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Männern, die mit Benda NC behandelt werden, wird 1A Welche Nebenwirkungen sind 
empfohlen, während der Behandlung und bis zu !'-t mOglch? Benda NC-

2,s mg/ml Pulver für ein Konzentrat zur Herstellung einer lnfusionslösung 

Bendamustlnhydrochlorld 

Lesen Sie cle gesamte Packungsbeilage sorgtäfflg durch, bevor Sie dieses AR.neimittel erhalten, 
denn sie enthält wichtige Informationen. 

Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht möchten Sie diese später nochmals lesen. 
Wem Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische Fach­
personal. 
Wem Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker. Dies gilt auch für 
Nebenwirkungen, die nicht In dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4. 

. Was ist Benda NC und wofür wird es angewendet? ~ 
as in dieser Packungsbeilage steht 

. Was sollten Sie beachten, bevor Sie Benda NC erhalten? 

. Wie Benda NC angewendet wird? 
~ - Wek:he Nebenwirkungen sind möglich? 

1s. Wie Ist Benda NC aufzubewahren? 
6. Inhalt der Packung und weitere Informationen 

1 Was Ist Benda NC und wo!Or wird 
es &!1119Wendet'I 

Benda NC Ist ein Arzneimittel, das zur Behandlung 
on bestimmten Krebserkrankungen angewendet 
ird (zytotoxisches AnneimitteO. 

~

enda NC wird entweder alleine (Monotheraple) oder 
Kombination mit anderen Arzneimitteln zur Be­

andlung der folgenden Krebserkrankungen ange­
endet: 

1

1• chronische lymphatische Leukämie, falls eine 
Kombinationschemotherapie mit Fludarabln für 
Sie nicht geeignet ist 

• Non-Hodgkin-Lymphome, die nicht oder nur kurz 

1 
auf eine vorhergehende Rituximab-Behandlung 
angesprochen haben 

• multiples Myelom, falls eine Thalidomid oder Bor­
tezomlb enthaltende Behandlung für Sie nicht ge-
eignet Ist 

'lt Was sollten Sie beachten, bevor 
~ Sie Benda NC erhalten? 

Je dürfen Benda NC nicht erhalten 
wenn Sie allergisch gegen Bendamustinhydro­
chlorid oder einen der in Abschnitt 6 genannten 
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind 
während Sie stillen; falls eine Behandlung mit 
Benda NC während der Stlllzelt notwendig sein 
sollte, müssen Sie abstillen (siehe Abschnitt ~Warn­
hinweise und Vorsichtsmaßnahmen" unter Stlllzelt) 
wenn Sie eine schwere Leberfunktionsstörung 
haben (Schädigung der für die Leberfunktion zu­
ständigen Zellen) 
wenn Sie eine Gelbfärbung der Haut oder des 
weißen Teils der Augen aufgrund von Leber- oder 
Bluterkrankungen haben (Gelbsucht) 
wenn Sie eine stark eingeschränkte Knochen­
merkfunktion (Knochenmerkdepression) haben 
und sich die Zahl der weißen Blutzellen und Blut­
plättchen stark verändert hat 
wenn Sie sich innerhalb von 30 Tagen va< Behand­
lungsbeginn einem größeren chirurgischen Eilgriff 
unterzogen haben l wenn Sie eine Infektion haben, insbesondere wenn 
diese mit einer verminderten Zahl der weißen Blut­
zellen (Leukopenie) einhergeht 
in Kombination mit einer Gelbfieberimpfung. 

