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CoMTTNTCARE DIRECTA cArnp PRoTESIoNI$TII DIN DOMENIUL
sANeregu

Risc de erori de medicafie la administrarea medicamentului

Bendamustin6 Accord 25 mg/ml concentrat pentru solufie perfuzabill,

din cauza concentrafiei diferite fagi de alte medicamente care con$n

clorhidrat de bendamustinl eutorizate tn Romfinia

Stimate profesionist din domeniul sEnit[gii,

De comun acord cu Agenlia Na,tional[ a Medicamentului qi a Dispozitivelor

Medicale din Rominia (ANMDMR), compania Accord Healthcare Sp z a"o.,

reprezentate fu Romflnia de Accord Healthcare S.R.L., doreqte s[ v6 informeze cu

privire la urm6toarele:

Rezumat,

. Existfi posibititatea aparifiei de erori de medicafie la administrarea
medicamentului Bendamustinl Accord 25 mglml concentrat pentru
solugie perfuzabilI, avffnd tn vedere concentralia ma! mare pe ml
(concentrafie de 10 ori mai mare pe mt) faffi de alte medicamente care

confin clorhidrat de bendamustinl autorizate in Romfinia, putfind
duce la supradozaj.

r Medicamentul trebuie administrat sub supravegherea unui medic
calificat pi cu experienlX in utilizarea medicamentelor chimioterapice,
se recomandl atenfie Ia diluarea Bendamustinfi Accord 25 mg/ml
concentrat pentru solu{ie perfuzabill.

. in plus, medicilor li se reaminte;te faptul d, dupi administrarea
clorhidratului de bendamustinlr flu aplrut infeclii grave qi letale,

inclusiv infecfii bacteriene (septicemie, pneumonie) qi oportuniste, cum

ar fi pnegmonia cu Pneumo:iystis jirovecii (PJP), infeclia cu virusul
varicifla zoster (vzv) qi infecfia cu citomegalovirus (cMv).

r De asemenea, dupl administrarea clorhidratului de bendamustinl, a
avut loc reacti"ai." hepatitei B ta pacienfii care sunt purtitori cronici
ai acesfiri virus, Unele cazuri au dus la insuficienfl hepaticE acuti sau

la o evolutie letalI.
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Infurma|ii suplimentare referitoare la problemele de $guranld

Medicarnentul Bendamustin6 Accord 25 mglm| concentrat pentru solulie perfuzabild e.ste

indicar tn:
r Tratament de primd linie in leucemia timfatici cronicE (Binet stadiul B sau C), la

pacieniii la care nu este indicati chimioterapia care confine fludarabind.
. Ca monoterapie in limfomul non-Hodgkin latenl, la pacien;ii cu progresie a bolii in

timpul sau in decurs de 6 luni dup[ tratamentul cu rituximab sau cu o schem6

terapeuticA care con{ine riturximab.
r Tratament de prim[ Iinie a] mielomului multiplu (Durie-Salmon stadiul II progresiv sau

stadiurl I[), in asociere cu prednison, la pacienti cu v6rsta de peste 65 de ani, care nu

sunt eligibili pentru transpiantul autolog de celule stem gi care prezintd neuropatie
clinicd in momentul diagnosticului, ceea co exclude tratamentul cu talidomid[ sau

bortezomib.

Referitotifl fi_s-qp.l.de erori dg.fnedicatie. prol'qsiofrisd!.din domeniul s5.p*&6.1ii lr.S.b.qits[ fpspecte

Urmdtorii. pati _Ln timpul ditur6rii Bpndamustind Accord 25mg/ml gpggpfrlgAl..pentru spJqlig

perfuzabili:

. Concentratul pentru solulie perfuzabitd tlebuie diluat ctt cloruri de sodiu 9 mg/ml
(0,9Vo) solufie injectabild. (nu se poate dilua cu alte solulii injectabile) 9i apoi

administrat prin perfuzie intravenoasf,. Se va utiliza o tehnici asepticS.

r Se extrage din flaconul de Bendamustin6 Accord 25 rng/ml volumul corespunzdtor

dozei necesare. Se dilueazd doza totald recomandat6 de Bendamustind Accord 25

mg/ml cu solufie injectabill de clonrr6 de sodiu 9 mg/nri (0,9Vo) pentru a obline un

volum final de aproximativ 500 ml.
. in timpul diludrii medicamentului, trebuie avut in vedere faptul c6 concentrulia (25

mg/ml) de bendamusdnfl din Bendamustine Accord este superioard celei din solufiile
uzuale de bendamustine rezultate din reconstituirea medicamentelor care confin pulbere

de bendamustini.

