlorku sodu. W miare
mozliwosci zaleca sig prace na specjalnych, zabezpieczonych stanowiskach
pracy (pod nawiewem laminarnym),

z przykryciem blatu roboczego jednorazowym arkuszem absorpeyjnym
nieprze puszczalnym dla ptynow. Zanieczyszczone artykuty stanowig odpady
cytostatyczne. Prosze przestrzegac krajowych wytycznych dotyczgcych
usuwania materiatéw o wiasciwosciach cytostatycznych. Kobiet w cigzy nie
mozna dopuszczad do pracy z produktami cytostatycznymi.

Roztwar gotowy do stosowania nalezy przygotowywaé poprzez
rozpuszczenie zawartosci fiolki z produktem Bendamustine Accord
wytgcznie w wodzie do wstrzykiwan, w nastepujacy sposéb:

1. Przygotowanie koncentratu

- Jedng fiolke z produktem Bendamustine Accord zawierajacg 25 mg
bendamustyny chlorowodorku rozpuszcza sig najpierw w 10 ml wody do
wstrzykiwan poprzez wstrzgsanie

= Jedng fiolke z produktem Bendamustine Accord zawierajgcq 100 mg
bendamustyny chlorowodorku rozpuszcza sig najpierw w 40 ml wody do
wstrzykiwan poprzez wstrzgsanie

2. Przygotowanie roztworu do infuzji

Gdy tylko uzyska sie przejrzysty roztwér (na ogét po 510 minutach),
catkowitg dawke produktu Bendamustine Accord natychmiast rozpuszcza sie
w 0,9% (izotonicznym) roztworze chlorku sodu w celu uzyskania ostatecznej
objetosci okolo 500 ml. Produktu Bendamustine Accord nie nalezy
rozpuszczaé

w innych roztworach do infuzji lub wstrzykiwan. Produktu Bendamustine
Accord nie nalezy mieszaé

w infuzji z innymi substancjami.

3. Podawanie

Roztwdr powinien byé podawany we wlewie dozylnym przez 30-60 minut.
Fiolki sg jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki produktu
leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi przepisami.

Pomytkowe wstrzykniecie ieku do tkanki otaczajgcej naczynie krwiono$ne
(podanie pozanaczyniowe) powinno by¢ przerwane natychmiast. Po krétkim
odessaniu wstrzyknietego ptynu igle nalezy wysungg. Lekarz schtodzi
miejsce podania pozanaczyniowego i poprosi o uniesienie ramienia. Nie
ustalono czy podanie dodatkowych lekéw takich jak glikokortykostercidy
moze przynie$c jednoznacznie pozytywny skutek (patrz punkt 4).

(cmop434 )

3T1IHO 3 OPUTTHAJIOM

P

KT

'

"Ipuna [IOJIOKAEHKO

94



CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bendamustine Accord, 2,5 mg/ml, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 fiolka zawiera 25 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci bendamustyny chlorowodorku
jednowodnego).

1 fiolka zawiera 100 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci bendamustyny chlorowodorku
jednowodnego).

1 ml koncentratu zawiera 2,5 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci bendamustyny
chlorowodorku jednowodnego) jesli zastosowano si¢ do wskazowek dotyczacych rekonstytucji,
opisanych w punkcie 6.6.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji.

Biaty, mikrokrystaliczny proszek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Leczenie pierwszego rzutu przewleklej biataczki limfocytowej (stadium choroby B tub C wg

klasyfikacji Bineta) u pacjentdw, u ktorych nie jest zalecane stosowanie schematdéw chemioterapii
zawierajacych fludarabing.

Chloniaki nieziarnicze o powolnym przebiegu — w monoterapii u pacjentdéw z progresja w trakcie lub
przed uptywem 6 miesigcy od zakoficzeniu leczenia rytuksymabem lub schematami zawierajacymi
rytuksymab.

Szpiczak mnogi (stadium II z progresja lub stadium I wg klasyfikacji Durie-Salmona) - leczenie
pierwszego rzutu w skojarzeniu z prednizonem, u pacjentéw w wieku powyzej 65 lat, nie
kwalifikujgcych sie do zabiegu autologicznego przeszczepiania komdrek macierzystych szpiku,
u ktérych obecnosé istotnej klinicznie neuropatii w czasie rozpoznania uniemozliwia leczenie
schematami zawierajgcymi talidomid lub bortezomib.

4.2 Dawkowanie i sposéb podawania
Dawkowanie

Przewlekla biataczka limfocytowa (monoterapia)
Bendamustyny chlorowodorek w dawce 100 mg/m? powierzchni ciata w dniach 1 2 cyklu; co 4

tygodnie do 6 razy. 3r1AHO 3 OPUTTHAJIOM
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Chtoniaki nieziarnicze o powolnym przebiegu oporne na rytuksymab (monoterapia)
Bendamustyny chlorowodorek w dawce 120 mg/m? powierzchni ciata w dniach 1 i 2; co 3 tygodnie,
co najmniej 6 razy.

Szpiczak mnogi
Bendamustyny chlorowodorek w dawce 120 — 150 mg/m?* powierzchni ciata w dniach 1.1 2.,

prednizon w dawce 60 mg/m? powierzchni ciata, dozylnie lub doustnie w dniach 1. do 4., co 4
tygodnie, co najmniej 3 razy.

Zaburzenie czynnosci watroby

W oparciu o dane farmakokinetyczne, nie ma koniecznosci modyfikacji dawkowania u pacjentéw

z zaburzeniem czynno$ci watroby niewielkiego stopnia (stezenie bilirubiny w surowicy < 1,2 mg/dl).
Zmniejszenie dawki o 30% jest zalecane u pacjentow z umiarkowanym zaburzeniem czynnosci
watroby (stezenie bilirubiny w surowicy 1,2 - 3,0 mg/dl),

Nie ma danych dotyczacych stosowania leku u pacjentéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci watroby
(stezenie bilirubiny w surowicy > 3,0 mg/dl) (patrz punkt 4.3).

Zaburzenie czynnosci nerek

Na podstawie danych farmakokinetycznych stwierdzono, ze nie jest konieczna zmiana dawkowania
lIeku u pacjentéw z klirensem kreatyniny > 10 ml/min. Doswiadczenie dotyczace stosowania leku

u pacjentoéw z cigzka niewydolnoscig nerek jest ograniczone.

Dzieci
Bezpieczenstwo i skutecznosé¢ bendamustyny chlorowodorku u dzieci nie zostaly jeszcze ustalone.
Aktualne dostepne dane nie sa wystarczajace do wydania zalecenia dotyczacego dawkowania.

Pacjenci w podeszivm wieku

Nie ma danych, ktére wskazywatyby na konieczno$¢ zmiany dawkowania u pacjentéw w podesztym
wieku (patrz punkt 5.2).

Sposéb podawania

Produkt leczniczy nalezy podawaé we wlewie dozylnym przez 30 — 60 minut (patrz punkt 6.6).
Podawanie produktu leczniczego musi odbywacé sie pod nadzorem lekarza przeszkolonego

1 doswiadczonego w stosowaniu lekow cytostatycznych.

Uposledzenie czynnosci szpiku moze powodowaé zwigkszong toksycznosé hematologiczng
chemioterapii. Dlatego tez leczenia nie nalezy rozpoczynaé, jesli liczba teukocytéw i (lub) ptytek krwi
jest mniejsza niz odpowiednio 3000/mikrolitr lub 75 000/mikrolitr (patrz punkt 4.3).

Leczenie nalezy przerwaé lub odroczy¢, jezeli liczba leukocytow i(lub) ptytek krwi zmniejszy sig
odpowiednio ponizej 3000/mikrolitr fub 75 000/mikrolitr. Leczenie mozna wznowi¢, gdy liczba
leukocytow zwiekszy si¢ powyzej 4000/mikrolitr, a ptytek krwi powyzej 100 000/mikrolitr.

Najmniejsza liczbe leukocytéw i ptytek krwi obserwuje si¢ po 14-20 dniach. Regeneracja nastgpuje po
3-5 tygodniach. Zaleca si¢ Sciste kontrolowanie morfologii krwi w trakcie przerw migdzy kolejnymi
podaniami leku (patrz punkt 4.4).

W przypadku wystapienia toksycznosci niehematologicznej dawka leku powinna by¢ zmniejszona

W oparciu o najwyzszy zaobserwowany stopien toksycznosci wg klasyfikacji CTC (ang. Common
Toxicity Criteria) w poprzedzajacym cyklu leczenia, W przypadku wystgpienia toksycznosci trzeciego
stopnia zalecane jest zmniejszenie dawki o 50%. W przypadku wystapienia toksycznosci czwartego
stopnia zalecane jest przerwanie leczenia. Jesli konieczna jest zmiana dawkowania, nowg obliczong
indywidualnie, zredukowang dawkeg nalezy zastosowaé zardwno w 1. jak i 2. dniu modyfikowane

cyklu leczenia. 3F1IHO 3 OPUT THAZOM
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Instrukcje dotyczace rekonstytucji i rozcieficzenia produktu leczniczego przed podaniem, patrz punkt
6.6.

4,3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$é na substancje czynna lub na ktorgkolwiek substancje pomocniczg wymieniona

w punkcie 6.1.

Okres karmienia piersia.

Ciezkie zaburzenie czynno$ci watroby (stgzenie bilirubiny w surowicy > 3,0 mg/dl).

ZoMaczka.

Ciezkie upo$ledzenie czynnosci szpiku i gtgbokie zmiany morfologii krwi [zmniejszenie liczby
leukocytow ponizej 3000/mikrolitr i (lub) liczby plytek krwi ponizej 75 000/mikrolitr].

