& BENDEKA

(bendamustine HCI)
Injection

Entender mi tratamiento

con BENDEKA

BENDEKA es indicado para el tratamiento de
pacientes con

¢ Leucemia linfocitica crénica (LLC). No se ha establecido
la eficacia relativa a las terapias de primera linea aparte
del clorambucil.

e Linfoma de no Hodgkin (LNH) indolente de células B que ha
progresado durante o dentro de 6 meses de tratamiento con
rituximab o un régimen que contiene rituximab.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

BENDEKA no es indicado para todos, incluidos pacientes
con una reaccion alérgica conocida a la bendamustina,
polietilenglicol 400, propilenglicol o monatioglicerol.

Vea informacion importante de seguridad adicional a lo largo
de este documento y en la pagina 7. Haga clic aqui para ver la

Informacion completa para recetar BENDEKA.



https://www.bendeka.com/globalassets/bendeka-hcp/prescribinginformation.pdf

Para comenzar

¢Por qué mi oncélogo me receta BENDEKA® (bendamustina HCI)?

Tratar el cancer de la sangre es una travesia. Dependiendo de dénde esté en su travesia, su oncdlogo puede recetarle
BENDEKA, un tipo de quimioterapia. La quimioterapia es un tipo de tratamiento disefiado para matar células cancerosas.

Se receta BENDEKA para tratar dos tipos de cancer:

* Leucemia linfocitica crénica (LLC), que comienza con ciertos globulos blancos en la médula dsea y luego pasa
a la sangre

- Si se le ha diagnosticado LLC, puede recibir BENDEKA
e Linfoma de no Hodgkin (LNH) de crecimiento lento, que comienza con ciertos glébulos blancos en el sistema linfatico

- Si antes ha recibido tratamiento para el LNH que ha continuado empeorando durante o después del tratamiento con
otro medicamento, su médico puede cambiarlo a BENDEKA

BENDEKA es indicado para el tratamiento de pacientes con

 Leucemia linfocitica cronica (LLC). No se ha establecido la eficacia relativa a las terapias de primera linea aparte
del clorambucil.

e Linfoma de no Hodgkin (LNH) indolente de células B que ha progresado durante o dentro de 6 meses de tratamiento con
rituximab o un régimen que contiene rituximab.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

BENDEKA puede causar efectos secundarios graves como: conteos bajos de glébulos sanguineos, infecciones o
recurrencia de infecciones, respuestas imprevistas a BENDEKA al ponerlo en la sangre, respuestas alérgicas repentinas
y severas, insuficiencia renal debido a la degradacion rapida de las células cancerosas, otros tipos de cancer, y fugas
de BENDEKA que sale de la vena afectando la piel circundante. Algunos de estos efectos secundarios, como los bajos
conteos de glébulos sanguineos, infecciones, lesion renal y respuestas dérmicas alérgicas graves (cuando se administrd
bendamustina HCI sola y en combinacién con otros medicamentos anticancer o alopurinol), han causado la muerte.

Vea informacion importante de seguridad adicional a lo largo de este documento y en la pagina 7.
Haga clic aqui para ver la Informacion completa para recetar BENDEKA.
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¢Como puede ayudarme este folleto?

Este folleto fue redactado para ayudarle a entender mejor lo que podria esperar durante el tratamiento con
BENDEKA. Péngase en contacto con su equipo de atencion médica si tiene preguntas que surjan a lo largo
de su tratamiento.

APRENDERA

Como se administra BENDEKA Efectos secundarios graves y comunes que pueden
ocurrir con el tratamiento de BENDEKA

Como saber si esta funcionando
su tratamiento Respuestas a preguntas comunes sobre BENDEKA

Recuerde que no todos responden igualmente al tratamiento. Esto es cierto también en cuanto a los efectos
secundarios. También pueden varias las emociones de una persona a otra. Puede no ser facil, pero trate de
mantenerse motivado. Tenga presente también que no esta solo en su travesia por el tratamiento.

Antes de comenzar el tratamiento, haga todas las preguntas que pueda tener a su médico o enfermera. Haga
una lista de preguntas antes de cada cita. Lleve a un familiar o amigo a su cita para ayudarle a tomar nota de
las respuestas y apoyarlo.