1 arnhlnwelse und Vorsichtsmaßnahmen 

1:!: ds!nrec~:lzl~=c~~t ~=;~~ai. ~=~~~; 
Benda NC erhalten 

bei verminderter Fähigkeit des Knochenmarks, 
Blutzellen zu bilden. Vor Begim der Behandk.mg 
mit Benda NC, vor jeder weiteren Behandlungs­
reihe und in den Pausen zwischen den Behand­
lungsreihen sollte die Anzahl der weißen Blutzellen 
und der Blutplättchen In Ihrem Blut ärztlich kont­
rolliert werden. 
bei Auftreten von Infektionen. Falls Sie Zeichen ei­
ner Infektion wie Fieber oder Atembeschwerden bei 
sich feststellen, verständigen Sie bitte Ihren Arzt. 
bei Hautreaktionen während der Behandlung 
mit Benda NC. Diese Hautreaktionen können an 
Schwere zunehmen. 
bei einem sich ausbreitenden, schmerzhaften ro­
ten oder leicht lllafarbenen Ausschlag mit Blasen­
blldlJ'lg und/oder anderen Läsionen, die auf der 
Schleimhaut (z. B. Mund und Lippen) erscheinen, 
insbesondere dann, wenn zuva< Lichtempfind­
lichkeit, Atemwegsinfektionen (z. 8. Bronchitis) 
und/oder Fieber aufgetreten waren. 
bei bestehenden Herzerkrankungen, wie z. B. 
Herzinfarkt, Brustschmerzen, schweren Herz­
rhythmusstörungen (unregelmäßigem Herzschlag) 
bei Schmerzen in der Nierengegend, Blut im Harn 
oder einer verminderten Harnmenge. Wenn Ihre 

Erkrankung sehr schwerwiegend Ist, Ist Ihr Körper 
unter Umständen nicht in der Lage, alle Abbaupro­
dukte der absterbenden Krebszellen auszuschei• 
den. Dies wird Tumorlysesyndrom genannt und 
kann Innerhalb von 48 Stunden nach der ersten 
Dosis von Benda NC zu Nierenversagen und Herz­
problemen führen. Ihr Arzt wird dafür sorgen, dass 
Sie ausreichend mit Flüssigkeit versorgt sind und 
Ihnen unter Umständen andere Arzneimittel ge­
ben, um das zu verhindern. 
Im Falle von schweren allergischen oder Überemp­
findlichkeitsreaktionen. Achten Sie nach Ihrer ers­
ten Behandlungsreihe auf etwaige Reaktionen auf 
die Infusion. 
Informieren Sie sofort Ihren Arzt, wenn Sie wäh• 
rend oder nach der Behandlung Felgendes an sich 
bemerken oder andere dies an Ihnen bemerken: 
Gedächtnisverlust, Denkstörungen, Schwierigkei­
ten beim Gehen oder Sehstörungen - diese könn• 
ten durch eine sehr seltene, aber schwerwiegende 
Gehirninfektion verursacht werden, die tödlich 
veriaufen kann (progressive multlfokale Leukenze­
phalopathle, kl.n: PML). 
Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie ver­
dächtige Hautveränderungen bemerken, denn es 
kann bei der Anwendung dieses Arzneimittels ein 
erhöhtes Risiko bestimmter Arten von Hautkrebs 
(weißer Hautkrebs) bestehen. 

Anwendung von Benda NC zusammen mit 
anderen Annelmltteln 
Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie 
andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kürzlich 
andere Arzneimittel eingenommen/angewendet ha­
ben oder beabsk:htlgen, andere Arzneimittel einzu­
nehmen/anzuwenden. 

Bei der Anwendung von Benda NC in Kombination 
mit Arzneimitteln, die die Blutbildung im Knochen­
mark hemmen, kann sich die Wirkung auf das Kno­
chenmark verstärken. 

Bei der Anwendung von Benda NC in Kombination 
mit Arzneimitteln, die Ihre Immunantwort beeinflus­
sen, kann diese Wirkung verstärkt werden. 

Zytotoxische Arzneimittel können die Wirksamkeit von 
Lebendimpfstoffen gegen Virusinfektionen vermin• 
dem. Außerdem erhöhen zytotoxische Arzneimittel das 
Risiko einer Infektion nach einer Impfung mit einem Le­
bendimpfstoff (z. 8. Impfung gegen Virusinfektionen). 