Powazny zabieg chirurgiczny wykonany w okresie krétszym niz 30 dni przed rozpoczgciem leczenia.
Zakazenia, zwlaszcza przebiegajace z leukocytopenia.

Szczepienie przeciw zottej febrze.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Mielosupresja

U pacjentéw leczonych chlorowodorkiem bendamustyny moze dojs¢ do zahamowania czynnosci
szpiku. W przypadku wystapienia mielosupresji wywotanej leczeniem nalezy przynajmniej raz

w tygodniu kontrolowa¢ liczbg leukocytow, neutrofili, ptytek krwi i stezenie hemoglobiny. Zalecana
liczba leukocytow i ptytek krwi przed rozpoczgciem kolejnego cyklu terapii to odpowiednio >4000/ pl
i >100 000/ ul.

Zakazenia

U pacjentéw przyjmujacych chlorowodorek bendamustyny wystgpowaly cigzkie i konczace si¢
zgonem zakazenia, w tym bakteryjne (posocznica, zapalenie ptuc) i zakazenia oportunistyczne, takie
jak zapalenie pluc wywolane przez Prneumocystis jiroveci (PJP), zakazenie wirusem ospy wietrznej i
pOlpasca (VZV) oraz zakazenie wirusem cytomegalii (CMV). Po zastosowaniu bendamustyny,
gtéwnie w skojarzeniu z rytuksymabem lub obinutuzumabem, donoszono o przypadkach postepujace;j
wieloogniskowej leukoencefalopatii (PML), w tym zakonczonych zgonem. Leczenie
chlorowodorkiem bendamustyny moze powodowa¢é przedtuzona limfopenie (<600/pl) oraz
zmniejszenie liczby (<200/ul) limfocytéw T CD4+ (limfocyty Th) przez co najmniej 7-9 miesigcy po
zakonczeniu leczenia. Limfopenia i zmniejszenie liczby limfocytéw T CD4+ sg bardziej wyrazne, gdy
chlorowodorek bendamustyny jest podawany z rytuksymabem. Pacjenci z limfopenig i (lub)
zmniejszong liczbg limfocytéw T CD4+ po leczeniu chlorowodorkiem bendamustyny sa bardziej
podatni na zakazenia oportunistyczne. Je$li u pacjenta wystepuje mata liczba komérek T CD4+
(<200/pl), nalezy rozwazy¢ zapobieganie zapaleniu ptuc wywotanemu Prneumocystis jirovecii (ang.
Preumocystis jirovecii pneumonia, PIP). Dlatego w trakcie leczenia bendamustyna nalezy
obserwowaé, czy u pacjenta nie wystepuja przedmiotowe lub podmiotowe objawy ze strony uktadu
oddechowego. Nalezy pouczy¢ pacjenta o koniecznosci niezwlocznego zglaszania nowych objawow
zakazenia, w tym goraczki lub objawdw ze strony uktadu oddechowego.

W przypadku pojawienia sie oznak zakazen oportunistycznych nalezy rozwazy¢ przerwanie
podawania chlorowodorku bendamustyny.

Rozpoznanie PML nalezy uwzgledni¢ w diagnostyce réznicowej u pacjentéw z nowymi Jub
pogarszajacymi si¢ podmiotowymi lub przedmiotowymi objawami neurologicznymi,
poznawczymi lub behawioralnymi. W przypadku podejrzewania PML nalezy przeprowadzic¢
odpowiednie badania diagnostyczne i wstrzymac leczenie do momentu upewnienia si¢, ze PML
nie wystepuje.
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Reaktywacja wirusowego zapalenia watroby typu B (WZW typu B)

Po wdrozeniu leczenia bendamustyny chlorowodorkiem u pacjentéw, bedacych nosicielami wirusa
przewlektego zapalenia watroby typu B, nastgpowata reaktywacja tego zakazenia, co w niektorych
przypadkach powodowato ostra niewydolnos¢ watroby lub zgon. Przed rozpoczeciem leczenia
bendamustyny chlorowodorkiem nalezy zbadaé, czy u pacjenta nie wystgpuje zakazenie HBV. Jesli
przed rozpoczeciem lub w trakcie leczenia bendamustyng wykryto u pacjenta zakazenie HBV (w tym
czynng postaé choroby), nalezy skonsultowag si¢ z hepatologiem i specjalista w leczeniu zakazenia
WZW typu B. Nosicieli HBV, u ktérych konieczne jest leczenie bendamustyny chlorowodorkiem,
nalezy przez caly okres leczenia oraz kilka miesigcy po jego zakonczeniu uwaznie obserwowaé w celu
wykrycia przedmiotowych i podmiotowych objawéw czynnego zakazenia WZW typu B (patrz punkt
4.8).

Odczyny skoérne

Odnotowano wystepowanie odczyn6éw skérnych, takich jak: wysypka, cigzkie reakcje skorne oraz
wykwity pecherzowe. U pacjentéw przyjmujacych bendamustyny chlorowodorek notowano przypadki
wystgpienia zespotu Stevensa-Johnsona (ang. Stevens—Johnson syndrome, SJS), toksycznego
martwiczego oddzielania si¢ naskorka (ang. toxic epidermal necrolysis, TEN) oraz osutki polekowej z
eozynofilig i objawami uktadowymi (DRESS), niekiedy zakoriczone zgonem. Pacjenci powinni by¢
poinformowani o mozliwych dziataniach niepozadanych przez lekarza prowadzacego. Powinni takze
zostaé poinformowani o koniecznosci natychmiastowego zgtoszenia si¢ do lekarza w przypadku
wystapienia tych objaw6w. Niektore z tych reakcji wystapity u pacjentéw, u ktérych bendamustyny
chlorowodorek podawany byt w polaczeniu z innymi lekami przeciwnowotworowymi, stad doktadny
zwiazek nie zostat okreslony. Jesli odczyny skérne wystapia, moga nasili¢ si¢ w trakcie leczenia. Jesli
odczyny skérne bedg sie nasilaé leczenie nalezy odroczy¢ lub przerwac. W przypadku wystapienia
cigzkich odezynéw skérnych o prawdopodobnym zwiazku z podaniem bendamustyny chlorowodorku
leczenie nalezy przerwac.

Nieczerniakowy rak skéry

W badaniach klinicznych obserwowano zwigkszone ryzyko nieczerniakowych rakéw skory (rak
podstawnokomérkowy i rak kolczystokomérkowy) u pacjentow, u ktorych stosowano leczenie
obejmujace bendamustyne. U kazdego pacjenta, zwlaszcza z czynnikami ryzyka raka skory,
zaleca sie okresowe badanie skory.

Zaburzenia pracy serca

W trakcie leczenia bendamustyny chlorowodorkiem u pacjentéw z zaburzeniami pracy serca nalezy
dok}adnie monitorowaé stezenie potasu we krwi oraz stosowa¢ suplementacj¢ potasu, gdy stezenie
obnizy si¢ < 3,5 mEq/l. Nalezy wykona¢ kontrolne badanie EKG.

Zgtaszano $miertelne przypadki zawalu serca i niewydolnosci serca podczas leczenia bendamustyny
chlorowodorkiem. Pacjentéw ze wspotistniejaca chorobg serca lub przebytymi w przesztosci
chorobami serca nalezy $cisle monitorowac.

Nudnosci, wymioty
Mozna stosowa¢ $rodki przeciwwymiotne do objawowego leczenia nudnosci i wymiotow.

Zespot rozpadu guza

W badaniach klinicznych z zastosowaniem bendamustyny obserwowano przypadki zespotu rozpadu
guza (ang. tumour lysis syndrome, TLS). Objawy rozwijaja si¢ zwykle w ciagu 48 godzin od podania
pierwszej dawki bendamustyny, i bez odpowiedniego postgpowania terapeutycznego ich nastgpstwem
moze by¢ ostra niewydolno$¢ nerek i Smier¢ pacjenta. Srodki zapobiegawcze takie jak odpowiednie
nawodnienie, wnikliwe monitorowanie parametrow biochemicznych krwi, szczegdlnie stgzenia potasu
oraz kwasu moczowego; przed rozpoczeciem leczenia mozna takze rozwazy¢ podanie lekow
zmniejszajacych stezenie kwasu moczowego (allopurynol i razburykaza). Odnotowano kilka
przypadkow zespotu Stevensa-Johnsona oraz toksycznego martwiczego oddzielania si¢ naskorka
podczas jednoczesnego stosowania bendamustyny i allopurynolu.
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Odczyny anafilaktyczne

Odczyny anafilaktyczne w trakcie wlewu bendamustyny chlorowodorku obserwowane byty czgsto

w badaniach klinicznych. Objawy sg zwykle tagodne i obejmuja goraczke, dreszcze, $wiad i wysypke.
W rzadkich przypadkach wystapily ci¢zkie reakcje anafilaktyczne i rzekomoanafilaktyczne. Po
pierwszym cyklu leczenia nalezy zapytaé pacjenta o objawy sugerujace wystapienie odczyndéw
zwigzanych z podaniem leku. U pacjentéw, u ktérych obserwowano odczyny zwigzane z wlewem

w trakcie poprzednich cykli, nalezy rozwazy¢ zastosowanie lekéw przeciwhistaminowych,
przeciwgoraczkowych, glikokortykosteroidéw w celu zapobiezenia wystapienia cigzkich odczynow
anafilaktycznych w kolejnych cyklach leczenia. U pacjentow, u ktérych wystapity reakcje alergiczne
trzeciego stopnia lub cigzsze zazwyczaj leczenie nie bylo kontynuowane.

Antykoncepcja

Bendamustyny chlorowodorek jest lekiem o dziataniu teratogennym i mutagennym.

