
Powder for Concentrate for Solution for Infusion

Read this leaflet carefully before you start taking Bendanit®. 
This leaflet provides answers to the most common 
questions. If you have any further questions, ask your doctor 
or pharmacist. This medicine has been prescribed for your 
current illness only. Do not take it in similar conditions and 
do not pass it on to others. The information in this leaflet 
was last updated on the date listed on the bottom of the 
page. More recent information on the medicine may be 
available. You should ensure that you speak to your doctor 
or pharmacist to obtain the most up-to-date scientific 
information on the medicine. The latest version of this leaflet 
is available on www.nanoalvand.com.
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1. What Bendanit® is and what it is used for 

Bendanit® contains the active substance bendamustine HCl, which 
is used for the treatment of certain types of cancer. Bendanit® is 
used alone (monotherapy) or in combination with other medicines 
for the treatment of the following forms of cancer: 

	- chronic lymphocytic leukemia in cases where fludarabine 
combination chemotherapy is not appropriate for you, 

	- non-Hodgkin lymphomas, which had not, or only shortly, 
responded to prior rituximab treatment, 

	- multiple myeloma in cases where thalidomide or bortezomib 
containing therapy is not appropriate for you. 

2. What you need to know before you take Bendanit® 

Do not use Bendanit®

	- if you are allergic to bendamustine HCl or any of the other 
ingredients of this medicine (listed in section 6). 

	- while breast-feeding, if treatment with Bendanit® is necessary 
during lactation you must discontinue breast-feeding. 

	- if you have severe liver dysfunction (damage to the functional 
cells of the liver). 

	- if you have yellowing of the skin or whites of the eyes caused 
by liver or blood problems (jaundice).

	- if you have severely disturbed bone marrow function (bone 
marrow depression) and serious changes in your number of 
white blood cells and platelets in the blood. 

	- if you have had major surgical operations less than 30 days 
before starting treatment.

	- if you have an infection, especially one accompanied by a 
reduction in white blood cells (leukocytopenia). 

	- in combination with yellow fever vaccines. 

Warnings and precautions

Talk to your doctor, pharmacist or nurse before using Bendanit®: 

	- In case of reduced capability of the bone marrow to replace 
blood cells. You should have your number of white blood cells 
and platelets in the blood checked before starting treatment 
with Bendanit®, before each subsequent course of treatment 
and in the intervals between courses of treatment. 

	- In case of infections. You should contact your doctor if you 
have signs of infection, including fever or lung symptoms. 

	- At any time during or after your treatment with Bendanit®, tell 
your doctor immediately if you notice or someone notices 
in you: memory loss, trouble thinking, difficulty walking 
or sight loss – these may be due to a very rare but serious 
brain infection which can be fatal (progressive multifocal 
leukoencephalopathy or PML). 

	- In case of reactions on your skin during treatment with 
Bendanit®. The skin reactions may increase in severity. 

	- Contact your doctor if you notice any suspicious skin changes 
because there may be an increased risk of certain types of skin 
cancer (non-melanoma skin cancer) with the use of this medicine. 

	- In case of painful red or purplish rash that spreads and 
blisters and/or other lesions begin to appear in the mucous 
membrane (e.g. mouth and lips), in particular if you had before 
light sensitivity, infections of the respiratory system (e.g. 
bronchitis) and/or fever. 

	- In cases of existing heart disease (e.g. heart attack, chest pain, 
severely disturbed heart rhythms). 

	- In case you notice any pain in your side, blood in your urine or 
reduced amount of urine. When your disease is very severe, 
your body may not be able to clear all the waste products from 
the dying cancer cells. This is called tumor lysis syndrome and can 
cause kidney failure and heart problems within 48 hours of the first 
dose of Bendanit®. Your doctor may ensure you are adequately 
hydrated and give you other medicines to help prevent it. 

	- In case of severe allergic or hypersensitivity reactions. You 
should pay attention to infusion reactions after your first cycle 
of therapy. 

Other medicines and Bendanit®

Tell your doctor or pharmacist if you are taking, have recently 
taken or might take any other medicines. 

	- If Bendanit® is used in combination with medicines which 
inhibit the formation of blood in the bone marrow, the effect 
on the bone marrow may be intensified. 

	- If Bendanit® is used in combination with medicines which alter 
your immune response, this effect may be intensified. 

	- Cytostatic medicines may diminish the effectiveness of live-
virus vaccination. Additionally cytostatic medicines increase 
the risk of an infection after vaccination with live vaccines (e.g. 
viral vaccination).

Pregnancy and breast-feeding

If you are pregnant or breast-feeding, think you may be pregnant 
or are planning to have a baby, ask your doctor or pharmacist for 
advice before using Bendanit®. 

Pregnancy 

Bendamustine HCl can cause genetic damage and has caused 
malformations in animal studies. You should not use Bendanit® 
during pregnancy unless certainly indicated by your doctor. In 
case of treatment, you should use medical consultation about the 
risk of potential adverse effects of your therapy for the unborn 
child and genetic consultation is recommended. 

Contraception

Women of child-bearing potential, must use an effective method of 
contraception both before and during treatment with Bendanit®. 

If pregnancy occurs during your treatment with Bendanit® you 
must immediately inform your doctor and should use genetic 
consultation. 

Breast-feeding 

Bendanit® must not be administered during breast-feeding. If 
treatment with Bendanit® is necessary during lactation, you must 
discontinue breast-feeding. 

Fertility 

Men receiving treatment with Bendanit® are advised not to father 
a child during treatment and for up to 6 months after treatment 
has stopped. Before starting treatment, you should seek advice on 
storing sperm because of the possibility of infertility. 

Driving and using machines

Bendanit® has major influence on the ability to drive and to use 
machines. Do not drive or operate machines if you experience 
side effects, such as dizziness or lack of coordination.

3. How to use Bendanit® 

Always use this medicine exactly as your doctor or pharmacist has 
told you. Check with your doctor or pharmacist if you are not sure. 

Treatment with Bendanit® should be undertaken only by doctors 
experienced in tumor therapy. Your doctor will give you the exact 
dose of Bendanit® and use the necessary precautions. 

Your attending doctor will administer the solution for infusion 
after preparation as prescribed. The solution is administered into 
a vein as a short-term infusion over 30 - 60 minutes.

Bendanit® is administered either alone (monotherapy) or in 
combination with other medicines. 

Treatment should not be started if your white blood cells 
(leukocytes) and/or your blood platelets have fallen to counts 
below determined levels. Your doctor will determine these 
values at regular intervals.

Chronic lymphocytic leukemia

The recommended dose of Bendanit® is 100 mg per square 
meter of your body surface area (based on your height and 
weight) on days 1 and 2 of a 28-day treatment cycle. Repeat the 
cycle up to 6 times.

Non-Hodgkin lymphomas

The recommended dose of Bendanit® is 120 mg per square 
meter of your body surface area (based on your height and 
weight) on days 1 and 2 of a 21-day treatment cycle. Repeat the 
cycle at least 6 times.

Multiple myeloma

The recommended dose of Bendanit® is 120-150 mg per 
square meter of your body surface area (based on your height 
and weight) on days 1 and 2 of a 28-day treatment cycle, in 
combination with prednisone at 60 mg per square meter of body 
surface area (based on your height and weight), administered 
either orally or by injection on days 1 to 4 of a treatment cycle. 
Repeat the cycle at least 6 times.

Treatment should be terminated if white blood cell (leukocyte) 
and/or platelet values dropped to determined levels. Treatment can 
be continued after white blood cell and platelet values have increased. 

Impaired liver or kidney function 

Depending on the degree of impairment of your liver function, 
it may be necessary to adjust your dose (by 30% in case of 
moderate liver dysfunction). No dose adjustment is necessary in 
case of impairment of kidney function. Your attending doctor will 
decide whether a dosage adjustment is necessary. 

Duration of use 

There is no time limit laid down as a general rule for treatment 
with Bendanit®. Duration of treatment depends on disease and 
response to treatment. 

If you are at all worried or have any questions regarding 
treatment with Bendanit®, please speak to your doctor or nurse. 

