Poco frecuente:

- Acumulacion de liquido en el saco alrededor del corazén (escape de fluido al espacio peri-
cardico)

- Produccion inefectiva de todas las células sanguineas en la médula 6sea (el material espon-
joso dentro de sus huesos donde las células sanguineas se crean)

- Leucemiaaguda

- Ataque cardiaco, dolor de pecho (infarto de miocardio), insuficiencia cardiaca

Raras:

- Infeccién de la sangre (sepsis)

- Reacciones severas de hipersensibilidad alérgica (reacciones anafilacticas)

- Reduccién en la funcion de su médula ésea, que puede hacer que se sienta mal o que se note
en sus pruebas de laboratorio

- Signos similares a reacciones anafilacticas (reacciones anafilactoides)

- Somnolencia

- Pérdida de la voz (afonia)

- Colapso circulatorio agudo (falla de la sangre circulante principalmente de origen cardiaco
con falla en mantener la distribucion de oxigeno y otros nutrientes a los tejidos y laremocion de
toxinas)

- Enrojecimiento de la piel (eritema)

- Inflamacion de la piel (dermatitis)

- Picazon (prurito)

- Erupcion cuténea (exantema macular)

- Sudoracion excesiva (hiperhidrosis)

Muy raras:

- Inflamacion primaria atipica de los pulmones (neumonia)

- Ruptura de los glébulos rojos

- Disminucion rapida de la presion sanguinea, a veces con reacciones cutaneas o erupcion
(shock anafilactico)

- Sentido del gusto alterado

- Sensaciones alteradas (parestesias)

- Malestar general y dolor en las extremidades (neuropatia periférica)

- Condicion severa resultante en el bloqueo de los receptores especificos del sistema nervioso
- Trastornos en el sistema nervioso

- Falta de coordinacion (ataxia)

- Inflamacion del cerebro (encefalitis)

- Ritmo cardiaco aumentado (taquicardia)

- Inflamacion de las venas (flebitis)

- Formacién de tejido en los pulmones (fibrosis pulmonar)

- Sangrado e inflamacién de la garganta (esofagitis hemorragica)

- Sangrado del estémago o intestino

- Infertilidad

- Disfuncion multiorganica

Desconocida:

- Insuficiencia hepatica

- Insuficiencia renal

- Ritmo cardiacoirregular y frecuentemente rapido (fibrilacion atrial)

- Erupcion roja dolorosa o violacea que se disemina y ampollas y/u otras lesiones que comien-
zan a aparecer en la membrana mucosa (Ej. boca y labios), en especial si ha tenido sen-
sibilidad ala luz, infecciones del sistema respiratorio (ej. bronquitis) y/o fiebre.

- Erupcion por medicamentos en terapia combinada con rituximab

- Neumonitis

- Sangrado de los pulmones

- Diabetes insipida nefrogénica

Ha habido reportes de tumores (sindrome mielodisplasico, leucemia mieloide aguda, car-
cinoma bronquial) luego del tratamiento con bendamustina clorhidrato. No se ha establecido
unarelacion causal con bendamustina clorhidrato.

Comuniquese con su médico o busque atencién médica de inmediato si nota alguno de los si-
guientes efectos secundarios (frecuencia no conocida):

Erupciones cuténeas graves, incluido el sindrome de Stevens-Johnson y la necrélisis epidér-
mica toxica.

Estos pueden aparecer como manchas rojizas en forma de diana o parches circulares a
menudo con ampollas centrales en el tronco, descamacion de la piel, Ulceras en la boca, gar-
ganta, nariz, genitales y ojos; y pueden estar precedidas por fiebre y sintomas similares a los
delagripe.

Erupcion generalizada, temperatura corporal elevada, agrandamiento de los ganglios linfaticos y
afectacion de otros 6rganos del cuerpo (reaccion farmacolégica con eosinofilia y sintomas sisté-
micos, que también se conoce como DRESS o sindrome de hipersensibilidad farmacolégica).