Esta informacion no esta destinada a sustituir conversaciones con su equipo de atencion médica acerca de su
afeccion o tratamiento. Si tiene preguntas después de leer este folleto, hable con su equipo de atenciéon médica.

Vea informacion importante de seguridad adicional a lo largo de este documento y en la pagina 7.
Haga clic aqui para ver la Informacion completa para recetar BENDEKA.
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Entender mi tratamiento

¢Como recibiré BENDEKA® (bendamustina HCI)?

BENDEKA puede administrarse en el consultorio de su médico, en el hospital o en un centro de infusién. Se administra
en forma de infusién intravenosa (IV) que va directamente a la vena a través de una pequefa aguja que se le inserta
en el brazo.

( N\

Como parte de su proceso de tratamiento,

una infusion de BENDEKA dura unos
10 minutos.

A J

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

Digale a su médico si tiene efectos secundarios como:

* Sefales de reacciones alérgicas como; salpullido, hinchazdn facial o dificultades para respirar durante o poco después
de su infusién con la inyeccion de BENDEKA.

» Sefiales de infeccién como; falta de aliento, fatiga considerable, sangrado, hematomas, fiebre u otras sefiales de
infeccion o cualquier cambio sospechoso en la piel.

* Confusion, pérdida de memoria, problema para pensar, dificultad para hablar o caminar, pérdida de la vista u otros
sintomas neuroldgicos o cognitivos.

* Nauseas, vomitos, diarrea, pérdida de apetito o un tono amarillo en la piel.

Algunos efectos secundarios graves pueden requerir cambios en la terapia, como disminuir la cantidad de BENDEKA
que se administra, detener el uso de BENDEKA, o esperar mas tiempo que lo previsto entre las dosis de BENDEKA.

Vea informacion importante de seguridad adicional a lo largo de este documento y en la pagina 7.
Haga clic aqui para ver la Informacion completa para recetar BENDEKA.
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Ciclo de tratamiento de la LLC
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Este calendario muestra 1 ciclo de tratamiento P wn
de la LLC con BENDEKA. Cada ciclo dura 28 dias. T mh || etm
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El calendario muestra cuales dias recibira la infusion
y por cuanto tiempo. Este ciclo de tratamiento A
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Ciclo de tratamiento del LNH Ciclo de 21 dias
B 2 3 4 5 6 7
Este calendario muestra 1 ciclo de tratamiento del oo s
LNH con BENDEKA. Cada ciclo dura 21 dias. El calendario = “*™ ®*™
8 9 10 11 12 13 14

muestra cudles dias recibira la infusion y por cuanto
tiempo. Este ciclo de tratamiento puede repetirse hasta

15 16 17 18 19 20 21
8 veces.

¢Cambiara alguna vez mi dosis?

Semana 2

Semana 3

Tal como se explicd anteriormente, no todos los pacientes reaccionan a los medicamentos del mismo modo; por
eso0 puede ser necesario que su médico haga cambios a la dosis de BENDEKA para determinar lo que le conviene
a usted o incluso dejar el tratamiento. Puede ser necesario cambiar la dosis o postergar el tratamiento si sufre
efectos secundarios. El objetivo mas importante es dar con la estrategia de tratamiento que le ayude a lograr los
mejores resultados posibles. Su médico puede cambiar, postergar o incluso detener su tratamiento.

N /
Hable con su equipo de atencion médica acerca de la frecuencia con que recibira el tratamiento.
Asi, usted puede planificar sus citas.

Vea informacion importante de seguridad adicional a lo largo de este documento y en la pagina 7.
Haga clic aqui para ver la Informacion completa para recetar BENDEKA.
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¢ Como sabré si mi tratamiento esta funcionando?

EXAMENES QUE PUEDEN HACERSE

Su equipo de atencién médica le hard un examen fisico y le preguntara sobre sus sintomas.
Pueden extraerse muestras de sangre o pueden hacerse otras pruebas. Estas pruebas muestran
como esta usted respondiendo al tratamiento con BENDEKA® (bendamustina HCI).

TIPOS DE RESPUESTAS

Si las pruebas no muestran ninguna célula cancerosa, su respuesta se llama respuesta
completa. Si se reduce el nimero de células cancerosas, su respuesta se llama respuesta
parcial. A veces una persona puede no demostrar respuesta al tratamiento. Si desea saber mas
detalles sobre su respuesta al tratamiento, su médico puede darle mas informacion.