If you forget to use Bendanit®

If a dose of Bendanit® has been forgotten, your doctor will 
usually retain the normal dosage schedule. 

If you stop using Bendanit®

The doctor treating you will decide whether to interrupt the 
treatment or to change over to a different preparation. 

If you have any further questions on the use of this product, ask 
your doctor or pharmacist.  

4. Possible side effects 

Like all medicines, this medicine can cause side effects, although 
not everybody gets them. Tell your doctor if you get any side 
effects, including those not listed in this leaflet. In addition, 
some of the findings listed below may be found after tests are 
performed by your doctor.

Tissue decay (necrosis) has been observed very rarely following 
leakage of bendamustine HCl into the tissue outside the blood 
vessels (extravascular). A burning sensation where the infusion 
needle is inserted may be a sign of leakage outside the blood vessels. 
The consequence can be pain and poorly healing skin defects. 

The dose-limiting side-effect of Bendanit® is impaired bone-marrow 
function, which usually returns to normal after treatment. Suppressed 
bone marrow function may lead to low counts of blood cells, 
which in turn may lead to an increased risk of infection, anemia or 
a heightened risk of bleeding.

Contact your doctor or seek medical attention immediately if you 
notice any of the following side effects (frequency not known): 

	- Serious skin rashes including Stevens-Johnson syndrome and 
toxic epidermal necrolysis. These can appear as reddish target-like 
macules or circular patches often with central blisters on the trunk, 
skin peeling, ulcers of mouth, throat, nose, genitals and eyes and 
can be preceded by fever and flu-like symptoms. 

	- Widespread rash, high body temperature, enlarged lymph 
nodes and other body organs involvement (Drug Reaction 
with Eosinophilia and Systemic Symptoms which is also known 
as DRESS or drug hypersensitivity syndrome). 

Other side effects:

Very common (may affect more than 1 in 10 people)

	- Low counts of white blood cells (disease-fighting cells in your 
blood) 

	- Decrease in the hemoglobin (a protein in red blood cells that 
carries oxygen throughout the body) 

	- Low counts of platelets (colorless blood cells that help blood clot) 

	- Infections 

	- Feeling sick (nausea) 

	- Vomiting 

	- Mucosal inflammation 

	- Headache 

	- Increased blood level of creatinine (a chemical waste product 
that is produced by your muscle) 

	- Increased blood level of urea (a chemical waste product) 

	- Fever 

	- Fatigue 

Common (may affect up to 1 in 10 people)

	- Bleeding (hemorrhage)

	- Disturbed metabolism caused by dying cancer cells releasing 
their contents into the blood stream

	- Reduction in red blood cells, which can make the skin pale and 
cause weakness or breathlessness (anemia)

	- Abnormally low concentration of neutrophils (a type of white 
blood cell) in the blood leading to increased susceptibility to 
infection (neutropenia)

	- Hypersensitivity reactions such as allergic inflammation of the 
skin (dermatitis), nettle rash (urticaria) 

	- A rise in liver enzymes AST/ALT (which may indicate 
inflammation or damage to cells in the liver)

	- A rise in the enzyme alkaline phosphatase (an enzyme made 
mostly in the liver and bones)

	- A rise in bilirubin (a substance made during the normal 
breakdown of red blood cells)

	- Low potassium blood levels (a nutrient that is necessary for the 
function of nerve and muscle cells, including those in your heart)

	- Disturbed function (dysfunction) of the heart

	- Disturbed heart rhythms (arrhythmia)

	- Low or high blood pressure 

	- Disturbed lung function

	- Diarrhea

	- Constipation

	- Sore mouth (Stomatitis)

	- Loss of appetite

	- Hair loss 

	- Skin changes 

	- Missed periods (amenorrhea) 

	- Pain 

	- Insomnia 

	- Chills 

	- Dehydration 

	- Dizziness 

	- Itchy rash (urticaria) 

Uncommon (may affect up to 1 in 100 people)

	- Accumulation of fluid in the heart sac (escape of fluid into the 
pericardial space) 

	- Ineffective production of all blood cells in the bone marrow (the 
spongy material inside your bones where blood cells are made) 

	- Acute leukemia 

	- Heart attack, chest pain (myocardial infarction) 

	- Heart failure 

Rare (may affect up to 1 in 1000 people)

	- Infection of the blood (sepsis) 

	- Severe allergic hypersensitivity reactions (anaphylactic reactions) 

	- Reduction in your bone marrow function, which may make you 
feel unwell or show up in your blood tests 

	- Signs similar to anaphylactic reactions (anaphylactoid reactions) 

	- Drowsiness 

	- Loss of voice (aphonia) 

	- Acute circulatory collapse (failure of blood circulation mainly 
from a cardiac origin with failure to maintain the supply of 
oxygen and other nutrients to the tissues and removing toxins) 

	- Reddening of the skin (erythema) 

	- Inflammation of the skin (dermatitis) 

	- Itching

	- Skin rash (macular exanthema) 

	- Excessive sweating (hyperhidrosis) 

Very rare (may affect up to 1 in 10,000 people)

	- Primary atypical inflammation of the lungs (pneumonia) 

	- Breakdown of red blood cell 

	- Rapid decrease in blood pressure, sometimes with skin 
reactions or rash (anaphylactic shock) 

	- Disturbed sense of taste 

	- Altered sensations (paresthesia) 

	- Malaise and pain in the limbs (peripheral neuropathy)

	- Serious condition resulting in the blockade of a specific 
receptor in the nervous system

	- Disorders of the nervous system 

	- Lack of coordination (ataxia) 

	- Inflammation of the brain (encephalitis) 

	- Increased heart rate (tachycardia) 

	- Inflammation of the veins (phlebitis) 

	- Formation of tissue in the lungs (fibrosis of the lungs) 

	- Bleeding inflammation of the gullet (hemorrhagic esophagitis) 

	- Bleeding of the stomach or gut 

	- Infertility 

	- Multiple organ failure 

Not known (frequency cannot be estimated from the available data)

	- Liver failure 

	- Renal failure 

	- Irregular and often rapid heart rate (atrial fibrillation) 

	- Painful red or purplish rash that spreads and blisters and/or 
other lesions begin to appear in the mucous membrane (e.g. 
mouth and lips), in particular if you had before light sensitivity, 
infections of the respiratory system (e.g. bronchitis) and/or 
fever. 

	- Drug rash in combination therapy with rituximab 

	- Pneumonitis 

	- Bleeding from the lungs 

	- Excessive urination, including at night, and excessive thirst 
even after drinking fluids (nephrogenic diabetes insipidus) 

	- There have been reports of tumors (myelodysplastic 
syndrome, AML, bronchial carcinoma) following treatment 
with bendamustine HCl. No clear relationship could be 
determined.

5. How to store Bendanit® 

	- Keep this medicine out of the sight and reach of children.

	- Do not use this medicine after the expiry date.

	- Store below 30°C.

	- Store in the original package in order to protect from light.

	- From a microbiological point of view, the reconstituted 
product should be used immediately. If not used immediately, 
in-use storage times and conditions prior to use are the 
responsibility of the user.

	- Cytotoxic agent. Must be transported, stored and disposed of 
according to guidelines for handling of cytotoxic compounds.

	- Do not throw away any medicines via wastewater or household 
waste. Ask your pharmacist how to throw away medicines 
you no longer use. These measures will help protect the 
environment.

6. Contents of the pack and other information

What Bendanit® contains

The active substance is bendamustine HCl. The other ingredients 
are mannitol, tert-butanol and water for injection.

What Bendanit® looks like and contents of the pack

Bendanit® is a white to off-white powder.

Bendanit® is supplied in two strengths. Each vial of Bendanit® 
contains 25 mg or 100 mg of bendamustine HCl.

Each vial is packed in a box with a leaflet.

Not all strengths may be marketed.