Si alguno de estos efectos adversos se vuelve serio, o si nota algun efecto adverso no listado
en este prospecto, comuniquese con su médico.

Reporte de efectos adversos:

Si tiene efectos secundarios, tome contacto con su médico de inmediato. Esto incluye los po-
sibles efectos secundarios que no figuran en este prospecto. También puede informar los
efectos secundarios directamente comunicandose con Laboratorios Richmond, o ANMAT
(datos de contacto ubicados al final del prospecto). Al informar sobre los efectos secundarios,
puede ayudar a proporcionar mas informacion sobre la seguridad de este medicamento.

6.¢COMO DEBO CONSERVAR BEMUX®?

-Mantener fuera del alcance de los nifios

- No usarlo luego de la fecha de vencimiento, que figura en el envase. La fecha de vencimiento
se refiere al tltimo dia del mes.

- Conservar en su envase original a temperatura inferior a 30 °C. Proteger de la luz.

Manejo seguroy disposicion final

Bemux® es una droga citotoxica (con efecto toxico sobre determinadas células). Se deberan
seguir los procedimientos especiales de manejo y disposicion final aplicables. Aligual que con
otros agentes anticancerigenos potencialmente toxicos, se debe tener cuidado en la mani-
pulacion y preparacion de las soluciones preparadas a partir de bendamustina clorhidrato.
Los médicos especialistas deben utilizar guantes y lentes de seguridad para evitar la expo-
sicion en caso de rotura del vial u otro derrame accidental. Si una solucion de bendamustina
clorhidrato toma contacto con la piel, lavar la piel inmediatamente con abundante agua y
jabon. Si bendamustina clorhidrato toma contacto con las membranas mucosas, lave con
abundante agua.

6. PRESENTACION
Bemux®25 mg: Envase con 1 frasco ampolla.
Bemux® 100 mg: Envase con 1 frasco ampolla.

Este medicamento ha sido prescripto sélo para su problema médico actual.
No se lo recomiende a otras personas.

Este folleto resume la informacion méas importante de Bemux® para mayor informacion y ante
cualquier duda CONSULTE CON SU MEDICO. Mantenga este medicamento fuera del
alcance de los nifios.

Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud de La Nacion.
Certificado N°57.299

Ante cualquier inconveniente con el producto el paciente puede llenar la ficha que esta en la
Pagina Web de laANMAT:

http://www.anmat.gov.ar/farmacovigilancia/Notificar.asp o llamar a ANMAT

responde 0800-333-1234 o bien comunicarse con Laboratorios Richmond al teléfono (11)
5555-1600 o al correo farmacovigilancia@richmondlab.com

LABORATORIOS RICHMOND S.A.C.I.F.,
Calle 3N°519 Parque Industrial Pilar, Provincia de Buenos Aires.
Director Tecnico: Pablo Da Pos — Farmacéutico.

No use este medicamento sila etiqueta o el envase esta dafiado

Este medicamento debe ser usado exclusivamente bajo prescripcion médica y no puede
repetirse sin una nueva receta médica.

Fecha de ultima revision: 01/03/2024

<

Laboratorios
RICHMOND

401907-06

INFORMACION PARA EL PACIENTE

BEMUX"
BENDAMUSTINA CLORHIDRATO 25 mg y 100 mg
Polvo liofilizado para inyectable

. ) Via intravenosa
Venta Bajo Receta Archivada

FORMULA CUALICUANTITATIVA
Bendamustina clorhidrato 25 mg
Cada frasco ampolla contiene:
Bendamustina Clorhidrato
Manitol

Industria Argentina

Bendamustina clorhidrato 100 mg
Cada frasco ampolla contiene:
Bendamustina Clorhidrato
Manitol

Leatodo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento.
Sirvase leer esta informacion antes de comenzar a usar Bemux®, aun cuando simplemente
haya repetido la receta (o antes de empezar a usarlo y cada vez que renueve su receta). Puede
haber informacion nueva (o alguna informacion puede haber cambiado).

