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Modificaciones de la informacion de los medicamentos autorizados por
procedimiento nacional que contienen:

Bendamustina clorhidrato

Fecha de publicacién: 26/10/2020

Tipo de variacion:
- Procedimiento nacional/reconocimiento mutuo/descentralizado.-
o PSUSA: C.1.3.a (1Ain)
o SENAL: C.I.z (1Ain)
o PSUFU/otra informacion derivada de PSUSA: IB (C.1.3.2)

NOTA:

En el caso en que los textos a modificar deban adaptarse y no sean de aplicacion directa, o sean
medicamentos autorizados por RM/DC para los no se hayan publicado todavia las traducciones en
todos los idiomas, la variacion sera tipo IB (C.1.3.z-PSUSA/C.1.z-SENALES)

En caso de duda, para mas informacidn, consultar CMDh/132/2009/Rev.49, o futuras
actualizaciones.

Fecha de implementacion*: 31/12/2020

La variacion debera presentarse sobre la ficha técnica y prospecto actualmente autorizados y no podran
incluirse otras modificaciones de formato o contenido de la ficha técnica y prospecto que las indicadas a
continuacion.

Solo se admite adaptacion a QRD en las variaciones tipo IB; en las variaciones 1Ain, no se admiten
cambios por QRD salvo los indicados en la nota publicada por el CMDh REF: CMDh/345/2016 y sus
futuras actualizaciones.

Modificaciones que se deben incluir en las secciones relevantes de la Informacién del medicamento
(texto nuevo subrayado y en negrita, texto eliminado tachade-atravesade-con-barra)

FICHA TECNICA

o Seccion 4.4

Debera modificarse una advertencia como sigue:

Infecciones

Se han producido infecciones graves y mortales con bendamustina clorhidrato, incluyendo infecciones

bacterianas (sepsis, neumonia) y oportunistas como neumonia por Pneumocystis jirovecii (NPJ), virus
varicela zoster (VVZ) y citomegalovirus (CMV). Se han registrado casos de leucoencefalopatia
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multifocal progresiva (LMP), incluidos casos con resultado de muerte, tras el uso de bendamustina,
principalmente en combinacion con rituximab u obinutuzumab. El tratamiento con bendamustina
clorhidrato puede causar linfocitopenia prolongada (< 600/ul) y recuentos bajos de células T CD4 positivas
(células T colaboradoras) (< 200/ul) durante al menos 7-9 meses despueés de la finalizacion del tratamiento.
La linfocitopenia y la deplecion de las células T CD4 positivas son mas pronunciadas cuando la
bendamustina se combina con rituximab.

Los pacientes que presentan linfopenia y recuentos bajos de células T CD4 positivas tras el tratamiento con
bendamustina clorhidrato son mas susceptibles a las infecciones (oportunistas). En caso de una disminucién
del recuento de células T CD4 positivas (< 200/pul), se debe considerar una profilaxis para la neumonia por
Pneumocystis jirovecii (NPJ). A lo largo del tratamiento, todos los pacientes deben ser monitorizados para
detectar signos y sintomas respiratorios. Se debe advertir a los pacientes que comuniquen lo antes posible
nuevos signos de infeccidn, incluso fiebre o sintomas respiratorios. Se debe considerar la interrupcion de la
bendamustina clorhidrato si hay signos de infecciones (oportunistas).

Tenga en cuenta la LMP en el diagnéstico diferencial en el caso de pacientes gue presenten signos o
sintomas nuevos neuroldgicos, cognitivos o conductuales, o un empeoramiento de estos. Si se
sospecha qgue puede tratarse de LMP, deberan realizarse las evaluaciones de diagndstico adecuadas y
se interrumpira el tratamiento hasta haber excluido la LMP.

Deberéa afadirse una advertencia como sigue:

Céancer de piel no melanoma

En estudios clinicos, se ha observado un aumento del riesgo de padecer canceres de piel no melanoma
(carcinoma basocelular y carcinoma de células escamosas) en pacientes sometidos a tratamientos gue
incluian la bendamustina. Se recomienda realizar un examen cutaneo periédico a todos los pacientes,
en especial a aguellos con factores de riesqo para padecer cancer de piel.

PROSPECTO

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar [Nombre del producto]

Advertencias y precauciones

En cualguier momento durante o después del tratamiento, informe a su medico de inmediato si nota
o0 alguien nota en usted: pérdida de memoria, dificultades cognitivas, dificultad para andar o pérdida

de visién. Estos sintomas pueden deberse a una infeccidn cerebral muy rara pero grave que puede
resultar mortal (leucoencefalopatia multifocal progresiva o LMP).

La informacion relativa a la reunion correspondiente del CMDh se encuentra en el siguiente link:
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/cmdh_pressreleases/2020/09 2020 C
MDh_press_release.pdf

La Informacion relativa a medicamentos centralizados se encuentra en el siguiente link:
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh others.htm

MINISTERIO
DE SANIDAD

Pégina 2 de 3 Agencia Espariola de
Medicamentos y
Productos Sanitarios


https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/cmdh_pressreleases/2020/09_2020_CMDh_press_release.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/cmdh_pressreleases/2020/09_2020_CMDh_press_release.pdf
http://ec.europa.eu/health/documents/community-register/html/refh_others.htm

*: en caso de duda con respecto a la fecha de implementacion de las recomendaciones derivadas de PSUSA,
por favor consulten el apartado 3.3 del documento del CMDh “Q&A - List for the submission of variations
according to Commission Regulation (EC) 1234/2008” en el siguiente link:

https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human MedicinessfCMD h /Questions Answers/CMDh 132 20
09 Rev54 09 2019 clean - QA on Variations.pdf
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https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf
https://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Questions_Answers/CMDh_132_2009_Rev54_09_2019_clean_-_QA_on_Variations.pdf