For medical or healthcare professionals only

Bendanit® is a cytotoxic agent. Therefore, caution should be 
used during handling and preparation. Use of gloves and other 
protective clothing to prevent skin contact is recommended, 
due to the potentially genome-damaging and cancer-causing 
effect of the preparation. If any parts of the body become 
contaminated, clean them carefully with soap and water, and 
flush the eyes with 0.9% (isotonic) saline solution. 

Aseptic technique must be strictly observed throughout 
handling of Bendanit® since no preservative is present.

If possible, it is advisable to work on a special safety work 
bench (laminar flow) with a disposable absorbing sheet 
that is impermeable to liquids. Contaminated articles are 
cytostatic waste. Please comply with national guidelines on 
the disposal of cytostatic material. 

Pregnant staff must be excluded from working with cytostatics.

Preparation of the solution for infusion 

Aseptically reconstitute each Bendanit® for Injection vial to 
achieve the concentration of 5 mg/ml as follows:

	- Bendanit® 25 mg for Injection vial: Add 5 ml of only sterile 
water for injection.

	- Bendanit® 100 mg for Injection vial: Add 20 ml of only 
sterile water for injection.

Shake well to yield a clear, colorless to a pale yellow. As soon 
as a clear solution is obtained (generally after 5 minutes), the 
reconstituted solution must be transferred to the infusion 
bag within 30 minutes of reconstitution. 

If particulate matter is observed, the reconstituted product 
should not be used.

Aseptically withdraw the volume needed for the required dose 
(based on 5 mg/ml concentration) and immediately transfer 
to a 500 ml infusion bag of 0.9% sodium chloride solution for 
injection. As an alternative to 0.9% sodium chloride solution 
for Injection, a 500 ml infusion bag of 2.5% dextrose/0.45% 
sodium chloride solution for injection, may be considered. 
The resulting final concentration of Bendanit® in the infusion 
bag should be within 0.2 to 0.6 mg/ml. After transferring, 
thoroughly mix the contents of the infusion bag. 

Visually inspect the filled syringe and the prepared infusion 
bag to ensure the lack of visible particulate matter prior 
to administration. The admixture should be a clear and 
colorless to slightly yellow solution.

Bendanit® must not be diluted with any other infusion 
or injection solutions, nor should it be mixed with other 
substances in the same infusion.

Administration 

The solution is administered by intravenous infusion over 
30-60 min. 

This medicinal product is for single use only. Any unused 
product or waste material should be disposed of in 
accordance with local requirements. 

Unintentional injection into the tissue outside blood vessels 
(extravasal injection) should be stopped immediately. 
The needle should be removed after a short aspiration. 
Thereafter the affected area of tissue should be cooled. The 
arm should be elevated. Additional treatments like the use 
of corticosteroids are not of clear benefit (see section 4).

Stability

Once reconstituted solution is diluted with 0.9% sodium 
chloride solution for injection, or 2.5% dextrose/0.45% 
sodium chloride solution for injection, the final admixture is 
stable for 24 hours when stored refrigerated (2-8°C) or for 3 
hours when stored at room temperature (15-30°C) and room 
light. Administration of reconstituted and diluted solution 
must be completed within this period.
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پودر برای تهیه محلول غلیظ جهت انفوزیون پس از رقیق‌سازی

ــه دقــت مطالعــه  پيــش از شــروع مصــرف بندانیــت® محتــواي برگــه راهنمــا را ب
ــورد  ــؤالات در م ــایع‌ترین س ــخ ش ــده پاس ــر گیرن ــا در ب ــه راهنم ــن برگ ــد. ای کني
ــن  ــما در اي ــؤالات ش ــي س ــخ تمام ــه پاس ــي ک ــت. در صورت ــت® اس داروی بندانی
ــاس  ــود تم ــاز خ ــا داروس ــکي  ــا پزش ــد ب ــت، مي‌تواني ــده اس ــا نيام ــه راهنم برگ
بگیریــد. ايــن دارو بــراي بيمــاري فعلــي شــما تجويــز شــده اســت؛ لــذا از مصــرف 
آن در مــوارد مشــابهي ــا توصيــه آن بــه ديگــران خــودداري نماييــد. اطلاعــات ایــن 
برگــه راهنمــا در تاریخــی کــه در انتهــای صفحــه آمــده اســت، به‌روزرســانی شــده 
ــما  ــورد داروی ش ــی در م ــات علم ــن اطلاع ــده آخری ــر گیرن ــت در ب ــن اس و ممک
نباشــد. بــرای اطــاع از آخریــن داده‌هــای علمــی در مــورد داروی خــود بــا پزشــک 
یــا داروســاز مشــورت کنیــد. همچنیــن بــرای دسترســی بــه آخریــن ویرایــش ایــن 
ــه آدرس  ــد ب ــازی نانوالون ــرکت داروس ــایت ش ــه وب‌س ــد ب ــا می‌توانی ــه راهنم برگ

ــد. ــه فرمایی www.nanoalvand.com مراجع

بندانیت® چیست و در چه مواردی تجویز می‌شود؟

ــد  ــتین هیدروکلرای ــک آن بنداموس ــام ژنری ــت® و ن ــما بندانی ــی داروی ش ــام اختصاص ن
ــی از  ــواع خاص ــان ان ــه در درم ــت ک ــرطان اس ــد س ــک داروی ض ــت® ی ــت. بندانی اس
ســرطان‌ها کاربــرد دارد. ایــن دارو ممکــن اســت بــه ‌تنهایــی یــا همــراه بــا ســایر داروهــا 

ــرد: ــرار گی ــورد اســتفاده ق ــر م ــوارد زی ــان م ــرای درم ب
ــا فلودارابیــن -	 ــی کــه شــیمی‌درمانی ترکیبــی ب لوســمی لنفوســیتی مزمــن؛ در بیماران

برایشــان مناســب نیســت.
ــا ریتوکســی‌مب پاســخ -	 ــی ب ــه درمــان قبل ــی کــه ب لنفــوم‌ غیــر هوچکیــن؛ در بیماران

ــی مشــاهده شــده اســت. ــرای مــدت کوتاهــی پاســخ درمان ــا تنهــا ب ــد ی نداده‌ان
ــب -	 ــا بورتزومی ــد ی ــاوی تالیدومای ــای ح ــه درمان‌ه ــواردی ک ــا؛ در م ــل میلوم مالتیپ

ــد. ــب نباش مناس
ایــن دارو ممکــن اســت در مــواردی کــه در ایــن برگــه راهنمــا ذکــر نشــده اســت نیــز 
تجویــز شــود. در صورتــی کــه در مــورد علــت تجویــز و نحــوه عملکــرد آن ســؤالی داریــد، 

از پزشــک خــود بپرســید.

چه افرادی نباید بندانیت® را دریافت کنند؟

ــی -	 ــواد جانب ــا م ــد ی ــتین هیدروکلرای ــه بنداموس ــیتی ب ــش حساس ــابقه واکن ــر س اگ
ــواد در قســمت آخــر برگــه راهنمــا  ــن م ــد. )لیســت ای موجــود در بندانیــت® را داری

ــده اســت.( آم
ــد -	 ــد، بای ــروری باش ــت® ض ــا بندانی ــان ب ــه درم ــی ک ــیردهی، در صورت در دوران ش

ــد. ــف کنی ــیردهی را متوق ش
اگــر دچــار اختــال شــدید در عملکــرد کبــد )آســیب بــه ســلول‌های عملکــردی کبــد( -	

هستید.
ــه ناشــی از -	 ــگ چشــم‌ها شــده‌اید ک ــا قســمت ســفید رن ــر دچــار زردی پوســت ی اگ

مشــکلات کبــدی یــا خونــی اســت )یرقــان(.
ــز -	 ــل شــده اســت )ســرکوب مغ ــه ‌شــدت مخت ــز اســتخوان شــما ب ــرد مغ ــر عملک اگ

ــون  ــای خ ــا پلاکت‌ه ــفید ی ــای س ــداد گلبول‌ه ــدی در تع ــرات ج ــتخوان( و تغیی اس
ــه وجــود آمــده اســت. ب

اگــر طــی حداکثــر ۳۰ روز پیــش از شــروع درمــان، تحــت یــک عمــل جراحــی بــزرگ -	
ــد. ــرار گرفته‌ای ق

اگــر مبتــ ابــه عفونــت هســتید، بــه‌ ویــژه عفونتــی کــه بــا کاهــش تعــداد گلبول‌هــای -	
ســفید خــون )لکوســیتوپنی( همــراه اســت.