Recuerde que su médico le recet6 este medicamento sélo a usted. No lo administre (o
recomiende) a ninguna otra persona.

Esta informacién no reemplaza el didlogo con su médico acerca de su enfermedad o el trata-
miento.

Bemux® debe ser indicado por su médico y prescripto bajo una receta médica archivada.

1.;CUAL ES LA INFORMACION MAS IMPORTANTE QUE DEBO SABER DE ESTE PRO-
DUCTO?

Tengaespecial cuidado con Bemux®en los siguientes casos:

Reacciones alérgicas (hipersensibilidad)

Existe la posibilidad de sufrir reacciones alérgicas leves o graves. Informar de inmediato a su
médico en caso de sarpullido, hinchazon facial o dificultad para respirar durante la infusion o al
poco tiempo de la infusion.

Mielodepresion

Existe la posibilidad de que bendamustina clorhidrato provoque una disminucion de los glo-
bulos blancos, las plaquetas y los glébulos rojos. Es necesario realizarse controles con fre-
cuencia incluyendo analisis de sangre. Informele a su médico en caso de tener dificultad para
respirar, sufrir de fatiga significativa, tener sangrados, fiebre o ante cualquier otro signo de in-
feccion.

Leucoencefalopatia multifocal progresiva (LMP)

Inférmele a su médico si experimenta confusion, pérdida de memoria, dificultades para pensar,
dificultades para hablar o caminar, pérdida de visiéon o cualquier otro sintoma cognitivo o neu-
rologico.

Hepatotoxicidad

Existe la posibilidad de desarrollar anomalias en la funcion hepatica y toxicidad hepatica grave.
Comuniquese de inmediato con su médico si observa signos de insuficiencia hepatica, inclui-
dos ictericia, anorexia, sangrados o hematomas.

Sarpullido
Informe de inmediato a su médico en caso de tener un sarpullido o picazén grave durante el
tratamiento o si estos empeoran.

Cancer de piel distinto del melanoma
Deben realizarse exdmenes para la deteccion del cancer de piel con frecuencia e informe a su
médico ante cualquier cambio sospechoso en la piel.

Toxicidad embriofetal
En las mujeres con capacidad reproductiva existe un riesgo potencial para el feto. Informe a su
médico en caso de estar embarazada o si sospechan que podria estarlo.

2.; QUE ES Y PARA QUE SE UTILIZABEMUX"®?

Bendamustina clorhidrato se usa para el tratamiento de ciertos tipos de cancer (medicamentos
citotoxicos).

Bendamustina clorhidrato se usa solo (monoterapia) o en combinacion con otros medicamen-
tos para el tratamiento de los siguientes tipos de cancer:



- Leucemia linfocitica crénica en los casos en que la quimioterapia combinada con fludarabina
no sea apropiada para usted.

- Linfoma no Hodgkin, para pacientes que no respondieron o solo lo hicieron brevemente al
tratamiento con rituximab.

3. ;QUE ES LO QUE DEBO SABER ANTES DE TOMAR BEMUX® Y DURANTE EL TRATA-
MIENTO?

¢Quiénes no deben usar Bemux®?

No use Bemux®:

-Sies h|persen5|ble (alérgico) a bendamustina clorhidrato o cualquiera de los ingredientes de
Bemux”.

- Si estd amamantando, de ser necesario el tratamiento con Bemux® durante la lactancia, ésta
debera discontinuarse.

- Sitiene insuficiencia hepatica severa (dafio a las células funcionales del higado)

- Si tiene coloracién amarillenta en la piel o el blanco de los ojos causado por problemas he-
paticos o de la sangre (ictericia).

- Si tiene gravemente alterado el funcionamiento de la médula 6sea (depresion de la medula
6sea) e importantes cambios en el numero de glébulos blancos y plaquetas en sangre.

- Si ha tenido operaciones quirtrgicas importantes en menos de 30 dias, antes de iniciar el
tratamiento.

