LEVACT 2,5 mg/ml 44/499/11-C

DR: S

D: ASTELLAS PHARMA GMBH, MUNCHEN, Némecko

S:  Bendamustini hydrochloridum 25 mg

PP: Bily, mikrokrystalicky prasek.
Hnédé sklenéné lahvicky typu I o objemu 26 ml obsahujicich 25 mg bendamustin-
hydrochloridu nebo 60 ml obsahujicich 100 mg bendamustin-hydrochloridu, s pryzovou
zatkou a hlinikovym odtrhdvacim uzavérem.

B: INF PLV CSL 5X25MG VIA kéd SUKL: 0179306
INF PLV CSL 10X25MG VIA kéd SUKL: 0179307
INF PLV CSL 20X25MG VIA kéd SUKL: 0179308
INF PLV CSL 5X100MG VIA kéd SUKL: 0179310

IS: Cytostatica

ATC:LO1AA09

PE: 36

ZS: Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

Z1:

Po nafedéni: viz. doba pouzitelnosti

Po otevieni: praSek musi byt rekonstituovan okamzité po otevieni

Po natedéni: rekonstituovany koncentrat musi byt okamzité natfedén 0,9 % roztokem
chloridu sodného

Infuzni roztok:

Chemicka a fyzikalni stabilita v polyetylénovych vacich po rekonstituci a nafedéni byla
prokazéana po dobu 3,5 hodin pfi 25 °C / relativni vlhkosti 60% a po dobu 2 dnti pfi 2 -C
az 8 °C.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit
okamzité, jsou doba a podminky uchovavani po otevieni pted pouzitim odpoveédnosti
uZivatele.

Lécba prvni linie chronické lymfocytarni leukémie (stadia B nebo C dle Bineta). V
monoterapii k 1é€b¢ indolentniho non-Hodgkinova lymfomu . Lécba prvni linie
mnohocetného myelomu (stadia II s progresi nebo stadia III dle Durie-Salmona) v
kombinaci s prednisonem u pacientt starSich 65 let.