Kobiety nie powinny zachodzi¢ w cigz¢ w trakcie leczenia. Mgzczyzni przed rozpoczgciem leczenia
bendamustyny chlorowodorkiem powinni zasiggna¢ porady na temat mozliwosci przechowania
nasienia ze wzgledu na ryzyko wywolania przez lek nieodwracalnej bezptodnosci.

Wynaczynienie

Jesli dojdzie do pozanaczyniowego podania produktu leczniczego, nalezy natychmiast przerwac wlew
i po krétkiej aspiracji wycofaé igle. Nastgpnie schtodzi¢ okolicg, w ktérej doszto do wynaczynienia
leku. Zalecane jest takze uniesienie koficzyny gornej. Dodatkowe zabiegi lecznicze, np. podanie
glikokortykosteroidow, nie przynosza jednoznacznych korzysci.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakeji
Nie przeprowadzono badaf in vivo dotyczacych interakcji.

Podczas podawania bendamustyny w skojarzeniu z lekami o dziataniu mielosupresyjnym moze dojs¢
do nasilenia dziatania tego produktu leczniczego i (lub) réwnoczesénie stosowanych lekéw na szpik
kostny. Kazdy rodzaj leczenia wplywajacego na pogorszenie stanu ogdlnego pacjenta lub
zahamowanie czynnosci szpiku moze nasilac toksycznos¢ bendamustyny.

Jednoczesne stosowanie bendamustyny z cyklosporyna lub takrolimusem moze spowodowaé
nadmierne dziatanie immunosupresyjne obarczone ryzykiem wystapienia zespotu
limfoproliferacyjnego.

Leki cytostatyczne mogg powodowaé zmniejszenie zdolnosci wytwarzania przeciwciat po podaniu
szczepionek zawierajacych zywy materiat wirusowy i zwigkszenie ryzyka zakazefi prowadzacych do
$mierci. Ryzyko to jest wigksze u pacjentéw, u ktérych czynnos¢ uktadu odpornosciowego jest
upos$ledzona w zwigzku z choroba podstawows.

Bendamustyna jest metabolizowana z udziatem izoenzymu 1A2 cytochromu P450 (CYP). Istnieje
zatem mozliwo$¢ interakcji z inhibitorami CYP1A2, takimi jak: fluwoksamina, cyprofloksacyna,
acyklowir lub cymetydyna.

Dzieci i mtodziez
Badania interakeji przeprowadzono tylko u dorostych.

4.6 Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Nie ma wystarczajgcych danych dotyczacych stosowania bendamustyny u kobiet w cigzy.

W badaniach nieklinicznych, bendamustyny chlorowodorek wykazywat dziatanie embrio-/fetoletalne,
teratogenne i genotoksyczne (patrz punkt 5.3). Bendamustyna nie powinna by¢ stosowana u kobiet
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w cigzy o ile nie jest to bezwzglednie konieczne. Matka powinna zosta¢ poinformowana o istnieniu
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ryzyka dla plodu. Jesli leczenie bendamustyng jest konieczne w czasie cigzy lub gdy pacjentka zajdzie
w cigze w trakcie stosowania leku, powinna by¢ poinformowana o ryzyku dla nienarodzonego dziecka

oraz pozostawaé pod $cistg opieka lekarska. Nalezy rozwazy¢ konsultacje genetyczng.

Antykoncepcia u kobiet i mezezyzn

Kobietom w wieku rozrodczym nalezy zaleci¢ unikanie zajscia w cigzg podczas leczenia oraz przez co

najmniej 6 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki. Megzczyznom majgcym partnerki w wieku
rozrodczym nalezy zaleci¢ stosowanie skutecznej metody antykoncepcji podczas leczenia
bendamustyng oraz przez co najmniej 3 miesiace po przyjeciu ostatniej dawki.

Plodnosé

Kobiety w okresie rozrodczym powinny stosowa¢ skuteczng metode antykoncepeji zaréwno przed, jak

i w trakcie leczenia bendamustyna.

Mezczyznom leczonym bendamustyna nalezy doradzi¢ pobranie i przechowanie nasienia przed
rozpoczeciem leczenia ze wzgledu na mozliwos¢ wywotania przez bendamustyne nieodwracalnej
bezptodnosci (patrz punkt 4.4).

Karmienie piersia

Nie ustalono czy bendamustyna przenika do mleka, dlatego jest przeciwwskazana w okresie karmienia

piersia (patrz punkt 4.3). Karmienie piersiag musi by¢ przerwane podczas leczenia produktem
Bendamustine Accord.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazd6w i obshugiwania maszyn

Produkt Bendamustine Accord wywiera znaczny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw i

obstugiwania maszyn. W trakcie leczenia produktem Bendamustine Accord odnotowano objawy takie
jak: ataksja, neuropatia obwodowa oraz sennos¢ (patrz punkt 4.8).

Nalezy poinstruowa¢é pacjenta, aby unikatl wykonywania czynnosci takich jak prowadzenie pojazdéw
czy obstuga maszyn, jesli wystgpia u niego opisane objawy.

4.8 Dzialania niepozadane

Najczestsze dziatania niepozadane bendamustyny chlorowodorku to objawy hematologiczne

(leukopenia, trombocytopenia), toksyczno$é dermatologiczna (reakcje nadwrazliwosci), objawy
ogolnoustrojowe (goragczka), objawy ze strony przewodu pokarmowego (nudnosci, wymioty).

W tabeli ponizej przedstawiono dane dotyczace objawdw niepozadanych zwiazanych
z bendamustyny chlorowodorkiem,

Tabela 1. Dzialania niepozadane wystepujace u pacjentéw leczonych bendamustyny
chlorowodorkiem.

Klasyfikacja | Bardzo Czesto Niezbyt Rzadko Bardzo rzadko | Czestosé
ukladow i czesto (=1/100 czesto (=1/10 000 do | (<1/10 000) nieznana
narzadow (=1/10) do <1/10) (=1/1 000 <1/1 000) (nie moze
do <1/100) zostaé
okreslona
na podstawi
dostepnych
danych)
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Zakazenia i zakazenia zapalenia posocznica pierwotne
zarazenia NOK", w pluc atypowe
pasozytnicze tym wywotane zapalenie pluc
zakazenia Pneumocys
oportunisty- tis jiroveci
czne (np.
wirusem
poipasca,
wirusem
cytomegalii,
wirusem
zapalenia
watroby
typu B)
Nowotwory zesp6t rozpadu | zespot
fagodne, guza mielodys-
ztosliwe i plastyczny,
nieokreslone ostra
(w tym biataczka
torbiele i szpikowa
polipy)
Zaburzenia leukopenia krwotok, pancytope- | niewydolno$¢ | hemoliza
krwi i uktadu | NOK®, niedokrwisto$¢, | nia szpiku
chlonnego trombocyto- neutropenia kostnego
penia,
limfopenia
Zaburzenia reakcje reakcja wstrzas
uktadu nadwrazliwo$ci anfilaktyczna, | anafilaktyczny
immunolo- NOK* rakacja
gicznego anafilaktoidal-
na,
Zaburzenia bol gtowy bezsennoseé, sennoseé, zaburzenia
uktadu zawroty glowy bezglos smaku,
nerwowego parestezje,
obwodowa
neuropatia
czuciowa,
zespot
antycholiner
-giczny,
zaburzenia
neurologiczne,
ataksja,
zapalenie
moézgu
Zaburzenia zaburzenia wysigk do tachykardia, migotanie
serca czynnosci serca | osierdzia przedsion-
takie jak zawat kéw
palpitacje, migsnia
dtawica Sercowego,
piersiowa, niewydolno
zaburzenia §¢ serca
rytmu
3r1HG 3 QPUTIHAJIOM
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Zaburzenia niedocis$nienie ostra zapalenie zy1
naczyniowe tetnicze, niewydolnosé
nadci$nienie krazenia
tetnicze
Zaburzenia zaburzenia wloknienie zapalenie
uktadu czynnosci ptuc ptuc ptuc,
oddechowego, krwotok do
klatki pecherzyko
piersiowe;j i w plucnych
srodpiersia
Zaburzenia nudnosci, biegunka, krwotoczne
zotadka i jelit | wymioty zaparcia, zapalenie
zapalenie jamy przetyku,
ustnej krwawienie z
przewodu
pokarmowego
Zaburzenia tysienie, rumien, Zespot
skory i tkanki zaburzenia zapalenie Stevensa-
podskoérnej skérne NOK, skary, Johnsona,
pokrzywka Swiad, toksygzne
wysypka martwicze
plamisto- oddzielanie
grudkowa, si¢
nadmierna naskoérka,
potliwosé osutka
polekowa z
eozynofilia
i objawami
uktadowym
i (DRESS)*
Zaburzenia zanik bezptodnosé
uktadu miesigezki
rozrodczego i
piersi
Zaburzenia niewydol-
nerek i drog nos¢ nerek,
moczowych nefrogenna
moczowka
prosta
Zaburzenia niewydol-
watroby i drég nosé
zOlciowych watroby
Zaburzenia zapalenie bél, niewydolnos¢
ogoOlne i stany | blon dreszcze, wielonarzado-
W miejscu $luzowych, | odwodnienie, wa
podania ostabienie, jadtowstret
gorgezka
Badania mate zwigkszenie
diagnostyczne | stezenie aktywnosci
hemoglobi- | AspAT/AlAT,
ny, zwigkszenie
zwiekszenie | aktywno$ci
stezenia fosfatazy
kreatyniny, zasadowej,
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zwigkszenie | zwigkszenie

stezenia stezenia

mocznika bilirubiny,
hipokaliemia

*NOK - nieopisane w innej kategorii
(* = terapia skojarzona z rytuksymabem)

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Istnieja pojedyncze doniesienia o wystapieniu martwicy po przypadkowym podaniu
pozanaczyniowym, zespotu lizy guza oraz anafilaksji.