HABLE CON SU MEDICO

No se preocupe si no ve una respuesta inmediata. Puede tardar un poco antes de ver
resultados positivos. Hable sobre el progreso con su médico. Pueden decidir juntos un plan
de tratamiento que le convenga.

BENDEKA es indicado para el tratamiento de pacientes con

e Leucemia linfocitica cronica (LLC). No se ha establecido la eficacia relativa a las terapias de primera linea aparte
del clorambucil.

e Linfoma de no Hodgkin (LNH) indolente de células B que ha progresado durante o dentro de 6 meses de tratamiento con
rituximab o un régimen que contiene rituximab.

Vea informacion importante de seguridad adicional a lo largo de este documento y en la pagina 7.
Haga clic aqui para ver la Informacion completa para recetar BENDEKA.
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& BENDEKA

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD (%?Qgt?gplustme HCI)
BENDEKA no es indicado para todos, incluidos pacientes con una reaccion alérgica conocida
a la bendamustina, polietilenglicol 400, propilenglicol 0 monotioglicerol.

BENDEKA puede causar efectos secundarios graves como: conteos bajos de glébulos sanguineos, infecciones o recurrencia
de infecciones, respuestas imprevistas a BENDEKA al ponerlo en la sangre, respuestas alérgicas repentinas y severas,
insuficiencia renal debido a la degradacién rapida de las células cancerosas, otros tipos de cancer, y fugas de BENDEKA que
sale de la vena afectando la piel circundante. Algunos de estos efectos secundarios, como los bajos conteos de glébulos
sanguineos, infecciones, lesién renal y respuestas dérmicas alérgicas graves (cuando se administré bendamustina HCl sola y en
combinacién con otros medicamentos anticancer o alopurinol), han causado la muerte.

Digale a su médico si tiene efectos secundarios como:

* Sefiales de reacciones alérgicas como; salpullido, hinchazén facial o dificultades para respirar durante o poco después de su
infusién con la inyeccion de BENDEKA.

* Sefiales de infeccion como; falta de aliento, fatiga considerable, sangrado, hematomas, fiebre u otras sefiales de infeccion o
cualquier cambio sospechoso en la piel.

e Confusion, pérdida de memoria, problema para pensar, dificultad para hablar o caminar, pérdida de la vista u otros sintomas
neuroldgicos o cognitivos.

* Nauseas, vomitos, diarrea, pérdida de apetito o un tono amarillo en la piel.

Algunos efectos secundarios graves pueden requerir cambios en la terapia, como disminuir la cantidad de BENDEKA que se
administra, detener el uso de BENDEKA, o esperar mas tiempo que lo previsto entre las dosis de BENDEKA.

BENDEKA puede causar daiio fetal si se toma estando embarazada. Si es posible que quede embarazada, su proveedor de
atencion médica efectuara un examen de embarazo antes de comenzar el tratamiento con BENDEKA. Las mujeres con potencial
reproductivo deben usar anticonceptivos eficaces durante el tratamiento con BENDEKA y durante 6 meses después de la dosis
final y los hombres con parejas de sexo femenino durante 3 meses después de la Ultima dosis. BENDEKA también puede
afectar la fertilidad masculina. Las mujeres no deben amamantar durante el tratamiento con BENDEKA y por 1 semana después
de la dltima dosis.

Los efectos secundarios mas comunes incluyen: fatiga, fiebre, nduseas y vomitos, diarrea, estrefiimiento, pérdida del apetito,
tos, dolor de cabeza, pérdida de peso, dificultades para respirar, salpullido, irritacién bucal, bajo conteo de glébulos rojos
(células portadoras de oxigeno), bajo conteo de plaquetas (células que coagulan la sangre) y menor nlimero de tres tipos
diferentes de glébulos blancos (células que combaten infecciones).

Estos no son todos los posibles efectos secundarios de BENDEKA. Para obtener mas informacion, pregunte a su proveedor de
atencion médica.

Lo alentamos a informar a la FDA sobre efectos secundarios de medicamentos recetados. Visite www.fda.gov/medwatch
o llame al 1-800-FDA-1088.

