INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

TEKTUROWE PUDELKO

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Bendamustine Accord, 25 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

Bendamustini hydrochloridum

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazdy mililitr koncentratu zawiera 25 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci bendamustyny
chlorowodorku jednowodnego).

Kazda fiolka o objetosci 4 ml zawiera 100 mg bendamustyny chlorowodorku (w postaci bendamustyny
chlorowodorku jednowodnego).

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: butylohydroksytoluen, makrogol 300.

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji

100 mg/4 ml
1 fiolka kod:
5 fiolek kod:

[5.  SPOSOBIDROGA PODANIA

Przed zastosowaniem leku nalezy zapoznac si¢ z tre$cig ulotki.
Podanie dozylne po rozcienczeniu.
Do wielokrotnego uzytku.

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miegjscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

LEK CYTOTOKSYCZNY
Wyisze stezenie (25 mg/ml) niz w innych lekach zawierajacych bendamustyne do infuzji dozylnej.
Lek nalezy rocienczy¢ przed uzyciem.



8. TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP):

| 9. SPECJALNE WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac i przewozi¢ w stanie schtodzonym (2-8°C). Nie zamrazac.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZ[I,ZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

|11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Accord Healthcare Polska Sp. z 0.0.
ul. Tasmowa 7
02-677 Warszawa

{logo}

| 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Pozwolenie nr

[13. NUMER SERII

Nr serii (Lot):

|14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

Rp — lek wydawany na recepte.

[15.  INSTRUKCJA UZYCIA

| 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR — DANE CZYTELNE DLA CZL.OWIEKA
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO 1 DROGA PODANIA

Bendamustine Accord, 25 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Bendamustini hydrochloridum

iv. po rozcienczeniu.

(2.  SPOSOB PODAWANIA

3.  TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4.  NUMER SERII

Lot:

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

100 mg/4 ml

6. INNE

LEK CYTOTOKSYCZNY

Uwaga: wysokie stezenie (25 mg/ml)