U pacjentéw, u ktérych stosuje sie leki alkilujace (w tym bendamustyng) obserwuje sie zwigkszone
ryzyko rozwoju zespotu mielodysplastycznego i ostrej biataczki szpikowej. Do rozwoju wtdrnego
nowotworu moze doj$¢ nawet kilka lat po zakonczeniu chemioterapii.

Zglaszanie podejrzewanych dziatan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 2249 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

strona internetowa; hitps://smz.czdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez do podmiotu odpowiedzialnego.
4.9 Przedawkowanie

Podczas podawania leku w 30-minutowym wlewie dozylnym, raz na trzy tygodnie, maksymalna
tolerowana dawka bendamustyny wynosita 280 mg/m? pc. Kardiologiczne objawy niepozadane
stopnia 2. wg CTC z odpowiadajacymi zmianami niedokrwiennymi w EKG uznane zostaty za objawy
ograniczajace dawke.

W kolejnym badaniu, w ktérym chlorowodorek bendamustyny podawano w 30-minutowym wlewie
w dniach 1.1 2., co trzy tygodnie, maksymalna tolerowana dawka wynosita 180 mg/m? pc.
Toksyczno$¢ ograniczajaca dawke stanowita trombocytopenia stopnia 4. Kardiologiczne objawy
niepozadane nie mialy wptywu na dawkowanie leku w tym badaniu.

Postepowanie w przypadku przedawkowania

Swoiste antidotum nie istnieje. Skutecznymi §rodkami zaradczymi ograniczajacymi hematologiczne
dziatania niepozadane moga byé: przeszczepienie szpiku kostnego, przetoczenie produktow
krwiopochodnych (masa ptytkowa, koncentrat krwinek czerwonych) lub podanie hematopoetycznych
czynnikdéw wzrostu.

Bendamustyny chlorowodorek i jego metabolity sa usuwane z organizmu dializg jedynie

W ograniczonym stopniu.

5.  WELEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiasciwoséci farmakodynamiczne 3T1IHO 3 OPUTTHAJIOM
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Grupa farmakoterapeutyczna: leki przeciwnowotworowe, cytostatyki alkilujgce
kod ATC: LO1A A09.

Bendamustyny chlorowodorek jest alkilujacym lekiem przeciwnowotworowym o wyjgtkowych
wiasciwosciach. Dziatanie przeciwnowotworowe i cytobdjcze tego leku wynika przede wszystkim

z tworzenia wiazan krzyzowych pojedynczej i podwéjnej nici DNA w drodze alkilacji. W rezultacie
dochodzi do zaburzenia czynno$ci macierzy DNA, syntezy i naprawy DNA.

Skuteczno$é przeciwnowotworowsg chlorowodorku bendamustyny udowodniono w szeregu badari in
vitro przeprowadzonych z wykorzystaniem réznych linii ludzkich komérek nowotworowych (raka
piersi, niedrobnokomérkowego i drobnokomadrkowego raka ptuc, raka jajnika i réznych biataczek)
oraz w badaniach in vivo na réznych doswiadczalnych modelach nowotworowych z guzami
pochodzenia mysiego, szczurzego i ludzkiego (czerniak, rak piersi, migsak, chtoniak, biataczka

i drobnokomérkowy rak ptuc).

W badaniach na liniach ludzkich komérek nowotworowych, bendamustyny chlorowodorek
charakteryzowat si¢ dzialaniem odmiennym od dziatania innych lekéw alkilujacych. Nie stwierdzono
opornosci krzyzowej lub stwierdzono jedynie niewielka opornos¢ krzyzowa na ten zwiazek

w ludzkich liniach komérek nowotworowych wykazujacych rézne mechanizmy opornosci, co
najmniej czgéciowo, z powodu wzglednie dtugotrwatej interakcji z DNA. Ponadto, w badaniach
klinicznych wykazano, ze nie istnieje pelna opornosé¢ krzyzowa pomigdzy bendamustyna

a antracyklinami, zwigzkami alkilujacymi lub rytuksymabem. Jednakze liczba pacjentéw ocenianych
w badaniach byla niewielka.

Przewlekla biataczka limfocytowa

Wskazanie do zastosowania w przewlektej biataczce limfocytowej oparte jest na wynikach jednego
badania otwartego, poréwnujacego bendamustyng z chlorambucylem. W prospektywnym,
wieloosrodkowym, randomizowanym badaniu otwartym uczestniczyto 319, wezesniej nieleczonych
chorych na przewlekta bialaczke limfocytowa w stadium B lub C wg Bineta. Bendamustyna (BEN)
w leczeniu pierwszego rzutu stosowana byta w dawce 100 mg/m? pc. dozylnie, w dniach 1.1 2.
Chlorambucy! (CLB) stosowany byt w dawce 0,8 mg/kg mc. w dniach 1. i 15. W obu por6wnywanych
ramionach chorzy otrzymali 6 cykli leczenia. Pacjenci otrzymali allopurynol w celu uniknigcia
wystapienia zespotu lizy guza.

Mediana czasu przezycia do progresji choroby byta istotnie dtuzsza u chorych leczonych
bendamustyng w poréwnaniu do chorych leczonych chlorambucylem (21,5 vs 8,3 miesigey, p<0,0001
podczas ostatniej obserwacji). Przezycie catkowite nie réznito sig statystycznie (nie osiggnigto
mediany). Mediana czasu trwania remisji wyniosta 19 miesigcy po stosowaniu BEN i 6 miesigcy po
leczeniu CLB (p<0,0001). W ocenie bezpieczefistwa w obu grupach terapeutycznych nie stwierdzono
jakichkolwiek dziatan niepozadanych niespodziewanych pod wzgledem charakterystyki i czgstosei
wystepowania. Redukcje dawki w grupie BEN dokonano u 34% pacjentéw. Leczenie przerwano

u 3,9% pacjentéw z powodu reakcji nadwrazliwosci.

Chtoniaki nieziarnicze o powolnym przebiegu

Wskazanie do stosowania bendamustyny w leczeniu chtoniakéw nieziarniczych o powolnym
przebiegu jest oparte jest na wynikach dwéch niekontrolowanych badan fazy II. W najwazniejszym,
prospektywnym, wieloosrodkowym, otwartym badaniu, chlorowodorek bendamustyny stosowano

w monoterapii u 100 chorych na chioniaki nieziarnicze B-komdrkowe o powolnym przebiegu,

z opornoscia na rytuksymab stosowany w monoterapii lub w ramach terapii skojarzonej. Mediana
liczby wczes$niejszych linii chemioterapii lub terapii biologicznej wynosita trzy. Mediana kurséw
wezesniejszych linii chemioimmunoterapii z rytuksymabem wynosita dwa. Po uprzednim leczeniu

u chorych stwierdzono brak odpowiedzi na rytuksymab lub progresje nowotworu w ciggu 6 miesigcy
od zakonczenia leczenia. Bendamustyny chlorowodorek podawano dozylnie w dawce 120 mg/m? pc.
w dniach 1. i 2. w schemacie planowanym na co najmniej 6 cykli. Czas leczenia zalezat od
odpowiedzi (zaplanowano 6 cykli). Catkowity odsetek odpowiedzi wynosit 75%, w tym 17%
odpowiedzi catkowitych i 58% — czgsciowych. Mediana czasu tr_’»@iﬁifi@hi@iﬁﬁﬁﬁiéﬁ‘ﬁi@g‘[ﬁﬁ) M
Tolerancja dawki oraz schematu leczenia bendamustyny byta na o%h@,
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Wskazanie jest rowniez oparte na innym, prospektywnym, wieloosrodkowym, otwartym badaniu

z udziatem 77 pacjentéw. Populacja badana byta bardziej heterogenna i obejmowata chorych na
chtoniaki nieziarnicze B-komorkowe o powolnym przebiegu lub po transformacji w postaci bardziej
ztosliwej, z opornoscia na rytuksymab podawany w monoterapii lub w ramach terapii skojarzonej. Po
uprzednim leczeniu rytuksymabem u chorych stwierdzono brak odpowiedzi lub progresje nowotworu
w ciggu 6 miesiecy lub objawy niepozadane w trakcie leczenie rytuksymabem. Mediana liczby
wezesniejszych linii chemioterapii lub terapii biologicznej wynosita trzy. Mediana liczby
wezeéniejszych linii chemioimmunoterapii z rytuksymabem wynosita dwa. Catkowity odsetek
odpowiedzi wynosil 76%, ze $rednim czasem trwania remisji 5 miesiecy (29 [95% CI 22,1, 43,1]
tygodni).

Szpiczak mnogi

W prospektywnym, wieloo$rodkowym, randomizowanym, otwartym badaniu uczestniczyto 131
chorych na zaawansowang postac szpiczaka mnogiego (w stadium II z progresjg lub w stadium III wg
klasyfikacji Durie-Salmona). Leczenie pierwszej linii chlorowodorkiem bendamustyny w skojarzeniu
z prednizonem (BP) poréwnywano z leczeniem melfalanem i prednizonem (MP). Tolerancja w obu
ramionach badania byta zgodna ze znanym profilem bezpieczenstwa odpowiednich produktéw
leczniczych ze znacznym zmniejszeniem dawki w ramieniu BP. Bendamustyny chlorowodorek
podawano dozylnie w dawce 150 mg/m? pe. w dniach 1. i 2., melfalan takze podawano dozylnie w
dawce 15 mg/m? pc. w 1. dniu. Kazdy z lekéw stosowano w skojarzeniu z prednizonem. Czas trwania
leczenia zalezny byt od odpowiedzi, podano srednio 6,8 cykli bendamustyny i 8,7 cykli melfalanu.