در صورت استفاده همزمان با واکسن تب زرد.-	

پیــش از دریافــت بندانیــت® یــا در طــول درمــان بــا آن چــه مــواردی را 
حتمــاً بایــد بــه پزشــک خــود اطــاع دهیــد؟

ــک،  ــا پزش ــت® ب ــت بندانی ــش از دریاف ــر، پی ــوارد زی ــک از م ــر ی ــود ه ــورت وج در ص
ــد: ــورت کنی ــود مش ــتار خ ــا پرس ــاز ی داروس

ــداد -	 ــی؛ تع ــلول‌های خون ــردن س ــن ک ــتخوان در جایگزی ــز اس ــی مغ ــش توانای کاه
ــا  ــان ب ــروع درم ــش از ش ــد پی ــما بای ــون ش ــای خ ــفید و پلاکت‌ه ــای س گلبول‌ه
بندانیــت®، پیــش از هــر یــک از دوره‌هــای بعــدی درمــان و همچنیــن در فواصــل بیــن 

ــان بررســی شــود. ــای درم دوره‌ه
ابتــ ابــه عفونــت؛ در صــورت بــروز هــر یــک از علائــم عفونــت ماننــد تــب یــا مشــکلات -	

تنفســی، فــوراً بــا پزشــک خــود تمــاس بگیرید.
اگــر در هــر زمانــی در طــول درمــان یــا پــس از پایــان دوره درمــان بــا بندانیــت®، شــما -	

یــا اطرافیانتــان متوجــه علائمــی ماننــد از دســت دادن حافظــه، مشــکل در قــوه تفکــر، 
اختــال در راه رفتــن یــا از دســت دادن بینایــی شُــدید، فــوراً بــه پزشــک خــود اطــاع 
ــادر امــا جــدی و  دهیــد. ایــن علائــم ممکــن اســت بــه دلیــل نوعــی عفونــت بســیار ن
احتمــالاً کشــنده مغــزی بــه نــام لکوانســفالوپاتی چندکانونــی پیشــرونده )PML( باشــد.

ــدت -	 ــت ش ــن اس ــت®؛ ممک ــا بندانی ــان ب ــول درم ــتی در ط ــای پوس ــروز واکنش‌ه ب
ــود. ــتر ش ــان بیش ــال درم ــه ‌دنب ــتی ب ــای پوس واکنش‌ه

ــود -	 ــک خ ــه پزش ــوراً ب ــت، ف ــکوک در پوس ــر مش ــه تغیی ــاهده هرگون ــورت مش در ص
اطــاع دهیــد؛ زیــرا مصــرف ایــن دارو ممکــن اســت بــا افزایــش خطــر ابتــ ابــه انــواع 

خاصــی از ســرطان‌ پوســت )ســرطان پوســت غیــر ملانومایــی( همــراه باشــد.
بــروز بثــورات پوســتی دردنــاک بــه رنــگ قرمــز یــا بنفــش بــه صــورت گســترش‌یابنده -	

ــه  ــا(؛ ب ــان و لب‌ه ــد ده ــی )مانن ــاهای مخاط ــر در غش ــات دیگ ــا ضایع ــا و/ی و تاول‌ه
‌ویــژه اگــر پیــش از آن دچــار حساســیت بــه نــور، عفونت‌هــای دســتگاه تنفســی )ماننــد 

ــد. ــب بوده‌ای ــا ت برونشــیت( و/ی
ابتــ ابــه بیماری‌هــای قلبــی ماننــد حملــه قلبــی، درد قفســه ســینه، اختــال شــدید -	

در ریتــم قلــب.
درد پهلــو، مشــاهده خــون در ادرار یــا کاهــش حجــم ادرار؛ در مــواردی کــه بیمــاری -	

بســیار شــدید باشــد، ممکــن اســت بــدن قــادر بــه دفــع کامــل مــواد زائــد ناشــی از 
ــام دارد و  تخریــب ســلول‌های ســرطانی نباشــد. ایــن وضعیــت ســندرم لیــز تومــور ن
ــت اولیــن دوز بندانیــت® موجــب نارســایی  ــد طــی ۴۸ ســاعت پــس از دریاف می‌توان
ــی  ــات کاف ــت مایع ــن اســت از دریاف ــود. پزشــک ممک ــی ش ــوی و مشــکلات قلب کلی
توســط شــما )هیدراتــه بــودن( اطمینــان حاصــل کــرده و داروهــای دیگــری را تجویــز 

کنــد تــا بــه پیشــگیری از ایــن عارضــه کمــک کنــد.
ــتین -	 ــس از دوره نخس ــیت؛ پ ــاد حساس ــا ازدی ــک ی ــدید آلرژی ــای ش ــروز واکنش‌ه ب

ــد. ــه کنی ــون توج ــی از انفوزی ــای ناش ــه واکنش‌ه ــد ب ــان بای درم

آيا بندانیت® با ساير داروها تداخل دارد؟

بســیاری از داروهــا ممکــن اســت بــا بندانیــت® تداخــل داشــته ‌باشــند؛ لــذا در صورتــی 
ــخه،  ــدون نس ــخه‌ای، ب ــای نس ــم از داروه ــی اع ــوع داروی ــر ن ــرف ه ــال مص ــه در ح ک
ــرده‌ و  ــی مصــرف ک ــراً داروی ــتید، اخی ــا هس ــی و ویتامین‌ه ــی، گیاه ــای طبیع فرآورده‌ه
یــا حتــی قصــد مصــرف دارویــی را داریــد، بــا پزشــک یــا داروســاز خــود مشــورت کنیــد.

ــز -	 ــی در مغ ــلول‌های خون ــکیل س ــه تش ــی ک ــا داروهای ــراه ب ــت® هم ــرف بندانی مص
ــر  ــاری آن ب ــرات مه ــدید اث ــث تش ــت باع ــن اس ــد، ممک ــار می‌کنن ــتخوان را مه اس

ــود. ــتخوان ش ــز اس مغ
مصــرف بندانیــت® همــراه بــا داروهایــی کــه پاســخ ایمنــی بــدن را تغییــر می‌دهنــد، -	

می‌توانــد باعــث تشــدید ایــن اثــر شــود.
داروهــای سایتواســتاتیک ممکــن اســت اثربخشــی واکســن‌های ویروســی زنــده را -	

کاهــش دهنــد. عــاوه بــر ایــن، داروهــای سایتواســتاتیک خطــر ابتــ ابــه عفونــت پــس از 
ــد. ــش می‌دهن ــی( را افزای ــن‌های ویروس ــد واکس ــده )مانن ــن‌های زن ــا واکس ــیون ب واکسیناس

ایمنی مصرف بندانیت® در دوران بارداری و شیردهی چگونه است؟

ــارداری وجــود دارد  ــاردار هســتید یــا بــه فرزنــد خــود شــیر می‌دهیــد، احتمــال ب اگــر ب
ــا  ــا پزشــک ی ــت® ب ــا بندانی ــان ب ــروع درم ــش از ش ــد، پی ــدن داری ــاردار ش ــا قصــد ب ی

ــد. داروســاز خــود مشــورت کنی
بارداری

بنداموســتین هیدروکلرایــد می‌توانــد باعــث آســیب‌های ژنتیکــی شــود.این دارو در مطالعــات 
حیوانــی بــا بــروز ناهنجاری‌هــای جنینــی همــراه بــوده اســت. بنابرایــن، مصــرف بندانیــت® 
‌در دوران بــارداری تنهــا در صورتــی مجــاز اســت کــه پزشــک آن را کامــاً ضــروری بدانــد.
در صــورت نیــاز بــه درمــان در دوران بــارداری، مشــاوره پزشــکی در خصــوص خطــر عــوارض 

جانبــی احتمالــی بــرای جنیــن ضــروری اســت و انجــام مشــاوره ژنتیــک توصیــه می‌شــود.
پیشگیری از بارداری

خانم‌هایــی کــه در ســنین بــاروری هســتند، بایــد پیــش از شــروع درمــان و در طــول آن 
از روش‌هــای مطمئــن بــرای پیشــگیری از بــارداری اســتفاده کننــد.