- Sitiene alguna infeccion, especialmente una acompafiada por una reduccién de los glébulos
blancos (leucopenia).

- En combinacioén con vacunas contra la fiebre amarrilla.

¢Puedo usar Bemux® con otros medicamentos?

Informe a su médico sobre todos los medicamentos que toma, incluidos los medicamentos
recetados@yde venta libre, las vitaminas y los suplementos a base de hierbas.

Si Bemux™ se usa en combinacion con otros medicamentos que inhiben la formacion de la
sangre en lamedula 6sea, este efecto sobre lamédula 6sea puede intensificarse.

Si Bemux® es utilizado en combinacion con medicamentos que afectan su respuesta inmune,
este efecto puede verse intensificado.

Los medicamentos citostaticos pueden disminuir la efectividad de las vacunas de virus vivos.
Ademas, los medicamentos citostaticos aumentan el riesgo de una infeccién después de la
vacunacioén con vacunas de virus vivos (ej.: vacunacion viral).

Embarazo, lactanciay fertilidad

Si esta embarazada o en periodo de lactancia, cree que podria estar embarazada o tiene
intencion de quedarse embarazada, consulte a su médico antes de utilizar este medica-
mento.

Embarazo

Bendamustina puede causar dafio genético y ha causado malformaciones en estudios en
animales. No debe usar bendamustina clorhidrato durante el embarazo a menos que asi lo
haya indicado su médico. En caso de tratamiento debe consultar a su médico sobre el riesgo
de posibles efectos adversos para el nifio por nacer y se recomienda realizar una evaluacion
genética.

Si usted es una mujer en edad fértil, debe utilizar un método anticonceptivo eficaz antes y
durante el tratamiento con bendamustina clorhidrato y durante 6 meses después de la Gltima
dosis. Si se produce un embarazo durante su tratamiento con bendamustina clorhidrato debe
informar inmediatamente a su médico y buscar asesoramiento genético.

Fertilidad

Se aconseja a los hombres que reciben tratamiento con bendamustina clorhidrato, deben
utilizar métodos anticonceptivos para no concebir un hijo durante el tratamiento y hasta 3 me-
ses después.

Existe el riesgo de que el tratamiento con bendamustina clorhidrato provoque infertilidad y es
posible que desee consultar sobre la conservacion de los espermatozoides antes de iniciar el
tratamiento.

Antes de iniciar el tratamiento, busque asesoramiento sobre el almacenamiento de esper-
matozoides debido a la posibilidad de infertilidad permanente.

Lactancia

No debe usar bendamustina clorhidrato durante la lactancia y durante una semana después
de la administracion de la dltima dosis. Si el tratamiento con Bemux® es necesario, debe dis-
continuarla lactancia.

Consulte a sumédico antes de usar/tomar cualquier otro medicamento.

Conducciony uso de maquinas

La bendamustina clorhidrato tiene una gran influencia sobre la capacidad para conducir y
utilizar maquinas.

No conduzca ni maneje maquinas si experimenta efectos secundarios, como mareos y falta
de coordinacion.

4.;COMO DEBO TOMAR BEMUX®?

Bendamustina clorhidrato se administra por via intravenosa durante 30 a 60 minutos en varias
dosis, ya sea solo (monoterapia) o en combinacion con otros medicamentos.

No debe iniciarse el tratamiento si los glébulos blancos (leucocitos) y/o sus plaquetas se en-
cuentran por debajo de ciertos niveles. Su médico determinara estos valores a intervalos
regulares.

Leucemia linfocitica crénica

[Bemux3 100 mg por metro cuadrado del area de superficie corporal (basado en su altura y peso) ‘ en los dias 1 +2 }
{Repetir el ciclo luego de 4 semanas hasta 6 veces

Linfomas no Hodgkin

[Bemux"“J 120 mg por metro cuadrado del &rea de superficie corporal (basado en su altura y peso) ‘ enlos dias 1+2 }
{Repetir el ciclo luego de 3 semanas al menos 6 veces

Debe interrumpirse el tratamiento si el recuento de glébulos blancos (leucocitos) y/o plaque-
tas son menores a ciertos niveles. El tratamiento puede continuarse luego de que los valores
de leucocitos y plaguetas hayan subido.