U pacjentow leczonych wedtug schematu BP stwierdzono istotnie dtuzszg mediane czasu przezycia
bez progresji choroby niz u pacjentdow leczonych wedtug schematu MP (15 [95%Cl 12-21] vs. 12
[95%C] 10-14] miesiecy, p=0,0566). Sredni czas do niepowodzenia leczenia wynosit 14 miesiecy

w grupie leczonej wedlug schematu BP i 9 miesigcy w grupie leczonej wedtug schematu MP. Czas
trwania remisji wynosit 18 miesigcy po leczeniu schematem BP i 12 miesigcy po leczeniu schematem
MP. Nie wykazano istotnych réznic dotyczacych catkowitego czasu przezycia (35 miesigcy w grupie
BP vs. 33 miesigcy w grupie MP). Tolerancja leczenia w obu grupach byta dobra i zgodna ze znanymi
parametrami bezpieczenstwa stosowanych produktéw leczniczych, przy znaczaco czgstszej redukeji
dawki w grupie BP.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Dystrybucija
Okres péitrwania w fazie eliminacji tis po 30 minutach wlewu dozylnego dawki 120 mg/m?

powierzchni ciata oceniany u 12 os6b wynosit 28,2 minuty.

Po podaniu 30-minutowego wlewu dozylnego, centralna objetos¢ dystrybucji wynosita 19,3 1.

W warunkach stanu réwnowagi stezenia po podaniu wstrzyknigcia dozylnego w bolusie objetosé
dystrybucji wynosita 15,8-20,5.

Ponad 95% substancji wystepuje w postaci zwigzanej z biatkami osocza (przede wszystkim

z albuminami).

Metabolizm

Pierwszym etapem metabolizmu bendamustyny jest hydroliza do monohydroksy-

i dihydroksybendamustyny. N-desmetylobendamustyna i gamma-hydroksybendamustyna powstaja
w wyniku metabolizmu watrobowego z udziatem izoenzymu 1A2 cytochromu P450 (CYP). Inna
wazna droga metabolizmu bendamustyny obejmuje sprzeganie z glutationem.

W warunkach in vitro bendamustyna nie hamuje aktywnosci izoenzyméw CYP 1A4, CYP 2C9/10,
CYP 2D6, CYP 2E1 i CYP 3A4.

Eliminacja
Sredni catkowity klirens bendamustyny po podaniu leku 12 osobom da@@i}ﬂﬂ@(@ PEIEHAJTIOM

ciata w 30 minutowym wlewie dozylnym wynosit 639,4 ml/minute. Okolo ;Q?@)ofdanqi dawki
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wydalato si¢ z moczem w ciggu 24 godzin. Metabolity uporzadkowano nastgpujaco wedtug ilosci
wydalanych z moczem: monohydroksybendamustyna > bendamustyna > dihydroksybendamustyna >
utleniony metabolit > N-desmetylobendamustyna. Eliminacji z zétcig podlegaja przede wszystkim
spolaryzowane metabolity.

Zaburzenie czynno$ci watroby

Nie obserwowano zmian parametréw farmakokinetycznych leku u pacjentéw z 30-70% zajgciem
watroby przez proces nowotworowy i z nieznaczng niewydolnoscia watroby (stgzenie bilirubiny

w surowicy < 1,2 mg/dl). Nie stwierdzono istotnych r6znic Cumax, tmax, AUC, t1128, Objetosci dystrybucji
i klirensu w poréwnaniu z pacjentami z prawidtowsg czynnosciag watroby i nerek. AUC oraz catkowity
klirens bendamustyny wykazuje odwrotna zaleznos¢ ze stezeniem bilirubiny w surowicy.

Zaburzenie czynnosci nerek

U pacjentéw z klirensem kreatyniny >10 ml/min, w tym pacjentéw dializowanych, nie obserwowano
istotnych réznic Cax, tmax, AUC, tin2s, objgtosei dystrybuciji i klirensu w poréwnaniu do pacjentéw

z prawidlowsg czynnoscig watroby i nerek.

Pacjenci w podeszlym wieku
W badaniach farmakokinetycznych brali udziat pacjenci w wieku do 84 lat. Podeszly wiek nie wplywa
na farmakokinetyke bendamustyny.

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dzialania niepozadane, ktorych nie obserwowano w badaniach klinicznych, a ktére stwierdzono

w badaniach na zwierzetach po ekspozycji na dawki leku podobne do dawek stosowanych klinicznie,
o potencjalnie istotnym znaczeniu dla stosowania klinicznego, byly nastgpujace: w badaniach
histologicznych na psach stwierdzono widoczne makroskopowo przekrwienie §luzowki i krwotoki

w przewodzie pokarmowym. W badaniach mikroskopowych stwierdzono rozleglte zmiany tkanki
limfatycznej wskazujace na immunosupresje, zmiany cewkowe w obrebie nerek i jader oraz zanikowe,
martwicze zmiany nabtonka gruczotu krokowego.W badaniach na zwierzgtach stwierdzono, ze
bendamustyna dziata embriotoksycznie i teratogennie.

Bendamustyna indukuje aberracje chromosomalne i wykazuje wiasciwoéci mutagenne w badaniach
Zardéwno in vivo, jak i in vitro. Diugotrwate badania na samicach myszy wykazaly, ze bendamustyna
ma dziatanie rakotworcze.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Mannitol

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami lcezniczymi, oprécz wymienionych
w punkcie 6.6.

6.3  Okres waznoSci
3 lata

Nalezy dokonaé rekonstytucji proszku natychmiast po otwarciu fiolki.
Po rekonstytucji koncentrat nalezy natychmiast rozcienczy¢ 0,9% rozé\igci:fﬁjhlorku sodu.
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Roztwor do infuzji
Udowodniono stabilnos¢ fizykochemiczng produktu po rekonstytucji i rozcienczeniu przez 3.5
godziny w temperaturze 25°C oraz przez 2 dni w temperaturze 2°C-8°C w polietylenowych workach.

Z punktu widzenia czytosci mikrobiologicznej roztwor nalezy wykorzystaé niezwlocznie. Jesli
produkt nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik.

6.4 Specjalne §rodki ostroznosci podczas przechowywania

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac fiolke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatltem.

Warunki przechowywania produktu leczniczego po rekonstytucji lub rozcienczeniu, patrz punkt 6.3.
6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Fiolka ze szkta oranzowego typu I o pojemnosci 10 ml lub 50 ml, zamknigta korkiem z gumy
bromobutylowej, z aluminiowym uszczelnieniem typu flip-off.

Fiolki 10 ml zawierajg 25 mg bendamustyny chlorowodorku i pakowane sa w opakowania po 5, 10
i 20 fiolek.

Fiolki 50 ml zawieraja 100 mg bendamustyny chlorowodorku i pakowane sa w opakowania po 115
fiolek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Podczas przygotowywania produktu Bendamustine Accord nalezy unika¢ jego wdychania, kontaktu ze
skora i kontaktu z btonami sluzowymi (nosi¢ rekawiczki i odziez ochronng!). Zanieczyszczone lekiem
czgsci ciata nalezy starannie umy¢ wodg z mydtem, oczy przemy¢ roztworem soli fizjologiczne;j.

W miare mozliwosci zaleca sie prace na specjalnie zabezpieczonym blacie (pod nawiewem
laminarnym) przykrytym nieprzepuszczalng dla pltyndw, absorpcyjna, jednorazowa folig. Personel

w ciazy nie moze zosta¢ dopuszczony do kontaktu z cytostatykami.

Proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji nalezy rozpusci¢ w wodzie do wstrzykiwan,
rozcienczy¢ roztworem chlorku sodu 9 mg/ml (0,9%) do wstrzykiwan, a nastepnie poda¢ we wlewie
dozylnym. Nalezy stosowa¢ techniki aseptyczne.

1. Rekonstytucja

Rozpusci¢ zawartos¢ kazdej fiolki produktu Bendamustine Accord zawierajacej 25 mg bendamustyny
chlorowodorku w 10 ml wody do wstrzykiwan przez wstrzasanie.

Rozpusci¢ zawartos¢ kazdej tiolki produktu Bendamustine zawierajgcej 100 mg bendamustyny
chlorowodorku w 40 ml wody do wstrzykiwan przez wstrzasanie.

Rozpuszczony koncentrat zawiera 2,5 mg bendamustyny chlorowodorku w 1 ml i ma postaé
klarownego, bezbarwnego roztworu.

2. Rozcienczanie

Bezposrednio po uzyskaniu klarownego roztworu (na ogoét po 5—10 minutach) rozcieficzy¢ catkowitg
dawke produktu Bendamustine Accord 0,9% roztworem chlorku sodu do uzyskania ostateczne;j
objetosci okoto 500 ml.
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Produkt Bendamustine Accord mozna rozciencza¢ wytacznie 0,9% roztworem chlorku sodu. Nie
wolno uzywac do tego celu jakiegokolwiek innego roztworu do wstrzykiwan.

3. Podanie
Produkt Bendamustine Accord podaje si¢ we wlewie dozylnym przez 30—60 min.

Fiolki s przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Wszelkie niewykorzystane resztki

produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usungé zgodnie z lokalnymi przepisami.

7.  PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

22166

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 05.11.2014 r.

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 29.09.2021

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

14.06.2024
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Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Bendamustine Accord, 2,5 mg/ml, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do infuzji
Bendamustini hydrochloridum

Nazwa leku to ,,Bendamustine Accord 2,5 mg/ml, proszek do sporzadzania koncentratu roztworu do
infuzji”, ale w dalszej czgéci ulotki stosowany jest zapis ,,Bendamustine Accord”.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona informacje

wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby mdce ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwoéci nalezy zwr6ci¢ sie do lekarza, farmaceuty lub.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywad innym,
Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Bendamustine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bendamustine Accord
Jak przyjmowac lek Bendamustine Accord

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Bendamustine Accord

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SN S

1. Co to jest lek Bendamustine Accord i w jakim celu si¢ go stosuje

Bendamustine Accord jest lekiem stosowanym do leczenia okreslonych choréb nowotworowych (lekiem
cytotoksycznym).