اگــر در طــول درمــان بــا بندانیــت® بــاردار شٌــدید، فــوراً بــه پزشــک خــود اطــاع داده و 
تحــت مشــاوره ژنتیــک قــرار بگیریــد.

شیردهی
بندانیــت® نبایــد در دوران شــیردهی مصــرف شــود. در صورتــی کــه درمــان بــا بندانیــت® 

در دوران شــیردهی ضــروری باشــد، بایــد شــیردهی را متوقــف کنیــد.
در خصــوص زمــان دقیــق مــورد نیــاز بــرای عــدم شــیردهی پــس از دریافــت آخریــن دوز 

بــا پزشــک خــود مشــورت کنیــد. 
توانایی باروری

ــول  ــود، در ط ــه می‌ش ــد توصی ــرار دارن ــت® ق ــا بندانی ــان ب ــه تحــت درم ــی ک ــه آقایان ب
ــد. ــدآوری خــودداری نماین ــن دوز آن از فرزن ــت آخری ــس از دریاف ــاه پ ــا 6 م ــان و ت درم
ــا بندانیــت® در خصــوص روش‌هــای  ــان پیــش از شــروع درمــان ب توصیــه می‌شــود آقای
جمــع‌آوری اســپرم بــا پزشــک خــود مشــورت کننــد؛ زیــرا مصــرف ایــن دارو ممکــن اســت 

منجــر بــه نابــاروری شــود.

ــا ماشــین‌آلات  ــا در طــول مــدت مصــرف بندانیــت® رانندگــی و کار ب آی
مجــاز اســت؟

ــین‌آلات دارد. در  ــا ماش ــی و کار ب ــی رانندگ ــر توانای ــی ب ــل توجه ــر قاب ــت® تأثی بندانی
ــرکات  ــی ح ــدم هماهنگ ــا ع ــی ی ــاس گیج ــد احس ــی مانن ــوارض جانب ــروز ع ــورت ب ص

ــد. ــودداری کنی ــین‌آلات خ ــا ماش ــا کار ب ــی ی ــدن، از رانندگ ــای ب اعض

دوز، فواصل تجویز و طول دوره درمان با بندانیت® چقدر است؟

بندانیــت® را دقیقــاً طبــق دســتور پزشــک یــا داروســاز خــود مصــرف کنیــد. در صــورت 
عــدم اطمینــان از نحــوه مصــرف آن، بــا پزشــک یــا داروســاز خــود مشــورت کنیــد.

بندانیت® به تنهایی )درمان تک دارویی( یا همراه با داروهای دیگر تجویز می‌شود.
در صورتــی کــه تعــداد گلبول‌هــای ســفید )لکوســیت‌ها( و/یــا پلاکت‌هــای خــون کمتــر 
از ســطح تعییــن شــده باشــد، درمــان نبایــد آغــاز شــود. پزشــک ایــن مقادیــر را در فواصل 

زمانــی منظــم اندازه‌گیــری خواهــد کــرد.
لوسمی لنفوسیتی مزمن

ــدن  ــع از ســطح ب ــر مرب ــر مت ــه ازای ه ــرم ب ــت® ۱۰۰ میلی‌گ دوز پیشــنهادی بندانی
)بــر اســاس قــد و وزن( اســت کــه در روزهــای اول و دوم از یــک دوره درمانــی ۲۸ روزه 

ــود. ــرار ش ــد تک ــا ۶ دوره می‌توان ــان ت ــن درم ــود. ای ــز می‌ش تجوی

لنفوم‌ غیر هوچکین
ــدن  ــطح ب ــع از س ــر مرب ــر مت ــه ازای ه ــرم ب ــت® ۱20 میلی‌گ ــنهادی بندانی دوز پیش
)بــر اســاس قــد و وزن( اســت کــه در روزهــای اول و دوم از یــک دوره درمانــی ۲1 روزه 

ــود. ــرار می‌ش ــل ۶ دوره تک ــان حداق ــن درم ــود. ای ــز می‌ش تجوی
مالتیپل میلوما

دوز پیشــنهادی بندانیــت® ۱20 تــا 150 میلی‌گــرم بــه ازای هــر متــر مربــع از ســطح بــدن 
)بــر اســاس قــد و وزن( اســت کــه در روزهــای اول و دوم از یــک دوره درمانــی ۲8 روزه همــراه 
بــا پردنیــزون بــه میــزان ۶۰ میلی‌گــرم بــه ازای هــر متــر مربــع از ســطح بــدن )بــر اســاس 
قــد و وزن( بــه‌ صــورت خوراکــی یــا تزریقــی در روزهــای یــک تــا چهــار از یــک دوره درمانــی 

تجویــز می‌شــود. ایــن درمــان حداقــل ۶ دوره تکــرار می‌شــود.
در صورتــی کــه تعــداد گلبول‌هــای ســفید )لکوســیت‌ها( و/یــا پلاکت‌هــای خــون کمتــر 
از ســطح تعیین‌شــده باشــد، درمــان بایــد متوقــف گــردد. پــس از افزایــش مجــدد ایــن 

مقادیــر بــه ســطح قابــل ‌قبــول، درمــان می‌توانــد ادامــه یابــد.
اختلال در عملکرد کبد یا کلیه

ــه تنظیــم دوز دارو  ــه میــزان اختــال در عملکــرد کبــد، ممکــن اســت نیــاز ب ــا توجــه ب ب
وجــود داشــته باشــد )در صــورت وجــود اختــال متوســط کبــدی، کاهــش دوز بــه میــزان 
ــه  ــازی ب ــه، نی ــرد کلی ــال در عملک ــه می‌شــود(. در صــورت وجــود اخت ۳۰ درصــد توصی
تنظیــم دوز نمی‌باشــد. پزشــک در خصــوص ضــرورت تنظیــم دوز تصمیــم خواهــد گرفــت.

طول دوره درمان
ــده  ــن نش ــت® تعیی ــا بندانی ــان ب ــرای درم ــی ب ــت زمان ــچ محدودی ــی، هی ــور کل ــه ‌ط ب
‌اســت. طــول دوره درمــان بــه نــوع بیمــاری و پاســخ بــه درمــان بســتگی دارد.
چنانچــه در خصــوص درمــان بــا بندانیــت® نگرانــی یــا ســؤالی داریــد، حتمــاً بــا پزشــک 

یــا پرســتار خــود صحبــت کنیــد.

نحوه مصرف بندانیت® چگونه است؟

درمــان بــا بندانیــت® فقــط بایــد توســط پزشــکانی کــه در درمــان تومورهــا تجربــه دارنــد، 
انجــام شــود. پزشــک دوز دقیــق دارو را تعییــن کــرده و اقدامــات احتیاطــی لازم را رعایــت 

ــد کرد. خواه
ــد  ــق خواه ــرده و آن را تزری ــاده ک ــتورالعمل آم ــق دس ــی را طب ــول تزریق ــک محل پزش
کــرد. ایــن محلــول از طریــق وریــد و بــه‌ صــورت انفوزیــون کوتاه‌مــدت طــی ۳۰ تــا ۶۰ 

ــود. ــق می‌ش ــه تزری دقیق

در صورت فراموشی مصرف بندانیت® چه باید کرد؟

اگــر یــک نوبــت از تزریــق بندانیــت® فرامــوش شــود، پزشــک معمــولاً برنامــه دوز معمــول 
را ادامــه خواهــد داد.

آیا می‌توان مصرف بندانیت® را قطع کرد؟

پزشــک معالــج شــما، دربــاره توقــف درمــان یــا انتخــاب درمــان جایگزیــن تصمیم‌گیــری 
خواهــد کــرد.

