Vorsitz:

Prof. Dr. med. Mathias Rummel, GieBen
Prof. Dr. med. Heinz Ludwig, Wien

1.) Meilensteine in der indolenten NHL-Therapie
Prof. Dr. med. Mathias Rummel, GieBen

2.) Therapierelevante Aspekte beim Multiplen Myelom -
Spannungsfeld zwischen Standard und Individualitat

Prof. Dr. med. Monika Engelhardt, Freiburg

3.) Standards in der Therapie des Multiplen Myeloms -
Statisch oder dynamisch?

Prof. Dr. med. Wolfgang Knauf, Frankfurt

Besuchen Sie uns an unserem
Stand Nr.X24 in Halle X

Wir freuen uns auf Sie.

Bendamustin

ClLevact

Richtig stark. Richtig sanft.



18732-082013

mu@ onkologie

Info-Line: 0800 855 1111 (gebuhrenfrei)

Email: medinfo@mundipharma.de

Internet: www.levact.de

Levact® 2,5 mg/ml Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung Wirkstoff: Bendamustinhydrochlorid.
Verschreibungspflichtig. Zusammensetzung: Arzneilich wirksamer Bestandteil: Eine 26/60 ml Durchstechflasche
enthélt 25 mg/100 mg Bendamustinhydrochlorid. Sonstige Bestanditeie: Mannitol. 1 ml Konzentrat enthalt nach
Rekonstitution 2,5 mg Bendamustinhydrochlorid. Anwendungsgebiete: Primértherapie bei chronisch-lymphatischer
Leukamie (Binet-Stadium B oder C) bei Patienten, bei denen eine Fludarabin-Kombinations-Chemotherapie unge-
eignet ist. Monotherapie bei indolenten Non-Hodgkin-Lymphomen bei Patienten mit Progression wahrend oder
innerhalb von 6Monaten nach Behandlung mit Rituximab oder mit einer Rituximab-haltigen Therapie. Primérthe-
rapie bei multiplem Myelom (Stadium Il nach Durie-Salmon mit Progression oder Stadium Ill) in Kombination mit
Prednison, bei Patienten, die dlter als 65 Jahre und nicht flr eine autologe Stammzellen-Transplantation (HDT/
ASCT) geeignet sind und die bereits bei Diagnosestellung eine Klinische Neuropathie aufweisen, wodurch eine
Behandlung mit Thalidomid oder Bortezomib ausgeschiossen ist. Gegenanzeigen: Bekannte Uberempfindlichkeit
gegen Bendamustinhydrochlorid und/oder Mannitol. Schwangerschaft, Stillzeit, schwere Leberfunktionsstérungen
(Serumbilirubin >3,0 mg/dl), Gelbsucht, schwere Knochenmarkdepression und starke Veranderungen des Blutbil-
des (Abfall der Leukozyten- und/oder Thrombozytenwerte auf <3000/ul bzw. <75.000/l), gréBere chirurgische
Eingriffe innerhalb 30 Tage vor Behandlungsbeginn, Infektionen, insbesondere einhergehend mit einer Leukozyto-
penie, Gelbfieberimpfung. Nebenwirkungen: Die haufigsten Nebenwirkungen von Bendamustinhydrochlorid sind
hdmatologische Nebenwirkungen (Leukopenie, Thrombopenie), dermatologische Toxizitt (allergische Reaktionen),
konstitutionelle Symptome (Fieber) und gastrointestinale Symptome (Ubelken Erbrechen) Infektionen und para-
sitdre Erkrankungen: Sehr haufig: Infektion. Selten: Sepsis. Sehr selten: primére atypische Pneumonie. Gutartige,
bdsartige und unspezifische Neubildungen (einschl. Zysten und Polypen): Haufig: Tumorlysesyndrom. Er-
krankungen des Blutes und des Lymphsystems: Sehr haufig: Leukopenie, Thrombozytopenie. Héufig: Blutung,
Anamie, Neutropenie. Sehr _selten: Hamolyse. Erkrankungen des Immunsystems: Haufig: Uberempfindlichkeit.
Selten: Anaphylaktische/anaphylaktoide Reaktion. Sehr selten: Anaphylaktischer Schock. Erkrankungen des

Nervensystems: Haufig: Schiaflosigkeit. Selten: Somnolenz, Aphonie. Sehr selten: Geschmacksstorung, Pars-
thesie, periphere sensorische Neuropathie, anticholinergisches Syndrom, neurologische Stdrung, Ataxie, Enzephalitis.
Herzerkrankungen: Haufig: Herzfunktionsstorung, z. B. Palpitationen, Angina pectoris, Arrhythmie. Gelegentlich:
Perikarderguss. Sehr selten: Tachykardie, Myokardinfarkt, Herzversagen. GeféBerkrankungen: Haufig: Hyper- u.
Hypotonie. Selten: Akutes Kreislaufversagen. Sehr selten: Phiebitis. Erkrankungen der Atemwege, des Brust-
raums und Mediastinums: Haufig: Lungenfunktionsstdrungen. Sehr selten: Lungenfibrose. Erkrankungen des
Gastrointestinaltrakts: Sehr naufia: Ubelkeit/Erbrechen. Haufig: Diarrhoe, Obstipation, Stomatitis. Sehr selten:

hamorrhagische Osophagitis, gastrointestinale Blutungen. Erkrankungen der Haut und des Unterhautzellge-
webes: Haufig: Alopezie, Hautveranderungen. Selten: Erythem, Dermatitis, Pruritus, makularpapuldres Exanthem,
Hyperhidrosis. Erkrankungen der Geschlechtsorgane und der Brustdriise: Haufig: Amenorrhoe. Sehr selten:
Unfruchtbarkeit. Allgemeine Erkrankungen und Beschwerden am Verabreichungsort: Sehr haufig: Schleim-
hautentziindung, Erschdpfung, Fieber. Haufig: Schmerzen, Schilttelfrost, Dehydrierung, Appetitiosigkeit. Sehr selten:
Multiorganversagen. Untersuchungen: Sehr haufig: Abfall von Hamoglobin, Anstieg von Kreatinin, Anstieg von
Harnstoff. Haufig: Anstieg von AST, Anstieg von ALT, Anstieg der alkalischen Phosphatase, Anstieg von Bilirubin,
Hypokalidmie. Einige wenige Félle von Stevens-Johnson-Syndrom und toxischer epidermaler Nekrolyse wurden bei
Patienten unter Bendamustin in Kombination mit Allopurinol oder mit Allopurinol und Rituximab berichtet, Der CD4/
CD8-Quotient kann verringert sein. Eine Reduktion der Lymphozytenzahl wurde beschrieben. Bei immungeschwachten
Patienten kann das Risiko flir Infektionen (z.B. mit Herpes zoster) erhoht sein. In vereinzelten Féllen wurde nach
versehentlicher extravaskuldrer Verabreichung iber Nekrose sowie Uber toxische epidermale Nekrolyse, Tumorlyse-
syndrom und Anaphylaxie berichtet, Es liegen Berichte Uber Sekundértumoren, u. a. myelodysplastisches Syndrom,
myeloproliferative Stérungen, akute myeloische Leukdmie und Bronchialkarzinom, vor. Der kausale Zusammenhang
mit Levact wurde nicht ermittelt. Hinweis.: Reaktionsvermdgen kann eingeschrénkt sein. Fir weitere Hinw. s. Fach-
information Mundipharma GmbH, 65549 Limburg. Stand der Information: Dezember 2010 www.levact.de
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