Schwangerschaft, Stillzeit und Fortpflan­
zungsfähigkeit 
Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie 
vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen, 
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwen• 
dung dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker 
um Rat. 

Schwangerschaft 
Benda NC kann genetische Schäden verursachen 
und hat in Tierstudlen Missbildungen hervorgerufen. 
Sie dürfen Benda NC während der Schwangerschaft 
nicht anwenden, sofern dies nicht ausdrücklich von 
Ihrem Arzt als notwendig erachtet wird. Falls Sie eine 
Behandlung erhalten, sollten Sie sich medizinisch 
über die Risiken möglk:her Nebenwirkungen der Be­
handlung für das ungeborene Kind beraten lassen. 
Eine genetische Beratung wird empfohlen. 

Frauen im gebärfähigen Alter müssen vor und wäh• 
rend der Behandlung mit Benda NC eine wirksame 
Fa<m der Empfängnisverhütung anwenden. Falls Sie 
während der Behandlung mit Benda NC schwanger 
werden, sollten Sie sofort Ihren Arzt informieren und 
eine genetische Beratung in Anspruch nehmen. 

Benda NC darf während der Stlllzeit nk:ht angewen­
det werden. Falls eine Behandlung mit Benda NC 
während der Stillzeit notwendig sein sollte, müssen 
Sie abstillen. 

6 Monate nach deren Ende kein Kind zu zeugen. Da 
eine dauerhafte Unfruchtbari<elt möglich ist, sollten 
Sie sich vor Behandlungsbeginn über die Möglichkeit 
einer Spermienkonseivlerung beraten lassen. 

Verkehrstüchtigkeit und Fähigkeit zum Be­
dlenen von Maschinen 
Benda NC hat großen Einfluss auf die Verkehrstüch­
tigkeit und die Fähigkeit zum Bedienen von Maschi• 
nen. Sie dürfen sich nicht an das Steuer eines Fahr­
zeugs setzen und keine Werkzeuge oder Maschinen 
bedienen, wenn Sie Nebenwirkungen wie Schwindel 
oder Koordinationsstörungen bemerken. 

3 Wie Benda NC angewendet wird? 

Benda NC wird In unterschiedlicher Dosierung Ober 
30-60 Minuten in eine Vene verabreicht, und zwar ent­
weder alleine (Monotherapie) oder in Kombination mit 
anderen Arzneimitteln. 

Die Behandlung sollte nicht begonnen werden, wenn 
die Zahl der weißen Blutzellen (Leukozyten) und/oder 
der Blutplättchen unter einen bestimmten 'Nert abge­
fallen ist Ihr Arzt wird diese Werte regelmäßig kont­
rollieren. 

Chronische lymphatische Leukämie 
Benda NC 100 mg pro m2 an den Tagen 1 
Körperoberfläche (basierend auf und 2 
Ihrer Größe und Ihrem Gewicht 
Behandlungsreihe nach 4 Wochen wiederholen, bis 
zu6Mal 

Non-Hodgkln-Lymphome 
Benda NC 120 mq pro m2 an den Tagen 1 
Körperoberfläche (basierend auf und 2 
Ihrer Größe und Ihrem Gewicht 
Behandlungsreihe nach 3 Wochen wiederholenm 
mindestens 6 Mal 

Muttiptes Myelom 

Benda NC 120-150 mg pro m2 an den Tagen 1 
Körperoberfläche (basierend auf und 2 
Ihrer Größe und Ihrem Gewicht} 
Prednison 60 mg pro m2 an den Tagen 
Körperoberfläche (basierend auf 1-4 
Ihrer Größe und Ihrem Gewicht) 
intravenös oder oral 
Behandlungsreihe nach 4 Wochen wiederholen, 
mindestens 3 Mal 

Die Behandlung sollte abgebrochen werden, wenn die 
Zahl der weißen Blutzellen (Leukozyten) und/oder der 
Blutplättchen unter einen bestimmten Wert abfällt. Sie 
kann fortgesetzt werden, wenn sich die Zahl der wei• 
Ben Blutzellen und der Blutplättchen erhöht haben. 