اگر سؤال دیگری در مورد مصرف این دارو دارید، از پزشک یا داروساز خود بپرسید.

بندانیت® ممکن است چه اثرات نامطلوبي داشته باشد؟

ــوارض ناخواســته‌ شــود.  ــروز ع ــد موجــب ب ــا می‌توان ــد ســایر داروه ــز مانن بندانیــت® نی
ــرد. در صــورت  ــد ک ــروز نخواه ــده ب ــراد مصرف‌کنن ــه اف ــوارض در هم ــن ع ــد ای ــر چن ه
بــروز هرگونــه عارضــه جانبــی، از جملــه مــواردی کــه در ایــن برگــه راهنمــا ذکــر نشــده 
اســت، پزشــک خــود را در جریــان قــرار دهیــد. همچنیــن ممکــن اســت برخــی از مــوارد 
ــط  ــده توس ــز ش ــای تجوی ــام آزمایش‌ه ــس از انج ــا، پ ــه راهنم ــن برگ ــده در ای ــر ش ذک

پزشــک، تشــخیص داده شــوند.
ــتین  ــول بنداموس ــت محل ــس از نش ــادر پ ــیار ن ــوارد بس ــروز( در م ــت )نک ــب باف تخری
هیدروکلرایــد بــه بافــت خــارج از رگ‌هــای خونــی )نشــت خــارج‌ عروقــی( مشــاهده شــده 
اســت. احســاس ســوزش در محــل ورود ســوزن تزریــق ممکــن اســت نشــانه‌ای از نشــت 
ــه درد و  ــر ب ــد منج ــت می‌توان ــن وضعی ــد. ای ــی باش ــای خون ــارج از رگ‌ه ــه خ دارو ب

ــد. ــود می‌یاب ــه ‌ســختی بهب ــه ب ــود ک ــتی ش ــات پوس ضایع
عارضــه جانبــی محدودکننــده دوز بندانیــت®، اختــال در عملکــرد مغــز اســتخوان اســت 
ــت طبیعــی بازمی‌گــردد. ســرکوب عملکــرد  ــه حال ــان ب ــان درم کــه معمــولاً پــس از پای
مغــز اســتخوان ممکــن اســت منجــر بــه کاهــش تعــداد ســلول‌های خونــی شــود کــه ایــن 

ــا خونریــزی گــردد. ــد باعــث افزایــش خطــر عفونــت، کم‌خونــی ی امــر می‌توان
ــا  ــا شــیوع نامشــخص(، فــوراً ب در صــورت مشــاهده هــر یــک از عــوارض جانبــی زیــر )ب

ــه مراکــز درمانــی مراجعــه نماییــد: ــا ب پزشــک خــود تمــاس بگیریــد ی
بثــورات جــدی پوســتی از جملــه ســندرم استیونس-جانســون و نکرولیــز ســمی اپیدرمال. -	

ــای  ــورت ماکول‌ه ــه ص ــتی ب ــای پوس ــد لکه‌ه ــی مانن ــا علائم ــد ب ــوارض می‌توان ــن ع ای
ــا  ــراه ب ــب هم ــره‌ای شــکل اغل ــای دای ــا پچ‌ه ــز مشــخص و ی ــک مرک ــا ی ــگ ب ــز رن قرم
تــاول در مرکــز آن‌هــا بــر روی تنــه، پوســته‌ریزی پوســت، زخــم در ناحیــه دهــان، گلــو، 
ــم شــبه  ــب و علائ ــا ت ــد و ممکــن اســت ب ــروز کن ــه تناســلی و چشــم‌ها ب ــی، ناحی بین

آنفلوانــزا همــراه باشــد.
ــاوی و -	 ــای لنف ــدن گره‌ه ــزرگ ش ــدن، ب ــای ب ــش دم ــترده، افزای ــتی گس ــورات پوس بث

درگیــری ســایر ارگان‌هــای بــدن )واکنــش دارویــی بــا ائوزینوفیلــی و علائــم سیســتمیک 
کــه بــه عنــوان DRESS یــا ســندرم ازدیــاد حساســیت دارویــی نیــز شــناخته می‌شــود.(

سایر عوارض جانبی عبارتند از:
عوارض خیلی شایع )با شیوع بیش از 10%(:

ــا -	 ــا بیماری‌ه ــه ب ــی ک ــلول‌های خون ــون )س ــفید خ ــای س ــداد گلبول‌ه ــش تع کاه
مبــارزه می‌کننــد.(

ــر -	 ــیژن را در سراس ــه اکس ــز ک ــای قرم ــی در گلبول‌ه ــن )پروتئین ــش هموگلوبی کاه
ــد.( ــل می‌کن ــدن حم ب

ــدن -	 ــه ش ــد لخت ــه در فرآین ــون ک ــگ خ ــلول‌های بی‌رن ــا )س ــداد پلاکت‌ه ــش تع کاه
خــون نقــش دارنــد.(

عفونت‌ها-	
حالت تهوع-	
استفراغ-	
التهاب مخاطی-	
سردرد-	
ــه توســط عضــات -	 ــد شــیمیایی ک ــاده زائ ــک م ــن خــون )ی ــش ســطح کراتینی افزای

تولیــد می‌شــود.(
افزایش سطح اوره خون )یک ماده زائد شیمیایی(-	
تب-	
خستگی-	

عوارض شایع )با شیوع بین %1 تا 10%(:
خونریزی )هموراژی(-	
اختــال در متابولیســم ناشــی از آزاد شــدن محتویــات ســلول‌های ســرطانی در حــال -	

مــرگ بــه درون جریــان خــون
ــت، -	 ــی پوس ــث رنگ‌پریدگ ــت باع ــن اس ــه ممک ــون ک ــز خ ــای قرم ــش گلبول‌ه کاه

ــی( ــود )کم‌خون ــس ش ــی نف ــا تنگ ــف ی ضع
ــون( در -	 ــفید خ ــای س ــی از گلبول‌ه ــا )نوع ــی غلظــت نوتروفیل‌ه ــر طبیع ــش غی کاه

ــت می‌شــود )نوتروپنــی( ــه عفون ــه افزایــش حساســیت ب خــون کــه منجــر ب
واکنش‌هــای ازدیــاد حساســیت ماننــد التهــاب آلرژیــک پوســت )درماتیــت( و بثــورات -	

خــارش‌دار )کهیــر( 
افزایــش ســطح آنزیم‌هــای کبــدی AST و ALT )کــه ممکــن اســت نشــانه التهــاب یــا -	

آســیب ســلول‌های کبــدی باشــد.(
افزایــش ســطح آنزیــم آلکالیــن فســفاتاز )آنزیمــی کــه عمدتــاً در کبــد و اســتخوان‌ها -	

ــود.( ــاخته می‌ش س
افزایــش بیلی‌روبیــن )مــاده‌ای کــه در رونــد طبیعــی تجزیــه گلبول‌هــای قرمــز تولیــد -	

می‌شــود.(
ــلول‌های -	 ــرد س ــرای عملک ــه ب ــذی ک ــاده مغ ــک م ــون )ی ــیم خ ــش ســطح پتاس کاه

ــت.( ــب لازم اس ــه در قل ــی، از جمل ــی و عضلان عصب
اختلال در عملکرد قلب-	
اختلال در ریتم قلب )آریتمی(-	
فشار خون پایین یا بالا -	
اختلال در عملکرد ریه‌-	
اسهال-	
یبوست-	
التهاب غشاهای مخاطی دهان )استوماتیت(-	
کاهش اشتها-	
ریزش مو-	
تغییرات پوستی-	
عدم قاعدگی )آمنوره(-	
درد-	
بی‌خوابی-	
لرز-	
کم‌آبی بدن )دهیدراتاسیون(-	
احساس گیجی-	
بثورات پوستی خارش‌دار )کهیر(-	

عوارض غیر شایع )با شیوع بین %0/1 تا 1%(:
تجمع مایع در کیسه اطراف قلب )نشت مایع به فضای پریکارد(-	
تولیــد ناکارآمــد تمامــی ســلول‌های خونــی در مغــز اســتخوان )بافــت اســفنجی درون -	

