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Bendamustine Hikma 2,5 mg/ml, poudre pour solution a
diluer pour perfusion - [bendamustine (chlorhydrate de)
monohydraté]

27/05/2025

DCI
Bendamustine (chlorhydrate de) monohydraté

Indications

o Traitement de premiére intention de la leucémie lymphoide chronique (stade Binet B ou C) des patients chez qui une
polychimiothérapie comportant de la fludarabine n’est pas appropriée.

e Traitement en monothérapie du lymphome non hodgkinien indolent, en progression pendant ou dans les 6 mois, chez
des patients ayant recu un traitement par rituximab seul ou en association.

e Traitement de premiére intention du myélome multiple (stade Il en progression ou stade Ill de la classification de Durie-
Salmon) en association avec la prednisone chez des patients de plus de 65 ans qui ne sont pas éligibles pour la greffe
autologue de cellules souches et qui présentent une neuropathie au moment du diagnostic excluant I'utilisation de
traitement comportant du thalidomide ou du bortezomib.

Laboratoire exploitant

Hikma France

Observations particulieres

e Situation a I'hopital : tension

e Mise a disposition exceptionnelle et transitoire d’unités de la spécialité Bendamustina Hikma 2,5 mg/ml, pé para
concentrado para solucdo para perfusao initialement destiné au marché portugais et de la spécialité Bendamustine
2.5 mg/ml powder for concentrate for solution for infusion initialement destiné au marché anglais

Lettre d’information du laboratoire en date du 16/05/2025 a I'attention des professionnels de santé (28/05/2025)

|

Lettre d'information du laboratoire en date du 15/12/2025 a I'attention des professionnels de santé pour la
spécialité anglaise (16/01/2025)

e Date de remise a disposition prévue : courant janvier 2026

ANSM - Page 1 sur 2 - 27.03.2026 23:22


file:///uploads/2025/05/28/20250528-rs-bendamustine-hikma-fiche-pui.pdf
file:///uploads/2026/01/16/20260116-rs-bendamustine-hikma-100-fiche-pui.pdf

ANSM - Page 2 sur 2 - 27.03.2026 23:22



	Bendamustine Hikma 2,5 mg/ml, poudre pour solution à diluer pour perfusion – [bendamustine (chlorhydrate de) monohydraté]