Bendamustine Accord stosuje sie jako jedyny lek (w monoterapii) lub w skojarzeniu z innymi lekami

w leczeniu nastepujacych chordb nowotworowych:

- przewleklej biataczki limfocytowe]j w sytuacji, gdy nie jest wskazane stosowanie schematu chemioterapii
zawierajgcej fludarabing,

- chtoniakdéw nieziarniczych, ktore nie reagowaty lub zbyt krotko reagowaly na wczesniejsze leczenie
rytuksymabem,

- szpiczaka mnogiego w sytuacji, gdy stosowanie schematu chemioterapii zawierajacej talidomid lub
bortezomib nie jest wskazane.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Bendamustine Accord

Kiedy nie stosowaé leku Bendamustine Accord

- jesli pacjent ma uczulenie na bendamustyny chlorowodorek lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6);

- wokresie karmienia piersia; jesli stosowanie leku Bendamustine Accord jest konieczne w tym
okresie, nalezy zaprzesta¢ karmienia dziecka piersia (patrz punkt ,,Ostrzezenia i srodki
ostroznodci” oraz ,,Cigza, karmienie piersia 1 wptyw na plodnosc”)

- jesli u pacjenta stwierdzono cigzkie uszkodzenie watroby (uszkodzenie komérek czynnosciowych
watroby);
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jesli u pacjenta wystepuje zazolcenie skory lub biatkdwek oczu spowodowane zaburzeniami
czynnos$ci watroby lub zaburzeniami krwi (z6ftaczka);

jesli u pacjenta wystepuja cigzkie zaburzenia czynnosci szpiku kostnego (depresja szpiku
kostnego) i duze zmiany w liczbie biatych krwinek i plytek krwi;

jesli pacjent poddat sie duzej operacji chirurgicznej w ciggu 30 dni przed rozpoczeciem leczenia,
jesli u pacjenta wystepuje zakazenie, zwlaszeza z towarzyszacym zmniejszeniem liczby krwinek
biatych (leukocytopenia);

jesli pacjent byt szczepiony przeciwko zottej febrze.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem przyjmowania leku Bendamustine Accord nalezy omowi¢ to z lekarzem, farmaceuts

lub piel

Lek Be
Nalezy

¢gniarka:

w przypadku obnizonej zdolnosci szpiku kostnego do wytwarzania komoérek krwi. Lekarz zbada
liczbe biatych krwinek oraz ptytek krwi przed rozpoczeciem leczenia lekiem Bendamustine
Accord, przed kazdym kolejnym cyklem podania leku oraz w trakcie przerw pomiedzy
podawaniem leku.

w przypadku zakazenia. Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli tylko wystapia objawy
zakazenia, takze goraczka i objawy ze strony ptuc.

w przypadku wystgpienia zmian skérnych podczas leczenia lekiem Bendamustine Accord.
Zmiany te mogg sie nasilac.

jesli wystapi bolesna, czerwona lub fioletowa, rozprzestrzeniajaca si¢ wysypka z pecherzami i
(lub) innymi zmianami w obrebie btony $luzowej (np. w ustach i na wargach), zwlaszcza jesli
wczesniej u pacjenta stwierdzono nadwrazliwo$¢ na $wiatto, zakazenie uktadu oddechowego (np.
zapalenie oskrzeli) i (lub) gorgczke.

w przypadku wspétistniejgcej choroby serca (np. zawatu serca, bolu w klatce piersiowej, cigzkich
zaburzen rytmu serca).

w przypadku odczuwania dolegliwosci bélowych, obecnosci krwi w moczu lub zmniejszonego
wydalania moczu. Gdy pacjent jest w zaawansowanym stadium choroby zbgdne produkty
obumierajacej tkanki nowotworowej moga by¢ usuwane z organizmu z opdéZnieniem. Zjawisko to
nazywa si¢ zespolem rozpadu guza i moze prowadzi¢ do niewydolnosci nerek i problemow

z praca serca w ciggu 48 godzin po podaniu pierwszej dawki leku Bendamustine Accord.

Lekarz powinien upewnia¢ sig, ze pacjent jest odpowiednio nawodniony i moze podac inne leki
zapobiegajace temu zjawisku.

w przypadku wystapienia ciezkich reakcji alergicznych Iub reakcji nadwrazliwosci.

Nalezy obserwowac migjsce podania leku po pierwszym cyklu leczenia.

nalezy niezwtocznie powiedziec¢ lekarzowi, jesli w dowolnym momencie w trakcie lub po
zakonczeniu leczenia u pacjenta zaobserwuje si¢ nastgpujace objawy: utrata pamigci, problemy z
my$leniem, trudnosci z chodzeniem lub utrata wzroku — moga by¢ one spowodowane bardzo
rzadkim, ale cigzkim zakazeniem mdzgu (postepujaca wieloogniskowa leukoencefalopatia, PML),
co moze by¢ Smiertelne.

w razie zaobserwowania jakichkolwiek podejrzanych zmian skérnych, nalezy skontaktowacé si¢ z
lekarzem, ze wzgledu na zwigkszone ryzyko pewnych rodzajow raka skory (nieczerniakowy rak
skéry) wystepujacych podczas stosowania tego leku.

ndamustine Accord a inne leki
powiedziec¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta

obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktdre pacjent planuje przyjmowag.

W przypadku stosowania leku Bendamustine Accord w potaczeniu z innymi lekami, ktére hamuja
powstawanie krwi w szpiku kostnym, moze doj$¢ do nasilenia jego wptywu na czynno$é szpiku kostnego.

Lek Bendamustine Accord stosowany w potaczeniu z lekami, ktére wplywajg na odpowiedz
immunologiczna, moze poglebiaé ten efekt.
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Leki cytostatyczne mogg zmniejszaé skutecznos¢ szczepionek zawierajacych zywe wirusy. Leki
cytostatyczne zwiekszaja dodatkowo ryzyko zakazenia po szczepieniu zywymi szczepionkami
(np. szczepionkami przeciwwirusowymi).

Cigza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze byé w ciazy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna poradzié sie lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Ciaza

Lek Bendamustine Accord moze powodowa¢ uszkodzenia w materiale genetycznym oraz powoduje wady
rozwojowe u zwierzat. Nie nalezy stosowaé leku Bendamustine Accord w trakcie ciazy chyba, ze lekarz
uzna to za bezwzglednie konieczne. Nie nalezy zachodzi¢ w cigzg podczas leczenia lekiem Bendamustine
Accord oraz przez co najmniej 6 miesiecy po przyjeciu ostatniej dawki. W przypadku koniecznosci
rozpoczecia leczenia nalezy porozmawiaé z lekarzem o mozliwych dziataniach niepozadanych u
nienarodzonego dziecka oraz poddaé si¢ badaniom genetycznym, jesli zostanie to zalecone.

Kobiety w wieku rozrodczym, zdolne po poczecia, powinny stosowaé skuteczne metody antykoncepcji
zaréwno przed jak i w trakcie leczenia lekiem Bendamustine Accord. Jesli pacjentka zajdzie w cigzg w
trakcie leczenia lekiem Bendamustine Accord powinna natychmiast poinformowaé o tym fakcie lekarza
oraz poddac si¢ badaniom genetycznym.

Karmienie piersia

Leku Bendamustine Accord nie mozna stosowaé w okresie karmienia piersig. Jesli leczenie lekiem
Bendamustine Accord jest konieczne, pacjentka musi przerwac karmienie dziecka piersia.
Nalezy skontaktowa¢ sie z lekarzem przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku.

Antykoncepcja u kobiet i m¢zczyzn

Kobiety nie powinny zachodzi¢ w cigze podczas leczenia lekiem Bendamustine Accord oraz przez co
najmniej 6 miesigcy po przyjeciu ostatniej dawki.

Mezczyzni powinni podja¢ odpowiednie srodki ostroznosci, aby ich partnerka nie zaszta w cigzg podczas
leczenia lekiem Bendamustine Accord oraz przez co najmniej 3 miesiace po przyjgciu ostatniej dawki.

Plodnos$é

Mezczyznom otrzymujacym lek Bendamustine Accord zaleca sig, aby nie planowali poczgcia dziecka

w trakcie leczenia i przez 3 miesigce po przyjeciu ostatniej dawki. Przed rozpoczgciem leczenia nalezy
zasiegna¢ porady w sprawie mozliwosci przechowania nasienia ze wzglgdu na ryzyko wystgpienia trwatej
bezptodnosci.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Bendamustine Accord ma duzy wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw i obstugiwania maszyn.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obstugiwac urzadzen mechanicznych, jesli wystepuja u pacjenta takie
dziatania niepozgdane jak zawroty glowy, ktopoty z koordynacja.

3. Jak przyjmowa¢ lek Bendamustine Accord

Lek nalezy stosowa¢ zawsze doktadnie zgodnie ze wskazaniami lekarza lub farmaceuty.

W razie watpliwos$ci nalezy porozumiec¢ si¢ z lekarzem lub farmaceuts.

Lek Bendamustine Accord podaje sie dozylnie, przez 30-60 min, w r6znych dawkach, pojedynczo jako
jedyny Iek przeciwnowotworowy (w monoterapii) albo w skojarzeniu z innymi lekami.

Leczenia nie nalezy zaczynad, jezeli liczba krwinek biatych (leukocytow) i/lub ptytek krwi obnizy sig
ponizej ustalonego przez lekarza poziomu. Lekarz bedzie badat te parametry w regularnych odstgpach
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Przewlekla bialaczka limfocytowa

Bendamustine Accord 100 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone
w oparciu o wzrost i masg ciata) w dniach 1. + 2.