Haga clic aqui para ver la Informacion completa para recetar BENDEKA.

o Para obtener mas informacion acerca de BENDEKA, pregiintele a su médico, llame al 1-888-483-8279
o visite BENDEKA.com



https://www.bendeka.com/
https://www.bendeka.com/globalassets/bendeka-hcp/prescribinginformation.pdf
https://www.fda.gov/safety/medwatch-fda-safety-information-and-adverse-event-reporting-program

Entender los efectos secundarios graves

Mucha gente se preocupa acerca de los efectos secundarios graves que tenga su tratamiento del cancer. Los efectos
secundarios graves indicados en esta pagina y la siguiente se han presentado en algunos estudios con hidrocloruro de
bendamustina. Por eso es importante hablar con su médico acerca de su tratamiento y todo sintoma que tenga.

BENDEKA® (bendamustina HCI) PUEDE CAUSAR EFECTOS SECUNDARIOS GRAVES
RELACIONADOS CON LA SANGRE

Conteos de gldbulos sanguineos mas bajos que Infecciones

lo normal * Digale a su médico si siente falta de

e Un conteo bajo de g|6bu|os rojos puede hacerle aliento, fatlga considerable, Sangrado, fiebre
sentir cansancio facilmente o falta de aliento u otras sefales de infeccion

e Un conteo bajo de gldbulos blancos puede
hacerlo mas propenso a una infeccion

¢ Un conteo bajo de plaquetas puede hacerlo mas
propenso a sangrados anormales para usted

Cambios en el tratamiento

Algunos efectos secundarios pueden requerir cambios en el tratamiento, como:
* Bajar la cantidad de BENDEKA que se administra

 Esperar mas tiempo entre dosis de BENDEKA

e Dejar de usar BENDEKA

\ 7
Hable con su equipo de atencion médica si tiene preguntas acerca de los efectos secundarios.

Vea informacion importante de seguridad adicional a lo largo de este documento y en la pagina 7.
Haga clic aqui para ver la Informacion completa para recetar BENDEKA.
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¢Quién no debe tomar BENDEKA? injection

Los pacientes con una respuesta alérgica conocida a la bendamustina, polietilenglicol 400, propilenglicol o monotioglicerol.

¢Las embarazadas deben tomar BENDEKA?

Las mujeres deben evitar los embarazos mientras reciban BENDEKA porque puede causar daro fetal si toma BENDEKA estando
embarazada. Su proveedor de atencién médica efectuara un examen de embarazo antes de comenzar el tratamiento con
BENDEKA. Las mujeres con potencial reproductivo deben usar anticonceptivos eficaces durante el tratamiento con BENDEKA y
durante 6 meses después de la dosis final y los hombres con parejas de sexo femenino durante 3 meses después de la Ultima
dosis. BENDEKA también puede afectar la fertilidad masculina. Las mujeres no deben amamantar durante el tratamiento con
BENDEKA y por 1 semana después de la Ultima dosis.

BENDEKA PUEDE CAUSAR EFECTOS SECUNDARIOS GRAVES NO RELACIONADOS CON LA SANGRE

Infecciones y recurrencia de las infecciones Lesion hepética
Reacciones a la infusion Otros canceres
Respuestas alérgicas repentinas y severas Fugas de BENDEKA que sale de la vena afectando

la piel circundante

Insuficiencia renal debido a la degradacion
acelerada de las células cancerosas

¢Puede causar una reaccion si recibo una infusion de BENDEKA?

Digale a su médico si sufre efectos secundarios como: salpullido, hinchazén facial o dificultades para respirar durante

0 poco después de su infusién con la inyeccion de BENDEKA. Estas son sefiales de una reaccion alérgica. También debe
decirle a su médico si siente falta de aliento, fatiga considerable, sangrado, hematomas, fiebre u otras sefiales de infeccion o
cualquier cambio sospechoso en la piel. Asimismo, digale a su médico si presenta confusion, pérdida de memoria, problema
para pensar, dificultad para hablar o caminar, pérdida de la vista u otros sintomas neuroldgicos o cognitivos, nduseas, vomitos,
diarrea, pérdida de apetito 0 un tono amarillo en la piel. Ademas, su médico efectuara analisis de sangre para ver si tiene
bajos conteos sanguineos. Estas son cifras mas bajas que lo normal en cuanto a glébulos rojos, gldbulos blancos o plaquetas.