Insuficiencia hepatica o renal

Dependiendo del grado de deterioro de su funcion hepatica, puede ser necesario un ajuste de
dosis (en un 30% en caso de insuficiencia hepatica moderada). No se requiere un ajuste de
dosis en caso de insuficiencia renal. Su médico decidira si se necesita realizar un ajuste de dosis.

Reconstitucion/ preparacion para administracion intravenosa
Cada vial de bendamustina clorhidrato debera ser reconstituido de forma aséptica por su
médicodela 5|gwente manera:

- Vial de Bemux” 25 mg: Afiadir 10 ml de agua estéril para inyeccion.

- Vial de Bemux® 100 mg: Afiadir 40 ml de agua estéril para inyeccion.
Luego, el médico debe agitar bien para lograr una solucién clara e incolora a amarillo palido,
con una concentracion de bendamustina clorhidrato de 2,5 mg/mL. El polvo liofilizado debe
disolverse completamente en 5 minutos. La solucion reconstituida debe ser transferida a la
bolsa de infusién dentro de los 30 minutos de la reconstitucién. Si se observan particulas, no
debe utilizarse el producto reconstituido.
El médico debe retirar asépticamente el volumen necesario para la dosis requerida (basada
en una concentracion de 2,5 mg/mL) y transferir inmediatamente a una bolsa de infusién de
500 mL de 0,9% de Cloruro de Sodio. Como alternativa a la reconstitucion en cloruro de sodio
al 0,9%, se puede considerar una bolsa de infusion de 500 ml de dextrosa al 2,5%/ solucion de
cloruro de sodio al 0,45%. La concentracion final resultante de bendamustina clorhidrato en la
bolsa de perfusién debe estar entre 0,2 y 0,6 mg/ml. Luego de transferirla, mezclar los com-
ponentes de la bolsa de infusion.
Utilice agua estéril para la reconstitucion y luego cloruro de sodio al 0,9% o dextrosa al 2,5%/
cloruro de sodio al 0,45% para dilucién, como se describié anteriormente. Ningun otro dilu-
yente ha demostrado ser compatible.
Su médico inspeccionara visualmente la jeringa llena y la bolsa de infusién preparada, para
garantizar la ausencia de particulas visibles antes de la administracion. La mezcla debe ser
una solucion clara e incolora o ligeramente amarilla.
Cualquier solucion no utilizada debe desecharse de acuerdo con los procedimientos institu-
cionales de los antineoplasicos.

Modo de administracion

El tratamiento con Bemux® debe llevarse a cabo tnicamente por médicos con experiencia en
el tratamiento de tumores. Su médico le daré la dosis exacta de Bemux® y tomara las precau-
ciones necesarias.

Sumédico le administrara la solucién para perfusion después de la preparacion segun lo pres-
crito. Se administra la solucion en una vena en forma de infusion durante 30 a 60 minutos.

Duracién del tratamiento

No hay limite de tiempo establecido para el tratamiento con bendamustina clorhidrato. La
duracion del tratamiento depende de su respuesta al mismo y de su enfermedad.

Si usted esta preocupado o tiene alguna pregunta respecto del tratamiento con bendamustina
clorhidrato, por favor consulte a su médico.

¢ Qué debo hacer siolvido una dosis?
Si se olvida una dosis de bendamustina clorhidrato, su médico probablemente mantenga el
esquema dosificacion habitual.

Siusted piensa dejar de usar Bemux®
Su médico decidira siinterrumpir el tratamiento o cambiar a una preparacion diferente.
Sitiene alguna otra pregunta, consulte a su médico.