Powtorzy¢ cvkl po 4 tygodniach, do 6-ciu razy

Chloniaki nieziarnicze

Bendamustine Accord 120 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone
w oparciu o wzrost i mase ciala) w dniach 1. + 2.

Powtdrzyé cykl po 3 tygodniach, co najmniej 6 razy

Szpiczak mnogi

Bendamustine Accord 120 - 150 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone
w oparciu o wzrost i masg ciata) w dniach 1. + 2.
Prednizon 60 mg/m? powierzchni ciata (przeliczone w oparciu o wzrost
i mase ciala) dozylnie lub doustnie w dniach 1. - 4.

Powtorzy¢ cykl po 4 tygodniach, co najmniej 3 razy

Leczenie powinno zostaé przerwane, gdy liczba biatych krwinek (leukocytéw) i (lub) ptytek krwi obnizy
sie odpowiednio ponizej ustalonego przez lekarza poziomu. Leczenie bedzie mozna kontynuowag, gdy
liczba biatych krwinek i ptytek krwi wzrosnie.

Zaburzenia czynnosci watroby lub nerek

Zaleznie od stopnia zaburzeri czynnosci watroby moze by¢ konieczne dostosowanie dawki (0 30% w
przypadku umiarkowanych zaburzeri czynnosci watroby).

Nie jest konieczne dostosowywanie dawki, jesli u pacjenta wystepuje niewydolno$¢ nerek.

Lekarz prowadzacy podejmie decyzjg, czy niezbgdna jest korekta dawki.

Sposéb podawania

Terapig lekiem Bendamustine Accord powinni podejmowac wylacznie lekarze do§wiadczeni w leczeniu
nowotworéw. Lekarz poda pacjentowi odpowiednig dawke leku Bendamustine Accord i zastosuje
niezbedne $rodki ostroznosci.

Lekarz prowadzacy bedzie podawat roztwoér do infuzji po przygotowaniu go zgodnie z zaleceniami.
Roztwér jest podawany dozylnie w postaci krotkotrwatego wlewu przez 3060 minut.

Czas leczenia
Nie ustalono ogélnie obowiazujacego limitu czasu leczenia lekiem Bendamustine Accord.
Dtugo$é leczenia zalezy od choroby oraz tego jak pacjent odpowiada na leczenie.

W przypadku watpliwosci tub pytan dotyczacych leczenia lekiem Bendamustine Accord nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub pielggniarka.

Pominiecie zastosowania leku Bendamustine Accord
W przypadku pominiecia dawki leku Bendamustine Accord lekarz na ogét bedzie kontynuowat jego
stosowanie wedhug przyjetego schematu dawkowania.

Przerwanie stosowania leku Bendamustine Accord
Lekarz prowadzacy podejmie decyzjg, czy przerwac leczenie lub czy zmieni¢ lek na inny.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwoséci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrécié sig do
lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Niektore z dziatafi niepozadanych opisanych ponizej moga zostaé rozpoznane dopiero po wykonanych
badaniach i ocenie wynikéw przeprowadzonej przez lekarza.

Bardzo rzadko po niezamierzonym wstrzyknieciu leku Bendamustine Accord do tkanki poza naczyniem
krwiono$nym (podanie pozanaczyniowe; wynaczynienie) obserwowano zmiany tkankowe (martwica).
Objawem podania leku poza naczynie krwionoéne moze byé uczucie pieczenia w miejscu wprowadzenia
igty. Konsekwencja podania leku w ten sposéb moze by¢ bdl i zte gojenie skory.

Dziataniem niepozgdanym leku Bendamustine Accord ograniczajgcym wielko$¢ dawki sg zaburzenia
czynnosci szpiku kostnego, ktore jednak na ogét powracaja do normy po leczeniu. Zahamowanie
czynnosci szpiku kostnego moze prowadzi¢ do zmniejszenia liczby krwinek, co moze prowadzi¢ do
zwiekszenia ryzyka zakazenia, krwawien lub niedokrwistosci.

Bardzo czesto (mogg wystapic czesciej niz u 1 na 10 pacjentéw):

e Zmniejszenie liczby krwinek biatych (komérek odpornosciowych)

e Zmniejszenie zawartosci czerwonego barwnika (hemoglobiny: biatka czerwonych krwinek
odpowiedzialnego za transport tlenu do komoérek)) we krwi
Zmniejszenie liczby plytek krwi (komorek krwi odpowiedzialnych za krzepnigcie krwi)
Zakazenia
Mdtosci (nudnosci)
Wymioty
Zapalenie blony §luzowej
Zwiekszenie stezenia kreatyniny w surowicy (produkt przemiany materii w migs$niach)
Zwiekszenie stezenia mocznika w surowicy (produkt przemiany materii w organizmie)
Gorgczka
Ostabienie

Bol glowy

Czesto (mogg wystapié nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow):

e Krwawienie (krwotok)

e  Zaburzenia metabolizmu zwigzane z uwolnieniem zawarto$ci komorek nowotworowych do
uktadu krwionoénego

e Zmniejszenie liczby krwinek czerwonych, ktére moze spowodowacé blados¢ skory i ostabienie lub
duszno$¢ (anemia, niedokrwistosé)

e Mala liczba granulocytéw obojetnochtonnych (rodzaj biatych krwinek waznych dla zwalczania
zakazen)

* Reakcje nadwrazliwoscei, takie jak alergiczne zapalenie skory, pokrzywka
Zwiekszenie aktywno$ci enzyméw watrobowych AspAT / AIAT (co moze wskazywa¢ na stan
zapalny lub uszkodzenia komdrek watroby)

e Zwiekszenie aktywnos$ci enzymu fosfatazy zasadowej (enzym wytwarzany glownie w watrobie
oraz kosciach)

e Zwickszenie stezenia barwnika z6tci (barwnik z6lci powstajacy podcezas rozpadu czerwonych
krwinek)

e Zmnigjszenie stezenia potasu we krwi (jest on potrzebny do prawidtowego dziatania komorek
nerwowych oraz miesni, w tym migsnia sercowego)

e Zaburzenia czynnosci serca
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Zaburzenia rytmu serca (arytmia)
Niskie lub wysokie ci$nienie tetnicze (niedocisnienie lub nadcisnienie)
Zaburzenia czynnosci ptuc
Biegunka

Zaparcia

e  Opryszczkowe zapalenie jamy ustnej
e Utrata apetytu

e Wypadanie wloséw

e Zmiany skorne

Brak miesigczek (zanik miesigczki)
Bol

Bezsennosé

Drzenie

Odwodnienie

Zawroty glowy

Swedzaca wysypka (pokrzywka)

Niezbyt czesto (mogg wystapic nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentéw):
» Nagromadzenie plynu w worku osierdziowym (wyciek ptynu do przestrzeni osierdziowej)
e Nieskuteczne wytwarzanie komdrek krwi w szpiku kostnym (gabczastej strukturze wewnatrz
kosci)
e Ostra biataczka
» Zawal serca, bol w klatce piersiowej
Niewydolnoé¢ serca

Rzadko (mogg wystapié nie czeSciej niz u 1 na 1000 pacjentow):

e Zakazenie krwi (posocznica)

o Ciezkie reakcje nadwrazliwosci (reakcje anafilaktyczne)

e  Objawy podobne do reakcji anafilaktycznych (reakcje anafilaktoidalne)

e Sennos¢

e Utrata gtosu (afonia)

e Ostra zapa$¢ krazeniowa (zatrzymanie przeptywu krwi, gléwnie pochodzenia sercowego, co
prowadzi do niedotlenienia i niedozywienia komérek i niemozno$ci wydalenia toksyn )
Zaczerwienienie skory (rumien)

Zapalenie skory

Swedzenie (Swiad)

Wysypka skorna (osutka plamista)

Nadmierne pocenie si¢

Oslabienie czynnosci szpiku kostnego, mogace powodowaé pogorszenie samopoczucia lub by¢
widoczne w wynikach badania krwi

Bardzo rzadko (moga wystgpi¢ nie czeSciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):
e Pierwotne atypowe zapalenie ptuc
Rozpad krwinek czerwonych
Gwaltowny spadek ci$nienia krwi czasami z reakcjami skornymi (wstrzas anafilaktyczny)
Zaburzenie zmystu smaku
Zmiana czucia (parestezje)
Zte samopoczucie i bol koficzyn (neuropatia obwodowa)
Ciezki stan powodujacy blokade specyficznego receptora w uktadzie nerwowym
Choroby uktadu nerwowego
e Brak koordynacji ruchow (ataksja)

s Zapalenie mézgu 3IIAHO 3 OPUTTHAJIOM
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Przyspieszenie czynnoscei serca (czgstoskurcz, tachykardia)
Zapalenie zyt

Powstawanie tkanki w plucach (widknienie ptuc)
Krwotoczne zapalenie przelyku

Krwawienie z zotadka lub przetyku

Bezptodnosé

Niewydolno$¢ wielonarzadowa

Czesto$é nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

e Niewydolno$é nerek

e Niewydolnos¢ watroby

e Nieregularne lub przyspieszone bicie serca (migotanie przedsionkow)

e Bolesna czerwona lub fioletowa rozprzestrzeniajaca si¢ wysypka z pecherzami i (lub) inne zmiany
w obrebie blony §luzowej (np. w ustach i na wargach), zwlaszcza jesli uprzednio u pacjenta
stwierdzono wrazliwos¢ na $wiatlo, zakazenie uktadu oddechowego (np. zapalenie oskrzeli) i
(lub) goraczke.
Wysypka polekowa w terapii skojarzonej z rytuksymabem
Zapalenie phuc
Krwawienie z ptuc
Nadmierne oddawanie moczu, takze w nocy i nadmierne pragnienie nawet po wypiciu ptynow
(nefrogenna moczéwka prosta)

Istnieja doniesienia o rozwoju nowotwordw (zespotu mielodysplastycznego, ostrej biataczki szpikowej,
raka odoskrzelowego) u pacjentéw stosujacych lek Bendamustine Accord. Jednak zwigzek pomigdzy ich
wystgpieniem a zastosowaniem leku Bendamustine Accord nie zostat jednoznacznie ustalony.