ــی اســت.( ــد ســلول‌های خون اســتخوان‌ها کــه محــل تولی
لوسمی حاد -	
حمله قلبی، درد قفسه سینه )انفارکتوس میوکارد(-	
نارسایی قلبی-	

عوارض نادر )با شیوع بین %0/01 تا 0/1%(:
عفونت خون )سپسیس(-	
واکنش‌های ازدیاد حساسیت شدید )واکنش‌های آنافیلاکتیک(-	
کاهــش عملکــرد مغــز اســتخوان، کــه می‌توانــد باعــث احســاس ناخوشــی شــود یــا در -	

آزمایــش خــون نمایــان گــردد.
علائمی مشابه با واکنش‌های آنافیلاکتیک )واکنش‌های آنافیلاکتوئید(-	
خواب‌آلودگی-	
از دست دادن صدا )آفونیا(-	
ــی، -	 ــا منشــأ قلب ــاً ب ــال در گــردش خــون، عمدت نارســایی حــاد گــردش خــون )اخت

ــال  ــا و اخت ــذی در بافت‌ه ــواد مغ ــایر م ــن اکســیژن و س ــدم تأمی ــه ع ــر ب ــه منج ک
ــود.( ــموم می‌ش ــع س در دف

قرمزی پوست )اریتم(-	

التهاب پوست )درماتیت(-	
خارش-	
بثورات پوستی )اگزانتما ماکولار(-	
تعریق بیش از حد )هایپرهیدروزیس(-	

عوارض بسیار نادر )با شیوع کمتر از 0/01%(:
التهاب غیرمعمول اولیه در ریه‌ها )پنومونی(-	
تجزیه گلبول‌های قرمز خون-	
ــورات -	 ــا بث ــتی ی ــای پوس ــا واکنش‌ه ــراه ب ــی هم ــون، گاه ــار خ ــی فش ــت ناگهان اف

ــی( ــوک آنافیلاکس ــتی )ش پوس
اختلال در حس چشایی-	
تغییر در حس‌ها )پارستزی یا گزگز(-	
احساس ناراحتی و درد در اندام‌ها )نوروپاتی محیطی(-	
یک وضعیت جدی که منجر به انسداد یک گیرنده‌ خاص در سیستم عصبی می‌شود.-	
اختلالات سیستم عصبی-	
عدم هماهنگی حرکات اعضای بدن )آتاکسی(-	
التهاب مغز )آنسفالیت(-	
افزایش ضربان قلب )تاکی‌کاردی(-	
التهاب وریدها )فلبیت(-	
تشکیل بافت فیبری در ریه‌ها )فیبروز ریوی(-	
التهاب خونریزی‌دهنده مری )ازوفاژیت هموراژیک(-	
خونریزی در معده یا روده-	
ناباروری-	
نارسایی در چند ارگان-	

عوارض با شیوع نامشخص:
نارسایی کبد-	
نارسایی کلیه-	
ضربان قلب نامنظم و اغلب سریع )فیبریلاسیون دهلیزی(-	
ــه صــورت گســترش‌یابنده و -	 ــا بنفــش ب ــز ی ــگ قرم ــه رن ــاک ب ــورات پوســتی دردن بث

تاول‌هــا و/یــا ضایعــات دیگــر در غشــاهای مخاطــی )ماننــد دهــان و لب‌هــا(؛ بــه ‌ویــژه 
ــد  ــتگاه تنفســی )مانن ــای دس ــور، عفونت‌ه ــه ن ــیت ب ــار حساس ــش از آن دچ ــر پی اگ

ــد. ــب بوده‌ای ــا ت برونشــیت( و/ی
بثورات پوستی ناشی از دارو در اثر درمان ترکیبی با ریتوکسیمب-	
التهاب ریه‌ها )پنومونیت(-	
خونریزی از ریه‌ها-	
دفــع بیــش از حــد ادرار، از جملــه در طــول شــب، و احســاس تشــنگی بیــش از حــد -	

ــت بی‌مــزه نفروژنیــک( حتــی پــس از نوشــیدن مایعــات )دیاب
مــواردی از بــروز تومورهــا )ماننــد ســندرم میلودیسپلاســتیک، لوســمی میلوئیــدی حاد و -	

کارســینوم برونــش( پــس از درمــان بــا بنداموســتین هیدروکلرایــد گــزارش شــده‌ اســت؛ 
بــا ایــن حــال هیــچ ارتبــاط مشــخصی بــا مصــرف ایــن دارو تعییــن نشــده اســت.

ــت®  ــوارض بندانی ــه ع ــامل هم ــت، ش ــده اس ــرده ش ــام ب ــا ن ــه در اینج ــی ک عوارض
ــا  ــتار ی ــک، پرس ــه از پزش ــن زمین ــتر در ای ــات بیش ــب اطلاع ــت کس ــوند. جه نمی‌ش

ــد. ــک بگیری ــود کم ــاز خ داروس

بندانیت® را در چه شرايطي بايد نگهداري کرد؟

دارو را دور از دید و دسترس کودکان نگهداری نمایید.-	
بندانیت® نباید بعد از تاریخ انقضایی که بر روی آن درج شده است، مصرف شود. -	
دارو را در دمای کمتر از 30 درجه سانتی‌گراد نگهداری نمایید.-	
ــی -	 ــته‌بندی اصل ــرف در بس ــان مص ــا زم ــت® را ت ــور، بندانی ــت از ن ــت محافظ جه

ــد. ــداری نمایی نگه
ــود و -	 ــرف ش ــد مص ــازی بای ــس از آماده‌س ــه پ ــرآورده بلافاصل ــی، ف ــاظ میکروب از لح

باقیمانــده محلــول در ویــال دور ریختــه شــود. در غیــر ایــن صــورت، مســئولیت زمــان 
ــده اســت. ــده مصرف‌کنن ــر عه ــداری آن ب ــرایط نگه و ش

داروهــای -	 دســتورالعمل  بــا  مطابــق  را  آن  اســت.  سایتوتوکســیک  دارو  ایــن 
کنیــد. امحــا  و  نگهــداری  حمــل،  سایتوتوکســیک 

ــد. از داروســاز -	 ــع نکنی ــای خانگــی دف ــا زباله‌ه ــق فاضــاب ی ــی را از طری ــچ داروی هی
خــود در مــورد شــیوه صحیــح دفــع داروهایــی کــه دیگــر اســتفاده نمی‌کنیــد، ســؤال 

ــه حفاظــت از محیــط زیســت کمــک می‌کنــد. کنیــد. ایــن اقدامــات ب

ــته‌بندی آن  ــت و بس ــده اس ــکیل ش ــی تش ــه اجزای ــت® از چ بندانی
ــت؟ ــه اس چگون

در ایــن فــرآورده از بنداموســتین هیدروکلرایــد بــه عنــوان مــاده مؤثــره و از مانیتــول، تـِـرت 
بوتانــول و آب قابــل تزریــق بــه عنــوان مــواد جانبــی اســتفاده شــده اســت.

بندانیت® به صورت پودر سفید تا سفید مایل به کرم رنگ است.
ــا  ــاوی 25 ی ــال ح ــر وی ــود. ه ــد می‌ش ــرم تولی ــت® در دو دوز 25 و 100 میلی‌گ بندانی

ــت. ــد اس ــتین هیدروکلرای ــرم بنداموس 100 میلی‌گ
بندانیــت® بــه صــورت یــک ویــال همــراه بــا یــک برگــه راهنمــا در یــک جعبــه بســته‌بندی 

ــود. می‌ش
ممکن است همه دوزها همزمان در بازار وجود نداشته باشند.