Fynktionsstörunoen der Leber oder der Nieren 
Je nach Grad Ihrer Leberfunktionsstörung kann es 
notwendig sein, die Dosis entsprechend anzupassen 
(um 30 % bei mittelgradlger Lebertunktionsstörung). 
Bei einer Nierenfunktionsstörung ist keine Dosisan• 
passung nötig. Ihr behandelnder Arzt wird entschei­
den, ob eine Dosisanpassung notwendig ist. 

Art der AoWetlduog 
Die Behandlung mit Benda NC sollte nur durch Ärzte 
mit entsprechender Er1ahrung in der Tumortherapie 
erfolgen. Ihr Arzt wird Ihnen die genaue Dosis von 
Benda NC verabreichen und dabei die entsprechen­
den Vorsk:htsmaßnahmen beachten. 

Ihr behandelnder Arzt wird Ihnen die lnfusionslösung 
nach der Zubereitung wie vorgeschrieben verabrei­
chen. Die Lösung wird in eine Vene als Kurzzeitinfu• 
sion über 30-60 Minuten gegeben. 

Dauer der AowftOduna 
Für die Behandlung mit Benda NC gibt es keine ge­
nerelle zeitliche Begrenzung. Die Behandlungsdauer 
richtet sich nach der Krankheit und dem Ansprachen 
auf die Behandlung. 

Falls Sie sich Sorgen machen oder Fragen zur Be­
handlung mit Benda NC haben, sprechen Sie bitte mit 
Ihrem Arzt oder dem medizinischen Fachpersonal. 

Wenn die Anwendung von Benda NC verges­
sen wurde 
Falls eine Dosis von Benda NC vergessen wurde, wird 
Ihr Arzt üblicherweise das normale Doslsschema bei­
behalten. 

Wenn die Anwendung von Benda NC abge­
brochen wird 
Ihr behandelnder Arzt wird entscheiden, ob die Be­
handlung zu unterbrechen ist oder eine Umstellung 
auf ein anderes Arzneimittel er1olgen sollte. 

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arz­
neimittels haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apo­
theker oder das medizinische Fachpersonal. 

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimitt 
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem a~ 
treten müssen. 

Einige der unten aufgelisteten Nebenwirkungen kön 
neo nach Untersuchungen durch Ihren Arzt fest 
stellt werden. 

Wenn Benda NC In das Gewebe außerhalb der Blut 
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Blutgefäße gelangt Ist. Die Folgen einer solchen Veri 
abreichung können Schmerzen und schlecht heilende 
Hautschäden sein. 1 
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Blutarmut (Anämie) oder einem erhöhten Blutungsril 
sikoführenkann. 

Sehr häufig (kenn mehr als 1 von 10 Behandel 
ten betreffen) 
• niedrige Zahl der weißen Blutzellen (Zellen in Ihre~ 

Blut, die Krankheiten bekämpfen) 
• Vermind811Jng des roten Blutfarbstoffs (Hämoglo 

bin, ein Protein In roten Blutzellen, das Sauerstoff 
durch den Körper transportiert) 
niedrige Zahl der Blutplättchen (farblose Blutzel 
len, die bei der Blutgerinnung helfen) 
Infektionen 
Übelkeit 
Erbrechen 
Schleimhautentzündung 
Kopfschmerzen 
erhöhte Kreatinlnkonzentratlon im Blut (ein cheml 
sches Abfallprodukt, das von Ihren Muskeln pro 
duzlertwird) 
erhöhte Harnstoffkonzentration im Blut (ein chemi 
sches Abbauprodukt) 
Aeber 
E,schöpfung 

Häufig (kann bfs zu 1 von 10 Behandelten betref 
fen) 

