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COMUNICARE DIRECTA CATRE PROFESIONISTII DIN POMENIUL
SANATATH |

Risc de erori de medicatie la administrarea me&ﬂicammew@.&uﬁuxi
Bendamustini Accord 25 mg/ml concentrat pentru sohafic ]lelé?:l"fﬂi‘ﬂalbiﬂlﬁ]’i9
din cauza concentratiei diferite fati de alte medicauiente care O

clorhidrat de bendamustini autorizate in Roméinia

Stimate profesionist din domeniul s&natitii, | |

De comun acord cu Agentia Nationald a Medicamentului si a %]Digpozitivelor
Medicale din Roménia (ANMDMR), compania Accord Healtha:are Sp z 0.0,
reprezentati in Roménia de Accord Healthcare S.R.L., doreste si va mfoxmew ¢n

privire la urmétoarele:

:Regumat

o Existd posibilitatea aparitiei de erori de medicatie la administrarea
medicamentului Bendamustindg Accord 25 mg/ml concentrat pemiro
solutie perfuzabili, avind in vedere concentratia mai mare pe ml

~ (concentratie de 10 oxi mai mare pe ml) fati de alte medicamente care
contin clorhidrat de bendamustini autorizate in Romdinia, putind
duce ia supradozaj. ?

e Medicamentul trebuie administrat sub supravegherea wnui medic
calificat i cu experienti in utilizarea medicamentelor chimioterapice,
se recomandi atentie la diluarea Bendamustini Achumrd 25 mg/ml
concentrat pentru solufie perfuzabila,

e In plus, medicilor li se reaminteste faptul cz, dupi .;Jadmmnstmma
clorhidratului de bendamusting, au apirnt infectii grave si letale,
inclusiv infectii bacteriene (septicemie, pneumonie) si oporfuniste, cum
ar fi pneumonia cu Pneumocystzs Jirovecii (IPJP), mfmm eu virusul
Varicella zoster (VZV) si infectia cu citomegalovirus {(CMY).

» De asemenéa, dupd administrarea clorhidratului de hendanusting, a

- avut loc reactivarea hepatitei B la pacientii care sunt purfifori cromici

ai acestai vires. Unele cazuri au dus la insuficients hey Dtﬂ’!l]ilw acuti s
lao evohme letaia.
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Informatii suplimentare referitoare la problemele de sigurantiy

Medicamentul Bendamustind Accord 25 mg/ml concentrat pentru solujie ipmfﬁ!t&bilé este
‘indicat fn:
¢ Tratament de primi linie in Jeucemia limfatica cronicd (Binet stadi ui B sau. () la
~ pacientii la care nu este indicatd chimioterapia care contine ﬂud«u'abma
» Ca monoterapie in limfomul non-Hodgkin latent, la pacientii cu pmmmm a bolii in
- fimpul sau in decurs de 6 Iuni dupZ tratamentul cu rituximab saul cu o schemi
terapeuticd care confine rituximab. |
o Tratament de prirni linie al mielomului multiplu (Durie-Salmon s{tadiuﬂii IT progresiv sau
stadiul III), In asociere cu prednison, la pacienti cu virsta de peste 65 de ani, care nu
sunt eligibili pentru transplantul autolog de celule stem §i care preginti neuropatic
clinicd in momentul diagnosticului, ceea ce exclude fratamentul cu ralidomidd sau
bortezomib. -

. Referitor la riscul de erori de medicatie, profesionistii din domeniu] sinititii trebuie 83 respecte
“armdtoril pasi in tlmnul diludrii Bendamustind Accord 25me/ml concenirat periru solutie

- perfuzabilé: i

¢ Concentratu! pentru solutie perfuzabild trebuje diluat cu ciorurid cle:\;odiu 9 mg/ml

(0,9%) solutie injectabild (nu se poate dilva cu alte soluii injectabile} i apoi

administrat prin perfuzie intravenoasi. Se va utiliza o tehnica aseptici. |

» Se extrage din flaconul de Bendamustind Accord 25 mg/ml vo}umui corespunzator
dozei necesare. Se dilueazd doza totali recomandati de Bendamus.tma Accord 25
mg/ml cu solutie injectabild de clorurd de sodiu 9 mg/mi (0,9%) pentru a obtine un
volum final de aproximativ 500 ml.