Digale a su médico o enfermera inmediatamente si tiene alguno de estos efectos secundarios relacionados
& con BENDEKA porque algunos de estos efectos secundarios pueden llegar a ser graves y podrian ser fatales
si no se tratan oportunamente.

Vea informacion importante de seguridad adicional a lo largo de este documento y en la pagina 7.
Haga clic aqui para ver la Informacion completa para recetar BENDEKA.
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Entender los efectos secundarios comunes

¢Qué efectos secundarios son previsibles con BENDEKA® (bendamustina HCI)?

Tome nota de todo efecto secundario que pueda tener entre tratamientos. Recuerde mencionarlos a su médico
y enfermera en su préxima cita.

EFECTOS SECUNDARIOS MAS COMUNES DE BENDEKA

Los efectos secundarios comunes incluyen: que coagulan la sangre) y menor nlimero
fatiga, fiebre, nduseas y vomitos, diarrea, de tres tipos diferentes de glébulos blancos
estrefiimiento, pérdida del apetito, tos, (células que combaten infecciones).

dolor de cabeza, pérdida de peso, dificultades Estos no son todos los posibles efectos
para respirar, salpullido, irritacion bucal, bajo secundarios de BENDEKA. Para obtener mas
conteo de glébulos rojos (células portadoras informacién, pregunte a su proveedor de

de oxigeno), bajo conteo de plaquetas (células atencién médica.

Vea informacion importante de seguridad adicional a lo largo de este documento y en la pagina 7.
Haga clic aqui para ver la Informacion completa para recetar BENDEKA.
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BENDEKA es indicado para el tratamiento
de pacientes con

e Leucemia linfocitica cronica (LLC). No se ha
establecido la eficacia relativa a las terapias
de primera linea aparte del clorambucil. :

)

e Linfoma de no Hodgkin (LNH) indolente de T
células B que ha progresado durante o dentro
de 6 meses de tratamiento con rituximab

0 un régimen que contiene rituximab.

Vea informacion importante de seguridad adicional a lo largo de este documento y en la pagina 7.
Haga clic aqui para ver la Informacion completa para recetar BENDEKA.
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12

Preguntas frecuentes sobre BENDEKA® (bendamustina HCI)

Es normal tener muchas preguntas sobre su tratamiento. Esperamos que encuentre algunas respuestas aqui. En el centro de
tratamiento, encontrara personal de enfermeria y apoyo que también podra contestar sus preguntas antes de comenzar el
tratamiento.

¢Puedo tomar otros medicamentos mientras recibo BENDEKA?

Hable con su médico acerca de todo farmaco que tome o piense tomar. Algunos tipos de medicamentos pueden afectar la
manera en que funciona BENDEKA en el organismo.

¢Hay comidas que deba evitar durante el tratamiento?

Es importante seguir una dieta saludable durante su tratamiento del cancer. La dieta correcta puede ayudarle a mantener su
fortaleza y nivel de energia. Pero puede resultarle dificil alimentarse bien si no se siente bien. Algunas personas pierden el
apetito o tienen dificultades para comer debido a los efectos secundarios de la quimioterapia.

1 : . -
\ Pruebe con estos consejos para asegurarse de recibir la nutricion correcta:

e Coma varios bocadillos durante el dia, en vez de tres comidas grandes
* Coma alimentos ricos en proteinas, como yogurt, cereal, medio sandwich, un plato de sopa, queso y
galletas saladas

* Evite los alimentos que empeoran los efectos secundarios. Por ejemplo, si tiene diarrea, no coma fruta ni
verduras crudas. Sl le duele la garganta, no coma alimentos secos ni acidos.

=—

Digale a su equipo de atencion médica si tiene inquietudes sobre la comida. Pueden ayudarle a hacer cambios en la dieta
que le sirvan para enfrentar los efectos secundarios del tratamiento.

¢Puedo volver al trabajo o a mis actividades normales?

Eso dependera de como responda a su tratamiento. Cada persona responde de manera diferente. Pregunte a su médico
sobre lo que es mejor para usted.