Nalezy niezwlocznie skontaktowac sie z lekarzem, je$li wystapia ktérekolwiek z ponizszych dziatan
niepozadanych (czestos¢ nieznana): Cigzkie wysypki skdérne, w tym zespét Stevensa-Johnsona oraz
toksyczne martwicze oddzielanie sie naskérka. Moga one wystepowaé jako czerwone lub okragle plamki
na skorze, czesto z centralnymi pecherzami na tutowiu, fuszezeniem skéry, owrzodzeniami jamy ustnej,
gardta, nosa, narzaddéw plciowych i oczu i moze je poprzedzaé goraczka i objawy grypopodobne.

Rozlegta wysypka, duza temperatura ciata, powiekszenie weztow chtonnych i objawy obejmujgce rdzne
narzady (osutka polekowa z eozynofilia i objawami uktadowymi, zwana tez zespotem DRESS lub
zespotem nadwrazliwosci na leki).

Jesli nasili sie ktorykolwiek z objawéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie, lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https:/smzezdrowic.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ réwniez do podmiotu odpowiedzialnego.
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Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku,

S Jak przechowywad lek Bendamustine Accord

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i fiolce po Termin
waznosci (EXP).

Termin waznos$ci oznacza ostatni dziefi podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania produktu leczniczego.
Przechowywac¢ fiolke w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiatlem.

Uwaga dotyczaca okresu waznosci leku po otwarciu opakowania lub przygotowaniu roztworu
Roztwor do infuzji przygotowany zgodnie z zaleceniami opisanymi na koricu tej ulotki jest stabilny

w polietylenowych workach przez 3,5 godziny w temperaturze 25°C oraz przez 2 dni w temperaturze
2°C-8°C. Bendamustine Accord nie zawiera §rodkéw konserwujacych.

Z punktu widzenia czystosci mikrobiologicznej roztwor nalezy wykorzystaé niezwlocznie. Jesli produkt
nie zostanie zuzyty natychmiast, za warunki i czas przechowywania odpowiada uzytkownik.
Uzytkownik odpowiada za zachowanie aseptycznych warunkéw.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Bendamustine Accord

Substancja czynna leku jest bendamustyny chlorowodorek.

1 fiolka zawiera 25 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci bendamustyny chlorowodorku
jednowodnego).

1 fiolka zawiera 100 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci bendamustyny chlorowodorku
jednowodnego).

Po rekonstytucji 1 ml koncentratu zawiera 2,5 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci
bendamustyny chlorowodorku jednowodnego).

Pozostate sktadniki to: mannitol.

Jak wyglada lek Bendamustine Accord i co zawiera opakowanie
Fiolka ze szkla oranzowego typu I zamknieta korkiem z gumy bromobutylowej, z aluminiowym
uszczelnieniem typu flip-off.

Lek Bendamustine Accord dostepny jest w opakowaniach zawierajacych 5, 10 lub 20 fiolek
zawierajacych 25 mg bendamustyny chlorowodorku i 1 lub 5 fiolek zawierajacych 100 mg bendamustyny
chlorowodorku.

Nie wszystkie wielkosdei opakowan muszy znajdowaé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny

Accord Healthcare Polska Sp. z o.0.
ul. Tasmowa 7

02-677 Warszawa

Tel: +48 22 577 28 00
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Wytwoérca/Importer

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.

ul. Lutomierska 50
95-200 Pabianice

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens,
32009 Lamia, Schimatari

Grecja

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i Zjednoczonym Krdélestwie (Irlandii Péinocnej) pod nastepujacymi

nazwami:

Nazwa Panstwa | Nazwa produktu leczniczego

Czlonkowskiego

Austria Bendamustine Accord 2.5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat zur
Herstellung einer Infusionslosung

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

Bulgaria Bendamustine Accord 2,5 mg/ml Ilpax 3a KOHIEHTpaT 3a
WH(Y3HOHEH PasTBOp

Czechy Bendamustine Accord 2,5 mg/ml prasek pro koncentrat pro
infuzni roztok

Cypr Bendamustine Accord 2.5 mg/ml

Dania Bendamustinhydrochlorid Accord

Estonia Bendamustine Accord

Francja France BENDAMUSTINE ACCORD 2,5 mg/ml, poudre pour
solution & diluer pour perfusion

Finlandia Bendamustine Accord 2.5 mg/ml kuiva-aine vilikonsentraatiksi
infuusionestetti varten, liuos

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

Hiszpania Bendamustina Accord 2.5 mg/ml polvo para concentrado para
solucién para perfusién

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

Irlandia Bendamustine 25 mg Powder for concentrate for Solution for
Infusion
Bendamustine 100 mg Powder for concentrate for Solution for
Infusion

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

Litwa Bendamustine Accord 2.5 mg/ml milteliai koncentratui infuziniam
tirpalui

Lotwa Bendamustine Accord 2.5 mg/ml pulveris infiziju §kiduma
koncentrata pagatavoSanai

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

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

Norwegia Bendamustine Accord

Polska Bendamustine Accord
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Portugalia Bendamustine Accord 2,5 mg/ml pé para concentrado para
solugéo para perfusdo

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

Stowacija Bendamustine Accord 2,5 mg/ml pra§ok na infiizny koncentrat

Stowenia Bendamustine Accord 2,5 mg/ ml pra3ek za koncentrat za
raztopino za infundiranje

Szwecja Bendamustine Accord 2,5 mg/ ml pulver till koncentrat till
infusionsvétska, 16sning

Wegry Bendamustine Accord 2,5mg/ml por oldatos infiziéhoz valé
koncentratumhoz

Zjednoczone Bendamustine hydrochloride 2.5 mg/ ml Powder for concentrate

Krolestwo for solution for infusion

(Irlandia

Péinocna)

Wiochy Bendamustina Accord

Data ostatniej aktualizacji ulotki: listopad 2025

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Podobnie jak w przypadku wszystkich podobnych substancji cytotoksycznych, ze wzgledu na mozliwos¢
spowodowania przez lek uszkodzen genomu i choréb nowotworowych, personel pielegniarski i lekarzy
obowiazuja bardziej rygorystyczne niz zwykle srodki ostroznosci. Podczas obchodzenia sig z produktem
Bendamustine Accord nalezy unika¢ inhalacji (wdychania) leku i jego kontaktu ze skorg i btonami
sluzowymi (nosié rekawice, odziez ochronna i, o ile mozliwe, maske twarzowg!). W przypadku
zanieczyszczenia produktem jakichkolwiek czg$ci ciata nalezy je starannie umy¢ woda z mydiem

i przephukaé oczy 0,9% (izotonicznym) roztworem chlorku sodu. W miare mozliwosci zaleca sig pracg na
specjalnych, zabezpieczonych stanowiskach pracy (pod nawiewem laminarnym),

z przykryciem blatu roboczego jednorazowym arkuszem absorpcyjnym nieprzepuszczalnym dla ptynow.
Zanieczyszczone artykuly stanowig odpady cytostatyczne. Proszg przestrzegac krajowych wytycznych
dotyczacych usuwania materiatéw o wlasciwosciach cytostatycznych. Kobiet w cigzy nie mozna
dopuszczaé do pracy z produktami cytostatycznymi.

Roztwér gotowy do stosowania nalezy przygotowywaé poprzez rozpuszczenie zawartosci fiolki z
produktem Bendamustine Accord wylacznie w wodzie do wstrzykiwan, w nastgpujgcy sposob:

1. Przygotowanie koncentratu
s Jedng fiolke z produktem Bendamustine Accord zawierajaca 25 mg bendamustyny
chlorowodorku rozpuszcza sie najpierw w 10 ml wody do wstrzykiwan poprzez wstrzgsanie
e Jedng fiolke z produktem Bendamustine Accord zawierajaca 100 mg bendamustyny
chlorowodorku rozpuszcza sie najpierw w 40 ml wody do wstrzykiwan poprzez wstrzagsanie

2. Przygotowanie roztworu do infuzji

Gdy tylko uzyska si¢ przejrzysty roztwor (na og6t po 5—-10 minutach), catkowita dawke produktu
Bendamustine Accord natychmiast rozpuszcza sie w 0,9% (izotonicznym) roztworze chlorku sodu w celu
uzyskania ostatecznej objetosci okoto 500 ml. Produktu Bendamustine Accord nie nalezy rozpuszczac

w innych roztworach do infuzji lub wstrzykiwan. Produktu Bendamustine Accord nie nalezy mieszaé

w infuzji z innymi substancjami.

3. Podawanie
Roztwor powinien byé podawany we wlewie dozylnym przez 30-60 minut.
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Fiolki sg jednorazowego uzytku, Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usung¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

Pomyltkowe wstrzyknigcie leku do tkanki otaczajacej naczynie krwionosne (podanie pozanaczyniowe)
powinno by¢ przerwane natychmiast, Po krétkim odessaniu wstrzyknietego plynu igle nalezy wysunaé.
Lekarz schtodzi miejsce podania pozanaczyniowego i poprosi o uniesienie ramienia. Nie ustalono czy
podanie dodatkowych lekéw takich jak glikokortykosteroidy moze przyniesé jednoznacznie pozytywny
skutek (patrz punkt 4).
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