o In timpul diludrii medicamentului, trebuie avut in vedere faptul ¢d concentratia (25
mg/ml) de bendamustind din Bendamustind Accord este superioarii celei din solutiile
uzuale de bendamustina rezultate din reconstituirea medicamentelor care contin pulbere

- de bendamustina.

|
Pentru informafii suvplimentare, trebuie consultat Rezumatul caracteristic 1.101 produsului
_ Bendamusuna Accord 25 mg/ml concentrat pentru solufie perfuzabila. !

Refentor la_riscul de aparitie a_infectiilor grave si letale (inclusiv mfea: tn oportuniste).
mielosupresiei si de reactivare a Hepatitei B, meantionfim urmétoarele: :

1In studiile clinice recente efectuate pentru medicamentul de refe rin{s s-a ob;&:n vai o crestere a
mortahti;u Toxicitétile letale s-au datorat in prmmpa] 1nfec;1110r (oportulmt@) dar au fost
raportate §i unele toxicitdfi cardiace, neurologice si respiratorii letale.

In contextul administririi clorhidramlui de bendamustind au aparut infectli lgrave si letale,
inclusiv infectii bacteriene (sepsis, pneumonie) §i infectii oportuniste, precunt paenmoma cu
Pneumocystis jirovecii (PJP), virusul variceio-zosterian {(VVZ) si citomegalovi rusu! (CMV).

I
Tratamentul cu bendamustina poate determina o limfocitopenie prelungiti (<600 celule/d) si
un nurndr scizut de celule T CD4-pozitive (celule T- -helper) (< 200 celule/ul) care poate
persista timp de cel ‘putin 7-9 luni dupi terminarea tratamentului, in speclal atunci cénd
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-bendamustina este asociatd cu rituximab. Pacientii cu llmfopeme si numir ‘-‘.(:Mmt de cehule T

CD4-pozitive dupd tratamentul eu bendamusting sunt mai su.scepnbih Ia mtmm,llm (oportunists).

Pacientii tratati cu clorhidrat de bendamustind pot prezenta mielosuflms‘ia, In cazul
-mielosupresiei induse de tratament, este necesard moniforizarea valorilor leucocitelor,
: tmmbocn:eior hemoolobrnm §i neutrofilelor, cel pufin séptimanal. i
Reactivarea hepatltex Bla pacxentu purttori cronici ai acestui virus a avul !lalx dupd ce acesti
pacienti au primit tratament cu clorhidrat de bendamustind. Pacientii irebuie testati pentru
infectia cu VHB inainte de initierea tratamentului cu clorhidrat de bendamustind. Pac tenii
purtétori de VHB care necesitd tratament cu clorhidrat de bendamustind irfabule monitorizafi
- indeaproape pentru depistarea semnelor si simptomelor de infectie activa ou VHB pe toatd
durata tratamentuui si timp de mai multe luni dupi terminarea tratamentului.

Apel la raportarea reactiilor adverse
Este important sd raportafi orice reactie adversd suspectatd, asociati cb udmuu stravea de
bendamustind citre Agentia Nafionald a Medicamentului $i a Dlspozxtlvelpr Medicale din
Romaénia, in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizdnd formularele de
raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului gi’ a Dispozitivelor
Medicale din Romama (www anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz umanf{{tapoﬂmm O
reacue adversé. !

i
iAgenjm Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Rom.’alma
- Str. Aviator Séndtescu nr. 48, sector | :
0114738 - Bucuresti, Romania s
Fax: +40 21 316 34 97
Tel: +4031 4232419
E-mail: adr@anm.ro
WWW.anm.ro '
Raportare online la adresa: https://adr.anm.ro/

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta §i citre citre reprezéntania locali a
defindtului autorizafiei de punere pe piaté, la urmatoarele date de coniact:

Accord Healthcare S.R.L.
;Calea 13 Septembrie or. 90, etaj 6, camera 6.11, sector 5, Romania
- Telefon: 0799000919

‘e-mail: pv_romania@accord-healthcare.com
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