Al volver a sus actividades diarias, deje que su cuidador y sus amigos le ayuden. Durante su tratamiento, puede ser muy (til
permitir a los amigos y familiares dar apoyo moral y emocional.

Vea informacion importante de seguridad adicional a lo largo de este documento y en la pagina 7.
Haga clic aqui para ver la Informacion completa para recetar BENDEKA.
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¢Qué debo hacer si tengo efectos injection
secundarios con el tratamiento?

Pdngase en contacto con su médico o enfermera
inmediatamente si tiene efectos secundarios.

No espere para comunicar esta informacion

en su préxima visita al consultorio.

Digale a su médico si sufre efectos secundarios como:
salpullido, hinchazdn facial o dificultades para respirar
durante o poco después de su infusién con la inyeccion

de BENDEKA. Estas son sefiales de una reaccion alérgica.
También debe decirle a su médico si siente falta de aliento,
fatiga considerable, sangrado, hematomas, fiebre u otras
sefales de infeccion o cualquier cambio sospechoso en la
piel. Asimismo, digale a su médico si presenta confusion,
pérdida de memoria, problema para pensar, dificultad
para hablar o caminar, pérdida de la vista u otros sintomas
neuroldgicos o cognitivos, nauseas, vomitos, diarrea,
pérdida de apetito o un tono amarillo en la piel. Ademas,
su médico efectuara andlisis de sangre para ver si tiene
bajos conteos sanguineos. Estas son cifras mas bajas que
lo normal en cuanto a gldbulos rojos, glébulos blancos

0 plaquetas.

¢Se me va a caer el cabello?

En una evaluacién de seguridad de un estudio clinico de LLC,
ocurrié la caida del cabello en 1 de 153 pacientes tratados
con hidrocloruro de bendamustina en comparacion con

0 (cero) de los 143 pacientes tratados con clorambucil. En
un estudio del LNH, ocurrié la caida del cabello en 3 de los
100 pacientes tratados con hidrocloruro de bendamustina.

Vea informacion importante de seguridad adicional a lo
largo de este documento y en la pagina 7. Haga clic aqui
para ver la Informacion completa para recetar BENDEKA.
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Respuestas a preguntas sobre los costos del tratamiento

¢Como puedo averiguar si mi seguro cubre BENDEKA® (bendamustina HCI)?

TEVA CARES FOUNDATION

¢Qué pasa si no puedo pagar por mi medicamento?

El Programa de asistencia al paciente de la Teva Cares Foundation ofrece ciertos medicamentos Teva sin costo alguno
para los pacientes elegibles en los Estados Unidos. La elegibilidad se basa en el ingreso y el seguro para medicamentos
recetados que tenga el paciente. Para mas informacion, visite TevaCares.org o llame al 1-877-237-4881.

BENDEKA es indicado para el tratamiento de pacientes con

* Leucemia linfocitica cronica (LLC). No se ha establecido la eficacia relativa a las terapias de primera linea aparte
del clorambucil.

e Linfoma de no Hodgkin (LNH) indolente de células B que ha progresado durante o dentro de 6 meses de tratamiento
con rituximab o un régimen que contiene rituximab.

Vea informacion importante de seguridad adicional a lo largo de este documento y en la pagina 7.
Haga clic aqui para ver la Informacion completa para recetar BENDEKA.
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& BENDEKA

Como parte de su proceso de tratamiento, e tine HOI)
endamustine
una infusion de BENDEKA dura unos (injection

10 minutos.

ro-

INFORMACION IMPORTATE DE SEGURIDAD

BENDEKA no es indicado para todos, incluidos pacientes con una reaccion alérgica conocida a la bendamustina,
polietilenglicol 400, propilenglicol o monotioglicerol.

Vea informacion importante de seguridad adicional a lo largo de este documento y en la pagina 7.
Haga clic aqui para ver la Informacion completa para recetar BENDEKA.
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(bendamustine HCI)
Injection

Para obtener mas informacion acerca de BENDEKA,
visite BENDEKA.com

Lo alentamos a informar a la FDA sobre efectos secundarios negativos de medicamentos recetados.
Visite www.fda.gov/medwatch o llame al 1-800-FDA-1088.

Vea informacion importante de seguridad adicional a lo largo de este documento y en la pagina 7.
Haga clic aqui para ver la Informacion completa para recetar BENDEKA.
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