No cambie su dosis como asi tampoco suspenda la administracion de Bemux®, sin consultar
primero a su medico.

5., CUALES SON LOS EFECTOS ADVERSOS QUE PUEDE TENER BEMUX®?

Como todos los medicamentos, Bemux® puede causar efectos adversos, aunque no todos los
experimenten. Algunos de los hallazgos listados a continuacion pueden ser encontrados cuan-
do sumédico le realice estudios.

Las siguientes definiciones de frecuencia son usadas al evaluar efectos adversos: Muy fre-
cuente (afecta a mas de 1 de cada 10 usuarios), frecuente (afecta de 1 a 10 usuarios de cada
100), poco frecuente (afecta de 1 a 10 usuarios de cada 1000), rara (afecta de 1 a 10 usuarios
de cada 10.000), muy rara (afecta a menos de 1 usuario de cada 10.000), desconocida (la
frecuencia no puede estimarse con lainformacion disponible).

Se ha observado rara vez decaimiento tisular (necrosis) al filtrarse bendamustina clorhidrato al
tejido por fuera de los vasos sanguineos (extravascular). Un signo de filtracion fuera de los va-
sos puede ser una sensacion de quemazon en donde se inserta la jeringa de la infusion. Como
consecuencia puede haber dolor y defectos de la piel con mala curacion.

El efecto secundario limitante de la dosis de bendamustina clorhidrato es el deterioro de la fun-
cion de la médula 6sea, que normalmente vuelve a la normalidad después del tratamiento. La
funcion suprimida de la médula 6sea puede provocar un recuento bajo de células sanguineas,
lo que a su vez puede provocar un mayor riesgo de infeccion, anemia o un mayor riesgo de he-
morragia.

Muy frecuentes:

- Bajos recuentos de glébulos blancos (las células que combaten enfermedades en su cuerpo)

- Descenso en el pigmento rojo de la sangre (hemoglobina: una proteina en los glébulos rojos
que transporta el oxigeno a través el cuerpo)

- Bajos recuentos de plaquetas (células sanguineas incoloras que ayudan a su sangre a
coagular)

- Infecciones

- Nauseas

- Vomitos

- Inflamacién de mucosas

- Dolor de cabeza

- Niveles de creatinina en sangre aumentados (un producto de desecho quimico que producen
sus musculos)

- Niveles de urea en sangre aumentados (un producto de desecho quimico)

- Fiebre

- Fatiga

Frecuentes:

- Sangrado (hemorragia)

- Trastorno metabolico causado por células cancerigenas que mueren y liberan su contenido al
torrente sanguineo

- Reduccion en los glébulos rojos que puede causar palidez en la piel y debilidad o falta de
aliento (anemia)

- Bajos recuentos de neutrdéfilos (un tipo comuin de glébulo blanco importante para combatir
infecciones)

- Reacciones de hipersensibilidad como inflamacion alérgica de la piel (dermatitis), urticaria

- Un aumento en las enzimas hepaticas AST/ALT (que pueden indicar inflamacién o dafio en las
células hepaticas)

- Un aumento en la enzima fosfatasa alcalina (una enzima presente mayoritariamente en el
higadoy enlos huesos)

- Un aumento en el pigmento biliar (una sustancia obtenida en la rotura normal de los glébulos rojos)
- Bajos niveles de potasio en sangre (un nutriente que es necesario para la funcion de los
nervios y las células musculares, incluyendo las cardiacas)

- Funcion alterada (disfuncién) del corazén

- Ritmos cardiacos alterados (arritmias)

- Presion sanguinea alta o baja (hipertension o hipotension)

- Funcién pulmonar alterada

- Diarrea

- Constipacion

- Dolor en laboca (estomatitis)

- Pérdida de apetito

- Pérdida de cabello

- Cambios en la piel

- Ausencia de menstruaciéon (amenorrea)

- Dolor

- Insomnio

- Escalofrios

- Deshidratacion

- Mareos

- Erupcion cuténea con picazoén (urticaria)