Blutungen (Hämorrhagien) 
Stoffwechselstörungen als Folge davon, dass Ab 
bauprodukte absterbender Krebszellen in die Blut 
bahn gelangen 
Vermind811Jng der roten Blutkörperchen, was zu 
blasser Haut, Schwäche oder Kurzatmigkeit füh 
ren kann (Anämie) 
niedrige Zahl der Neutrophilen (eine bestimmt] 
Art weißer Blutkörperchen, die wichtig für die Be 
kämpfung von Infektionen sind) 
Überempfindllchkeltsreaktionen, z. 8. allergischej 
Hautreaktionen (Dermatitis), Nesselsucht (Urtika 
ria) 
Anstieg der Leberenzymwerte AST/ALT, die auti 
eine Entzündung oder Schädigung von Leberzel 
len hinweisen können 
Anstieg des Enzyms . Alkalische Phosphatase' 
(ein Enzym, das hauptsächlich In der Leber und In 
den Knochen hergestellt wird) 
Anstieg des Gallenpigments (Bilirubin, eine Subs 
tanz die während des normalen Abbaus roter Blut 
zellenentsteht) 
niedriger Kaliumspiegel Im Blut (ein Mineralstoff, 
der für die Funktion der Neiven- und Muskelzel 
len notwendig ist, einschließlich dieser Zellen inl 
Ihrem Herz) 
gestörte Herzfunktion 
Herzrhythmusstörungen (Arrhythmie) 
niedriger oder hoher Blutdruck (Hypotonl 
oder Hypertonie) 
Störung der Lungenfunktion 
Durchfall 
Verstopfung 
Entzündungen der Mundschleimhaut (Stomatitis) 
Appetitlosigkeit 
Haarausfall 
Hautveränderungen 
Ausbleiben der Regelblutung (Amenorrhö) 
Schmerzen 
Schlaflosigkeit 
Schüttelfrost 
Austrocknung (Dehydrierung) 
Schwindel 
juckender Ausschlag (Urtikaria) 

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandel 
ten betreffen) 
• Aüsslgkeltsansammlung im Herzbeutel (Perikard 

erguss) 
unzureichende Produktion der Blutzellen im Kno 
chenmark 
akute Leukämie 
Herzinfarkt, Brustschmerzen 
Herzven.agen 

Fortsetzung auf der AQckselte > 
50107979 

~-----------------------------------------------------~!:'. 



Siltan (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten be=---,.-------- --------------.~auma ko"~~,,1a paga-
1 5 Wie Ist Benda NC autzubewah• i:~osanal ,,.....,,.,. 

• =n!lttung (Sepsis) ren? Litauen: Bendamustlne Sandoz 

schwere allergische Überempflndlfchkaitsreaktio- Bewahren Sie dieses Arzneimittel für Kinder unzu• 2.5 mg/ml mlltellal lnfuzlnlo 

~:~::!t~la:=:::.::i:~n, die zu Un• gänglich auf. Polen: =a!~:tratul Sandoz 

wohlseln führen oder 11 Blutuntersuchungen fest- Sie dürfen dieses Arzneimittel nach dem auf der GmbH 
gestellt werden kann Durchstechflasche und dem Umkarton nach nver- Slowakei: Bendamustine Ebewe 
Anzeichen ähnlich einer anaphylaktischen Reak· wendbar bis• angegebenen Verfallsdatum nicht mehr 2,5 mg/ml 
tion (anaphylaktolde Reaktionen) verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den 
SchläfrigkeH letzten Tag des angegebenen Monats. 

:i:===~~a:::~ (das Körpergewebe wird Die Ourchstechflasche im Umkarton aufbewahren, 
in dieser zumeist vom Herzen ausgehenden SHua• um den Inhalt vor l icht zu schützen. 

tion durch eine unzureichende Blutzirltulation nicht Hinweis zur Haltbarkeit nach Anbruch oder nach 
ausreichend mH Sauerstoff und anderen Nähr- Zubereitung de, L.6eung für medizinisches Fach-
stoffen versagt, uid Giftstoffe werden nicht hin• penM)n&I 

reichend abtransportiert) Die chemische und physikalische Stabilität nach Re-
Hautrötung (Erythem) konstitution und Verdünnung wurde für 3,5 Stunden 