Pentru informafii suplimentare, trebuie consultat Rezumatul caracteristicilor produsr-rlui

Bendamustini Accord 25 mg/ml concentrat pentru solulie perfuzabilE.

Refedror la riscul cle aparitie p infgqfiilgf grave fi letale -(incluqiv infeclii oportuniste\.

fnielosupresiei Ei dQ-fqactivqle.p-H.epalilei F. menli.onSnq.U'rnStoarele:

in studiile clinice recente efectuate pentru medicamentul de referin!6 s*a observat o cre$tere a

mortaii16lii. Toxicithlile letale s*au datorat in principal infecgiilor (oportuniste), dar au fost

raportate qi unele toxicitdfi cardiace, neurologice Ei respiratorii letale.

|n contextul administrdrii clorhidrarului de bendamustinA au apdrut infecpii grave qi letale,

inclusiv infeclii bacteriene (sepsis, pneumonie) qi infeclii oportuniste, precum pneumonia cu

Pneumocystis jirovecii (PJP), virusul varicelo*zosterian (WZ) qi citomegalovirusul (CMV).

Tratarnentul cu bendamustina poate determina o limfocitopenie prelungitl (<600 celule/pl) qi

un num6r sc[zur de celule T CD4-pozitive (celule T-helper) (< 200 celule/pl) care poate

persista timp de cel pu{in 7-9 luni dup[ terminarea tratamentului, in special atunci cdnd
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bendamustina este asociat6 cu rituximab. Pacienfii cu limfopenie qi nunr[r sclzut de celule T
CD4-pozitive dupd tratamentul cu bendamustin[ sunt mai susceptibili la infeclii (oportuniste).

Pacienfii tratafi cu clorhidrat de bendamustinl pot prezenta mielosupresie. ln cazul

mielosupresiei induse de tratament, este necesard monitoliz.area valorilor Ieucocitelor,
trombocitelor, hemoglobinei pi neutrofilelor, cel pulin .sEpt6m0nal.

Reactivarea hepatitei B la pacienlii pultdtori cronici ai acestui virus a awt loc dup6 ce ace;ti
pacienli au primit tratament cu clorhidrat de bendamustind. Paeienlii trebuie testali pentru

infecgia cu VHB inainte de inifierea tratamentului cu clorhidrat de bendamustini. Pacienfii
purt6tori de VHB care necesitl tratament cu clorhidrat de bendamustind trebuie monitoriza{i

indeaproape pentru depistarea semnelor qi simptomelor de infec$ie activ6 cu VHB pe toatd

durata tratamentului gi timp de mai multe luni dup[ terminarea tratamentului.

Apel la raportarea reac(iilor adverse

Este important si raportati orice reactie adversd suspectat5, asociath cu administrarea de

bendamustinl cltre Agenlia Nafional[ a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din

Romania, in conformitate cu sistemul nalional de raportare spontand, utilizAnd formularele de

raportare disponibile pe pagina web a Agenliei Nalionale a Medicamentului 9i a Dispozitivelor

Medicale din RomAnia (www.anm.ro), la secliunea Medicamente de uz urnan/RaporteazA o

reaclie adversfl.

Agenfia Nafionali a Medicamentului gi a Dispozitivelor Medicale din Rominia
Su. Aviator Slndtescu nr, 48, sector I
01i478 - Bucuregti, RomAnia
Fax: +40 21 316 34 97
Tel: +40 3l 42324 19

E-mail: adr@anm.ro

)vww.a"nm.ro
Raportare onl ine I a adresa: httos :/ladr.anm. r:p/

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot rapolta gi catre cdtre reprezentanta locala a

degin6tului autorizaliei de punere pe pia[[, la urmfitoareie date de contact:

Accord Healthcare S,R.L.
Calea 13 Septembrie nr. 90, etaj 6, carnera 6.1 l, sector 5, Romdnia
Telefon: 0799000919
e-mail : pv romanlalR Acc-Qrd-healthcare. com


