Brev till halso- och sjukvarden

Datum: 2023-11-08
Bendamustine Accord 25 mg/ml koncentrat till infusionsvéatska, 16sning:
Risk for felmedicinering gallande ny, hogre styrka av Bendamustine Accord

Accord Healthcare B.V., Nederlanderna, vill i samrad med Europeiska ldkemedelsmyndigheten (EMA)
och Lakemedelsverket, informera dig om foljande:

Sammanfattning
e Det finns en risk for felmedicinering pa grund av den hogre koncentrationen av Bendamustin
25 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning (10 ganger hogre koncentration) jamfort med
andra bendamustinprodukter pad marknaden, vilket potentiellt kan leda till 6verdos.

o Forsiktighet ska iakttas vid spadning av Bendamustine Accord 25 mg/ml koncentrat till
infusionsvatska, 16sning.

Ytterligare information om sakerhetsrisken

Produkten ska administreras under tillsyn av en lakare som ar kvalificerad for och har erfarenhet av
anvandning av kemoterapeutiska produkter.

Halso- och sjukvardspersonal bor folja nedanstaende steg vid spadning av Bendamustine Accord
25mg/ml, koncentrat till infusionsvétska, 16sning. Aseptisk teknik ska anvandas.

Bendamustine Accord 25 mg/ml, koncentrat till infusionsvétska, I6sning maste spadas med natriumklorid
9 mg/ml (0,9%), injektionsvatska och administreras som intravends infusion.

e Dra aseptiskt upp den volym som kravs for nédvandig dos fran Bendamustine Accord 25 mg/ml
injektionsflaskan. INGEN rekonstituering behovs.

e Spad den totala rekommenderade dosen av Bendamustine Accord 25 mg/ml med natriumklorid
9 mg/ml (0,9 %) injektionsvatska, 16sning, for att ge en slutlig volym pa cirka 500 ml.

e Observera vid spadning av lakemedlet att koncentrationen (25 mg/ml) av bendamustin i
Bendamustine Accord ar hogre an i bendamustinkoncentrat som bereds fran
bendamustinpulver.

For ytterligare information, se produktresumén.

Bakgrundsinformation

Bendamustine Accord &r indicerat for:

o Forstahandsbehandling av kronisk lymfatisk leukemi (Binet stadium B eller C) hos patienter for
vilka kombinationskemoterapi med fludarabin inte &r l[amplig.

¢ Indolenta non-Hodgkinlymfom som monoterapi hos patienter som har progredierat i sin sjukdom
under eller inom 6 manader efter behandling med rituximab eller ett rituximabinnehallande
behandlingsschema.

o Forstahandsbehandling av multipelt myelom (Durie-Salmon stadium I med progress eller
stadium I11) i kombination med prednison for patienter dldre an 65 ar som inte ar lampliga for
autolog stamcellstransplantation och som har klinisk neuropati vid diagnostillfallet, vilket
utesluter anvandning av talidomid- eller bortezomibinnehallande behandling.



Biverkningsrapportering

Halso- och sjukvardspersonal ska i enlighet med gallande nationella foreskrifter rapportera misstankta
biverkningar av lakemedel till Lakemedelsverket (elektronisk blankett och instruktioner finns pa
www.lakemedelsverket.se).

Kontaktuppgifter

Accord Healthcare AB
sweden@accord-healthcare.com
08-624 00 25

Med vénlig halsning,

&Ybsefin Berg

Scientific Affairs Officer
Accord Healthcare AB
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