1: :~::~::s~Dermatltis) ~ !! 00~i p~;::=~i:=~~k:. und 2 Tage 

:
1
: Hautausschlag (makulopapulöses Exanthem) 

übermäßiges Schwitzen (Hyperhidrose) =,rtm~~::1::s~:~e~'.c~~~I':! ~~csht~~:rtm!!;~ 

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behande._ wendet wird, liegen die Lagerungszelten und -be-
ten betreffen) dingll'lgen In der Verantwortung des Anwenders und 

prinäre atypische Lungenentzündung (Pneumo- sollten normalerweise 24 Stunden bei 2-B •c nicht 
nie) überschreiten, es sei denn, die RekonstiMionNer-
Abbau der roten Blutkörperchen dümung (usw.) hat unter kontroll!erten und validierten 
plötzlicher Blutdruckabfall, gefegentllch In Verbfn- aseptischen Bedingungen stattgefunden. 

dung mit Hautreaktionen oder Ausschlag (anaphy- Die Einhaltung aseptischer Bedingungen !legt In der 

~=::-ac~~gen Verantwortung des Anwenders. 

Empfindungsstörungen (Parästhesien) Entsorgen Sie Arzneimittel nicht Im Abwasser odM 
unangenehmes Gefilll und Schmerzen in den Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren Apotheker; wie das 
Gliedmaßen (periphere Neuropathie) Arznelmlttel zu entsorgen Ist, wenn Sie es nicht mehr 
schwetWiegender Zustand, der zu einer Blockie• verwenden. Sie tragen damH zum Schutz der Um• 
rung spezifischer Rezeptoren des Nervensystems weit bei. 
führt (antlcholllerges Synci-om) 
Störungen des Nervensystems 
Koordlnatlonsstöru,gen (Ataxie) 
Gehirnentzündung (Enzephalitis) 
Herzrasen (Tachykardie) 
Venenentzündung (Phlebitis) 
Gewebebildung In der Lunge (lungenflbrose) 
blutige Entzündung der Speiseröhre (hämorrhagi• 
sche ÖSOphagllls) 
Magen• oder Darmblutungen 
UnfruchtbarkeH 
multiples Organversagen 

Nicht bekannt (Häufigkeit auf Grundlage dar ver­
fügbaren Daten nicht abedlitzbar) 
• Leberversagen 

Nierenversagen 
unregelmäßlger und oft auch schneller Herzschlag 
(Vorhofflimmern) 
schmerzhafter roter oder leicht lilafarbener Aus• 
schlag, der sich ausbreHet und mH Blasenbildung 
und/oder anderen Läsionen auf der Schleimhaut 
(z. B. Mund und Lippen) ei'lhergeht; dies tritt vor 
allem dann auf, wenn zuvor Lichtempfindlichkeit, 
Atemwegsllfektlonen (z. B. BronchHis) und/oder 
Fieber aufgetreten waren 
Lungenentzündung 
lungenbMung 

I
• Hautveriinderungen bei Kombinationstherapie mit 

Rltuxlmab 

~s liegen Berichte über Tumoren (myelodysplas1i• 
sches Syndrom, akute myeloische Leukämie, Lun­
penkrebs) nach einer Behandlung mit Bendamus• 
tinhydrochlorid vor. Bislang konnte kein eindeutiger 
Zusammenhang mit Bendamustinhydrochlorid fest­
gestellt werden. 
1 

Wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt oder neh­
men Sie uiverzügllch ärztllche Hilfe in Anspruch, 
wenn Sie fgendelne der folgenden Nebenwiriwngen 
(Häufigkeit nicht bekannt) bemerken: 

Schw81'Wiegende Hautausschläge einschlieBlich Ste• 
vens-Johnson-Syndrom und toxische epidermale Ne­
krolyse. Diese können als rötliche, zielscheibenartige 
Flecken oder als krelsnride Stellen, oft mH mittiger 

1B~senblldung a~ dem R1.mpf, Ablösen der Haut so-
1wte als Geschwtn Im Bereich von Mund, Rachen, 
Nase, GenHalien und Augen auftreten, denen Fieber 
tnd grippeälYlliche Symptome vorausgehen können. 

~
edehnter Hautausschlag, hohe KOrpertempe­
vergrößerte Lymphknoten und Befall anderer 

perorgane (Arznelmittelreaktlon mit Eosinophi­
,lle und systemlschen Symptomen, die auch als 
PRESS- oder Arznelmittelüberempflnclichkeits-Syn­
i':trom bekannt ist). 

Mek:lung von Nebenwirkungen 
Wenn Sie Nebenwlrku,gen bemeri<en, wenden Sie 
sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das medizinische 
Fachpersonal. Dies gilt auch für Nebenwlrltungen, die 
nicht in dieser Packungsbellage angegeben sind. 
Sie können Nebenwrkl.rigen auch direkt dem Bun­
desinstitut für Arzneimittel und Medizinprodukte, 
f>.bt.· Pharmakovlgllanz, KU1-Georg-Kiesinger-AHea 3, 
D-53175 Bonn, Website: ~ anzeigen. 
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kömen Sie dazu 
beitragen, dass mehr Informationen über die Sicherheit 

6 Inhalt der P-ung und weitere 
lnlormatlonen 

Was Benda NC enthält 
Der Wirkstoff Ist Bendamustlnhydrochlorid (als 
Bendamustinhydrochlorid 1 H20). 

Jede Ourchstechflasche enthält 25 mg bzw. 
100 mg Bendamustlnhydrochlorld (als Bendamus­
tlnhydrochlorid 1 H20). 

Nach Rekonstitution enthält 1 ml des Konzentrats 
2,5 mg Bendamustlnhydrochlorld. 

Der sonstige Bestandteil Ist Mannite! (Ph.Eur.). 

Wie Benda NC aussieht und Inhalt der Pa­
ckung 
'Heißes bis cremefarbenes Putver In Durchstechfla. 
sehen aus Typ I Braunglas mit Brombutyl-Gummi• 
stopfen und Alumlnlum-BOrdelkappe mit Fllp-off-Oe­
ckel, mit oder ohne Schutzvorrichtung aus Kunststoff 
(transparente Schutzfolie). Die transparente Schutzfo­
lie kommt nicht in Kontakt mH dem Arzneimittel und 
bietet einen zusätzlichen Transportschutz, wodurch 
die Sicherheit des medizinischen und pharmazeuli• 
sehen Personals erhOht wird. 

25 ml Ourchstechflasche (Typ I Glas) 
50 ml Ourchstechflasche (Typ I Glas) 

Packungsgrößen: 
1, 5, 10 und 20 Durchstechflasche/n mit 25 mg Ben­
damustinhydrochlorid sowie 1 und 5 Durchstechfla­
sche/n mit 100 mg Bendamustlnhydrochlorid. 

Es werden mOgllcherwelse nicht alle Packungsgrößen 
In den Verkehr gebracht. 

Pharmazeutischer Unternehmer 
HexalAG 
lndustriestraße25 
83607 Holzkirchen 
Telefon: (08024) 908·0 
Telefax: (0B024) 908-1290 
E-Mail: serviceOhexal.com 

Hersteller 
Synthon Hispania SI.. 
C/Cas1ell6 no 1 
Pol. Las Sallnas 
08830 Sant Bol de l lobregat 
Spanien 

Dieses Arznelmltta Ist In den Mltglledstaa­
ten des Europäischen Wirtschaftsraumes 
{EWR) unter den folgenden Bezeichnungen 
zugelassen 

Tschechische Republik: Bendamustlne Sandoz 
Dänemark: Bendamustlnhydrochlorid 

Estland: 
Frankreich: 

Deutschland: 
Griechenland: 
Lettland; 

Hexal 
Bendamustlne Sandoz 
BENDAMUSTINE GNR 
2,5 mg/mL. poudre pour 
sotutlon a dituer pour per­
fuslon 
Benda NC 
Bendamustlne/Sandoz 
Bendamustine Sandoz 

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt über­
arbeitet im März 2022. 

Dia folgenden lnfonnationen aind h'lr madizlnis<:has 
Fachpersonal bestimmt 

Wie bei allen ähnlichen zytotoxischen Substanzen 
gellen aufgrund der möglichen erbgutschädlgenden 
und kaIZinogenen Wirkung bei der Zubereitung stren­
ge Sicherheitsmaßnahmen für medizinisches Fach­
personal und Ä171e. Beim Umgang mit Benda NC 
sind eine Inhalation (Einatmen) und ein Haut- oder 
Schleimhautkontakt zu vermelden (Handschuhe, 
Schutzkleidung und ggf. Schutzmaske tragenQ. Et­
waige kontaminierte Körperstellen sind gründlich mit 
Wasser und Seife zu reinigen bzw. die Augen sind mit 
0,9 % Qsotoner) Kochsalzlösung zu spülen. 
Sofern möglich, empfiehlt sich das Arbeiten an spe­
ziellen Sicherheitswerkbänken (Laminar Air Flow) mit 
flOssigkeitsundurchlässiger, absorbiereoder Eirvnalfo­
lie. Kontaminierte Gegenstände sind zytostatisches 
Abfallmaterial. Bitte die nationalen Vorschriften zur 
Entsorgung von zytostatischem Material beachten. 
Schwang8f9S P9fSOnal Ist vom Umgang mit zytotoxl• 
sehen Arzneimitteln auszuschließen. 

Die gebrauchsfertige lnfusionslösung Ist ausschließ• 
lieh durch Lösung des Inhalts ein8' Durchstechfla­
sche Benda NC In Wasser für lnjektlonszwecke wie 
folgt zuzubereiten: 

1. Zubereitung des Konzentrats 
1 Durchstechflasche Benda NC mit 25 mg Ben­
damustlnhydrochlorld wird unter Schütteln In 
10 ml gelöst 
1 Durchstechflasche Benda NC mit 100 mg Ben­
damustinhydrochlorid wird untM Schütteln In 
40 ml gelöst. 

2. Zubereitung der lnfuslonslösung 
Sobald eine klare L.Osung vortlegt Qn der Regel nach 
5-1 O Minuten) wird die empfohlene Gesamtdosis 
Bendamustin sofort mit 0,9 % Qsotoner) Kochsalz­
lOsung verdOnnt, sodass man ein Endvolumen von 
etwa 500 ml erhält Benda NC darf mit keiner ande­
ren lnfusions• oder lnjektlooslösung verdünnt werden. 
Benda NC darf mH keinen anderen SUbstanzen In ei­
ner Infusion gemischt werden. 

3. Verabreichung 
Die Lösung wird als intravenöse lnfuslon Ober 
30-60 Minuten verabreicht. 
Die Durchstechflaschen sind ausschlleßllch zum 8n­
malgebrauch vorgesehen. 
Nicht verwendetes Arznelmlttel oder Abfallmaterial Ist 
entsprechend den nationalen Anforderungen zu be­
seitigen. 

Eine versehentliche Injektion in das Gewebe außer­
halb von Blutgefäßen (paravasale Injektion) Ist sofort 
abzubrechen. Die Nadel sollte nach kurzM Aspiration 
entfernt werden. Danach sollte der betroffene Gewe­
bebereich gekühlt und der Arm hoch gelagert werden. 
Zusätzliche Behandlungsmaßnahmen, etwa die Gabe 
von Kortikosteroiden, zeigen keinen eindeutigen Nut­
zen (siehe Abschnitt 4). 

dieses Arzneimittels zur Verfügung gestellt werde= "·----- 2,5 mg/ml pulveris infüzlju _____ _ 
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