برای مطالعه کادر درمان
بندانیــت® یــک داروی سایتوتوکســیک اســت، بنابرایــن هنــگام آماده‌ســازی 
ــوه  ــرات بالق ــل اث ــه دلی ــرد. ب ــورت گی ــاط لازم ص ــد احتی ــتفاده از آن بای و اس
ــایر  ــی و ایجــاد ســرطان، اســتفاده از دســتکش و س ــاده ژنتیک ــه م آســیب‌زننده ب
ــه می‌شــود.  ــا پوســت توصی ــری از تمــاس دارو ب ــرای جلوگی ــظ ب لباس‌هــای محاف
در صــورت تمــاس دارو بــا هــر قســمت از بــدن، محــل آلــوده بایــد بــه طــور کامــل 
بــا آب و صابــون شســته شــود. در صــورت تمــاس بــا چشــم، چشــم‌ها را بــا محلــول 

ــد. ــو دهی ــک( شست‌وش ــد )ایزوتونی ــی 0/9 درص نمک
بندانیــت® فاقــد مــواد نگهدارنــده ضــد میکروبــی اســت، بنابرایــن آماده‌ســازی آن 

حتمــاً بایــد در شــرایط آســپتیک انجــام شــود.
ــز  ــک می ــازی دارو روی ی ــد آماده‌س ــود فرآین ــه می‌ش ــکان، توصی ــورت ام در ص
ــک‌  ــاذب ی ــک ورق ج ــا ی ــار( ب ــوای لامین ــان ه ــا جری ــوص )ب ــی مخص کار ایمن
بــار مصــرف کــه در برابــر مایعــات نفوذناپذیــر اســت، انجــام شــود. وســایل آلــوده 
ــا  ــق ب ‌شــده، زباله‌هــای سایتواســتاتیک محســوب می‌شــوند. ایــن مــواد بایــد مطاب

ــه شــوند. ــات مربوطــه دور ریخت الزام
کارکنان باردار نباید با داروهای سایتواستاتیک کار کنند.

آماده‌سازی محلول جهت انفوزیون
ــا غلظــت  هــر ویــال بندانیــت® را بــه ‌صــورت آســپتیک آمــاده کنیــد تــا محلولــی ب
ــرح  ــه ش ــازی آن ب ــتورالعمل آماده‌س ــردد. دس ــل گ ــر حاص ــرم در میلی‌لیت ۵ میلی‌گ

زیــر اســت:
ــه -	 ــق ب ــل تزری ــترون قاب ــر آب س ــرم: ۵ میلی‌لیت ــت® ۲۵ میلی‌گ ــال بندانی وی

ــال اضافــه شــود. وی
ــق -	 ــل تزری ــترون قاب ــر آب س ــرم: ۲۰ میلی‌لیت ــت® ۱۰۰ میلی‌گ ــال بندانی وی

ــه شــود. ــال اضاف ــه وی ب
ــگ  ــا زرد کم‌رن ــگ ت ــی شــفاف، بی‌رن ــا محلول ــد ت ــکان دهی ــی ت ــه ‌خوب ــال را ب وی
ــه ‌دســت آمــدن محلولــی شــفاف )معمــولاً پــس از ۵  ــه‌ محــض ب حاصــل شــود. ب
ــه  ــازی، ب ــس از آماده‌س ــه پ ــرف ۳۰ دقیق ــد ظ ــده بای ــاده‌ ش ــول آم ــه(، محل دقیق

ــون منتقــل شــود.  کیســه انفوزی
در صورت مشاهده ذره از مصرف محلول آماده شده خودداری نمایید.

ــرم  ــت ۵ میلی‌گ ــاس غلظ ــر اس ــده )ب ــبه ش ــرای دوز محاس ــاز ب ــورد نی ــم م حج
ــه  ــه ب ــرده و بلافاصل ــارج ک ــال خ ــپتیک از وی ــورت آس ــه ص ــر( را ب در میلی‌لیت
ــد  ــدیم کلرای ــی س ــول تزریق ــر محل ــاوی ۵۰۰ میلی‌لیت ــون ح ــه انفوزی ــک کیس ی
ــول  ــر محل ــاوی ۵۰۰ میلی‌لیت ــون ح ــه انفوزی ــد. از کیس ــل کنی ــد منتق 0/9 درص
ــه  ــوان ب ــز می‌ت ــد نی ــد 0/45 درص ــدیم کلرای ــتروز 2/5 درصد/س ــی دکس تزریق
ــون  ــی بندانیــت® در کیســه انفوزی ــرد. غلظــت نهای ــن اســتفاده ک ــوان جایگزی عن
ــوای  ــال، محت ــس از انتق ــر باشــد. پ ــرم در میلی‌لیت ــا 0/6 میلی‌گ ــن 0/2 ت ــد بی بای

ــد. ــوط کنی ــی مخل ــه ‌خوب ــون را ب کیســه انفوزی
ــر شــده و کیســه انفوزیــون آمــاده ‌شــده، بایــد از نظــر  پیــش از تزریــق، ســرنگ پُ
ــه‌ صــورت چشــمی بررســی شــوند. محلــول  وجــود ذرات معلــق قابــل مشــاهده، ب

ــد. ــگ باش ــا زرد کم‌رن ــگ ت ــفاف، بی‌رن ــد ش ــی بای نهای
ــق  ــون رقی ــا انفوزی ــق ی ــت تزری ــری جه ــول دیگ ــچ محل ــا هی ــد ب ــت® نبای بندانی
ــردد. ــوط گ ــی مخل ــول تزریق ــک محل ــری در ی ــاده‌ دیگ ــا م ــد ب ــن نبای ــود و همچنی ش

تزریق
محلول را از طریق انفوزیون وریدی طی مدت زمان 30 تا 60 دقیقه تزریق کنید.

فــرآورده بــرای یــک بــار مصــرف اســت. محلــول مصــرف نشــده یــا مــواد زائــد بایــد 
مطابــق بــا الزامــات مربوطــه دور ریختــه شــوند.

ــق  ــی )تزری ــای خون ــارج از رگ‌ه ــت خ ــه باف ــته دارو ب ــق ناخواس ــورت تزری در ص
ــک  ــس از ی ــوزن پ ــود. س ــف ش ــه متوق ــد بلافاصل ــق بای ــی(، تزری ــارج عروق خ
ــاه، بایــد خــارج گــردد. پــس از آن، ناحیــه بافــت آســیب‌ دیــده  آسپیراســیون کوت
ــد  ــی مانن ــای اضاف ــود. درمان‌ه ــته ش ــه داش ــالا نگ ــازو ب ــود و ب ــک ش ــد خن بای
اســتفاده از کورتیکواســتروئیدها مزیــت مشــخصی ندارنــد. )بــه بخــش "بندانیــت® 

ــد.( ــه کنی ــد؟" مراجع ــته باش ــي داش ــرات نامطلوب ــه اث ــن اســت چ ممک
پایداری

پــس از رقیق‌ســازی محلــول آماده‌ســازی شــده بــا محلــول تزریقــی ســدیم 
ــد  ــدیم کلرای ــد/ س ــتروز 2/5 درص ــی دکس ــول تزریق ــا محل ــد ی ــد 0/9 درص کلرای
ــداری در  ــورت نگه ــاعت در ص ــدت ۲۴ س ــه‌ م ــی ب ــول نهای ــد، محل 0/45 درص
یخچــال )در دمــای ۲ تــا ۸ درجــه ســانتی‌گراد( یــا بــه‌ مــدت ۳ ســاعت در صــورت 
ــور  ــرض ن ــانتی‌گراد( و در مع ــه س ــا ۳۰ درج ــط )۱۵ ت ــای محی ــداری در دم نگه
ــاق پایــدار اســت. تزریــق محلــول آماده‌ســازی و رقیــق ‌شــده بایــد در  ــی ات معمول

ــی انجــام شــود. ــازه زمان ــن ب ای
تاريخ آخرین بازنگری: جولای 2025 برابر با تیر 1404

ساخت شرکت نانوفناوران دارویی الوند )نانوالوند(

آدرس: ایران، البرز، کرج، شهر كصنعتی سیمین دشت، خیابان هفتم غربی
تلفن: 026-36671187
فکس: 026-36671187

info@nanoalvand.com :پست الکترونیکی
 www.nanoalvand.com :سایت‌‎وب

ارکیدلایف )حامی مصرف‌کنندگان محصولات شرکت نانوالوند(
021-42593 




