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COMUNICARE T}IRECTA CATRE PROFESIONI$TII DIN DOMENIUL
sAt{AtATrr

Risc de erori de medicafie la administrarea medicameafrrtrui

Bendamustini Accord 25 rnglnrl concentrat pentru s*Iugie perfuzabili'
din cauza concentra$ei diferiie fa,ti de alte medicamente care confiu

clorhidrat de bendamustini auforizate in Rominia

Stimate profe*ionist din domeniul s 61ii,

Da comun acard cu Agenlia Na,ticnald a Medicarnentului gi a Dispozitivelor

Medicale din Romflnia (ANMD , compania Aecord He are Sp z o.o.,

privire la unndfoarele:

o Exist6 posibilitatea aparitriei de erori de mcdiea$ie la adminis*area
medicament*Iui Bendarnustini Accsrd 25 mg/ml c t pentru
solufie perfuzabili, avfind in yedere coneentrafa mai ma pe nilI
(concentra$e de I0 ori mai mare pe mtr) fafi de alte nedicaxrents care
con$n clorhidrat de beudamustintr autorizafe ix RomAnia, putind
duce Ia supradozaj.

. Medicsmentul trebuie administrat sub supravegtrrerea ungi medic
califisat Ei cu experienfi fur utiliuanua medicamentelor chimioter*pice,
sc reromandi atenfie la diluarea BendarnustinS Accord 35 mg/$l
cousentrat pentru solufie per zabilX.

o tn plus, medicilor li se ntegte faptul cf;, dnpf, administr&rea
clorhidratului de bendarnustind, fls apXrut i fii graYe gi letale,
inclusiv infeclii hacteriene {septieenris, pneumonit} qi oportuniste, cum
ar fi pnsumsilis cu Pnewmotysfrs ;rilorecff (PJ?), infecfa cu vinrsul
Varicella{o,vfsr (YZY) qi a eu cifomegalovirus {ChfV)'

r Dn asemenea, dup{ adminisirarea clorhidratului bendsnustinE, a

avut loc reacfivarer hepatitei S la pecim$i sare sunt purti*.ori cronici
ai acestui virus, Unele eaauri.tu dun la insuficient$ hepatic$ atuti sau

la a evolu$e lefsld,
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Informalii suplime.ntare referitoare la eroblTmele de siguran{d

Me{icamentul BendamustinE Accord 25 rrglml concentrat pantru soiutie perfr:zabilS eete

indicat tn:
o Tratame*t de prim[ iinie in leu ia limfaticd cronicE (Binet stadiul B sau C]" la

pacieniii la care fl$ este indicatE chimioterapia confine fl *-
. Ca monoterailie 3n limfornnl non-Ho I nt, la pacienfii cu progresio a belii fn

timpul sau tn decurs de 6 luni dupd arnentui cu rituxirnab sau cu o scheml
terapsutica care conline rirnximab"

sunt eligibili pentru transplantul autolog de celule stem gi care prezinli neuropatle

clinica in mcmentul cliaenosticului" ceea cE exclude tamentul cu talidomidi sau

bortezomib

r Concenrratul pe$tru solulie perfuzabilE trebuie diluat cu eloruri de sodiu 9

(0,9%) solufie injeerabith (nu se poate dilua cu alte solulii i*jectabile) 9i apoi

dozei necssare" $e dilueazd doza'tctatrh omandatA de Bendauiustind Accod 25

volum Jind de tiv 5 ml-

de bendamustin*

Pentru informa;ii suplimentareo trebuie coasaltat zumatul caracteristieilot produsutrui

rnortalitQii. Toxicite$le letale s-au datorst in principat infeetri {cportuniste), dar au ftrst
fapoftat€ qi uaetra toxicita6i catrdiace, neurologice ryi respiratorii letale.

inclusiv infeclii bacteriene (sepsis, pneanronie) gi c$ii oportrxiste, pfecum pneumonia cu

Tratamentul cu beutlamusdna poate deterunina o limfocitspenie pr*lungit[ (<600 celulelpl] qi
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bendamustina este asociati cu rituximab- Paciengii cu limfupenie qi numdr scHzut de celule T
CD4gozitive dupd amentul cu bendamustini sunt mai snsceptibili la infecgii {aportuniste}.

:

Pacienlii trata{i cu clortridrat de be*damustind pot prezenta mielosupresie. in cazutr

mielosupresiei induse de ratamentn €ste neses*xE rnsnitoria a valorilar letcocitelor.
tr'onrbocitelor, hemaglobinei qi neutrofilelor, cel pulin sfu t5m8nal.

Reactivarea hepatitei B la pacienlii purtitori cronici ai acesnri virus a avut loc dupf; ce aceqti

pacien{i au primit tratar$ent cu clorhidrat de ben$a stin6. Pacienlii trebuie test*li pentru
infecfia cu VHE fnainte de inigierea uat ntului cu clorhidrat ds bend.arnustia6. Pacienlii

lndeaproape pentru depist a semnelor $i sirtpfsnnslor de infecgie activ$ cu VHB Ps toaE

ApeI Ia raportarea reac{iilor adversa

bendarnustin* c6tr* Agenlia Na{ionalg a, ca.nentului gi a Dispozitivelsr M:dicaJe din

raFortare dispoir.ibile pe pagina web a rt{iei Na$onale a Medicamentulai pi a Dispozitivelor

reacfie adv a.

Agen{ia Na$onalil a ilIedicamentului qi a Dispozitiv*lor Medicale din Rsm€nia
Str- Aviator S5n6tescu nr. 48, sector I
0I i478 * Fucuregti, Rornfutia
Fax: 0 21 315 3497

E-maih adr@ fi)
www"anfil.lo
Raportare online la adresa:

Acrord Healthcare S"R L
Calea 13 Septembric nr. 90, etaj 6, camera 6"1 I, eeetor 5, Rom&nia
Telsfon: 0799000919
e-mail:


