Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Pamidronat medac 3 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Dinatrii pamidronas

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.
. Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pamidronat medac 3 mg/ml i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pamidronat medac 3 mg/ml
Jak stosowac¢ lek Pamidronat medac 3 mg/ml

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Pamidronat medac 3 mg/ml

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Uk wd P

1. Co to jest lek Pamidronat medac 3 mg/ml i w jakim celu si¢ go stosuje

Pamidronat medac 3 mg/ml jest lekiem wptywajacym na tworzenie i niszczenie kosci. Ma forme
roztworu, ktory moze by¢ podawany poprzez powolny wlew kroplowy.

Lek Pamidronat medac 3 mg/ml jest stosowany w trzech przypadkach:

. obniza zwigkszone z powodu nowotworow stezenie wapnia we Krwi;

. hamuje niszczenie kosci u pacjentéw z przerzutami raka piersi do kosci;

. jest stosowany u pacjentéw z zaawansowanym szpiczakiem mnogim (nowotworem komorek
szpiku kostnego).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pamidronat medac 3 mg/ml

Kiedy nie stosowa¢ leku Pamidronat medac 3 mg/ml

. jesli pacjent ma uczulenie na disodu pamidronian, na inne leki z grupy bisfosfonianéw lub na
ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

. jesli pacjentka karmi piersig.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem Stosowania leku Pamidronat medac 3 mg/ml nalezy omowié to z lekarzem lub
farmaceutg

. gdy pacjentka jest w cigzy,

. jesli pacjent stosuje diete z kontrolowang ilo$cig sodu,

. jesli poziom komorek krwi jest niski (czerwone krwinki, biate krwinki lub ptytki krwi),

. jesli pacjent przeszedt zabieg chirurgiczny tarczycy,

. jesli pacjent ma problem z sercem,

. jesli pacjent ma problem z watroba,

. jesli u pacjenta wystepuja choroby nerek,
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. jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktore moga dziata¢ na nerki,

. jesli pacjent przyjmuje podobne leki, ktore zmniejszajg stezenie wapnia we Krwi,

. jezeli u pacjenta wystepuje lub wystepowal bol, opuchlizna Iub dretwienie szczeki, uczucie
cigzkosci szczeki lub chwianie si¢ zgbow, lekarz moze zaleci¢ przeprowadzenie badania
stomatologicznego przed rozpoczgciem stosowania leku Pamidronat medac 3 mg/ml,

. jezeli pacjent jest w trakcie leczenia stomatologicznego lub ma by¢ poddany zabiegowi z
zakresu chirurgii stomatologicznej, nalezy dentyscie powiedzie¢ o przyjmowaniu leku
Pamidronat medac 3 mg/ml, a lekarzowi powiedzie¢ o leczeniu stomatologicznym.

Podczas przyjmowania leku Pamidronat medac 3 mg/ml nalezy utrzymywac higien¢ jamy ustnej (w
tym systematycznie szczotkowaé zgby) oraz poddawac si¢ regularnym przegladom stomatologicznym.

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek problemy zwiazane z jama ustng lub zebami, takie jak
chwiejace si¢ zeby, bol, opuchlizna, niegojace si¢ rany lub wydzielina, nalezy natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem i dentysta, gdyz mogg to by¢ objawy martwicy kosci szczeki.

U pacjentéw poddawanych chemioterapii i (lub) radioterapii, przyjmujacych kortykosteroidy,
poddawanych zabiegom stomatologicznym, nie korzystajacych regularnie z opieki stomatologicznej, u
ktorych wystepuje choroba dzigset, palaczy lub 0s6b wczeséniej leczonych bisfosfonianami (w celu
leczenia chorob kosci lub zapobiegania im), ryzyko martwicy kosci szczeki moze by¢ wigksze.

Po rozpoczeciu leczenia lekiem Pamidronat medac 3 mg/ml lekarz prowadzacy powinien
monitorowac¢ stezenie elektrolitow, wapnia i fosforandéw w surowicy oraz upewnic sig, ze pacjent jest
wystarczajaco nawodniony.

O ile nie jest to bezwzglednie konieczne, pamidronianu nie nalezy przepisywac¢ kobietom w cigzy.

Pamidronat medac 3 mg/ml a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Niektore leki moga zakldcac dziatanie leku. Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie, jesli
paC] ent przyjmuje ktorykolwiek z ponizszych lekow:

Inne leki stosowane w zwigzku z duzym stgzeniem wapnia takie jak kalcytonina.
. Inne bisfosfoniany.

. Inne leki, ktore moga wplywac na czynnos$ci nerek (lekarz lub farmaceuta wie, ktorych lekow to
dotyczy).
. Talidomid (stosowany w leczeniu niektorych nowotworow).

Cigza, karmienie piersig i wplyw na ptodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
W przypadku ciazy lub duzego prawdopodobienstwa zajscia w cigzg, nalezy poinformowac lekarza
przed rozpoczgciem leczenia disodu pamidronianem.

Karmienie piersig
W trakcie karmienia piersia, nie wolno stosowa¢ disodu pamidronianu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow i obstugiwa¢ maszyn w ruchu, jesli

. wystapi uczucie sennosci lub oszotomienia po infuzji leku Pamidronat medac 3 mg/ml,

. wystapi jakiekolwiek dziatanie, ktore moze obnizy¢ zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i
obstugi maszyn w ruchu.
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Pamidronat medac 3 mg/ml zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

3. Jak stosowa¢ lek Pamidronat medac 3 mg/ml

Sposob i drogi podawania
Lek Pamidronat medac 3 mg/ml jest roztworem, ktory musi zosta¢ rozcienczony przed podaniem w
postaci powolnego wlewu kroplowego.

Lek Pamidronat medac 3 mg/ml jest podawany pacjentowi w postaci przygotowanego roztworu
podawanego bardzo powoli, dozylnie, we wlewie kroplowym (infuzja dozylna). Lekarz zastosuje
wylacznie §wiezo przygotowany i przezroczysty, rozcienczony roztwor i nie bedzie uzywat roztworu,
jezeli sg w nim obecne czastki state.

Disodu pamidronian jest podawany wylacznie osobom dorostym, 18-letnim oraz starszym, pod
kontrolg lekarza w miejscu, ktore pozwala monitorowac skutki leczenia.

Dawkowanie

Dawka podawanego leku zalezy od stanu zdrowia pacjenta, stgzenia wapnia we Krwi oraz pracy nerek.
Zazwyczaj stosuje sie dawke pomiedzy 15 mg a 90 mg na kuracje. Lekarz zdecyduje, ile infuzji jest
koniecznych, jak czesto nalezy je stosowac i jak dtugo nalezy kontynuowac leczenie.

Podczas leczenia przeprowadzone zostang badania krwi, a pacjent moze zosta¢ poproszony o
dostarczenie probki moczu.

Zastosowanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Pamidronat medac 3 mg/ml

W zwiazku z tym, ze lek ten jest podawany podczas pobytu pacjenta w szpitalu, mato prawdopodobne
jest, ze zostanie podana zbyt duza lub zbyt mata dawka leku.

Jesli wystapi parestezja (mrowienie), t¢zyczka (skurcz migéni, w szczegolnosSci szczeki lub konczyn)
oraz hipotensja (uczucie pustki w glowie) podczas leczenia lekiem Pamidronat medac 3 mg/ml, nalezy
poinformowac personel medyczny, ktory poda wapn dozylnie, w celu usunigcia objawow. Jest
jednakze mato prawdopodobne, aby podczas infuzji wystapily te objawy.

Jezeli mimo wszystko pacjent otrzymat dawki wigksze niz zalecane, lekarz powinien przeprowadzi¢
doktadna obserwacje.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.
Wiele ponizszych dziatan niepozadanych moze by¢ zwigzanych z chorobg podstawowa.

. Bardzo czgstymi dziataniami niepozadanymi (mogg wystepowac czesciej niz u 1 na 10 osob) sa
objawy grypopodobne i lagodna goraczka (podwyzszenie temperatury o 1 — 2°C), ktore
wystepuja w ciagu 48 godzin i zwykle nie utrzymuja si¢ dtuzej niz 24 godziny. Ostre reakcje
grypopodobne zazwyczaj wystepuja wytacznie po pierwszej infuzji leku Pamidronat medac
3 mg/ml.

Jezeli objawy te wystapia u pacjenta, w wiekszosci przypadkow ustgpiag po pewnym czasie
przyjmowania leku Pamidronat medac 3 mg/ml, co umozliwi kontynuacje leczenia. Jezeli objawy staja
si¢ klopotliwe lub utrzymujg si¢ dlugo, nalezy poinformowac lekarza.

. Czgstos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych): Bol w jamie
ustnej, bol z¢bow 1 (lub) szczeki, niegojace si¢ rany wewnatrz jamy ustnej lub szczeki, wysigk,
dretwienie, uczucie cigzkosci szczgki lub chwianie si¢ zgbow. Moga to by¢ objawy uszkodzenia
kosci szczeki (martwicy kosci). Jesli takie objawy wystepuja u pacjenta podczas lub po
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zakonczeniu stosowania leku Pamidronat medac 3 mg/ml, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym
lekarzowi i dentyscie.

Przypadki uszkodzenia kosci (martwicy kosci) — glownie szczeki — czestotliwosé zglaszania jest
nieznana, gtéwnie u pacjentow z nowotworami, u ktérych w terapii stosowano bisfosfoniany, w tym
Pamidronat medac 3 mg/ml. U wielu z tych pacjentow wystgpowaly oznaki miejscowych zakazen, w
tym zapalenia szpiku kostnego i wigkszo$¢ zgloszen dotyczy pacjentdéw z nowotworami po usunigciu
zgba lub po innych stomatologicznych zabiegach chirurgicznych. Martwica kos$ci szczgki ma wiele
dobrze udokumentowanych czynnikéw ryzyka obejmujgcych rozpoznanie nowotworu, jednoczesnie
stosowane leczenie (np. chemioterapia, radioterapia, kortykosteroidy) i choroby wspotistniejace (np.
niedokrwistos$¢, zaburzenia krzepnigcia krwi [koagulopatie], zakazenie, istniejgca wezesniej choroba
jamy ustnej). Podczas leczenia lekiem Pamidronat medac 3 mg/ml nalezy unikac¢ stomatologicznych
zabiegoéw chirurgicznych. U pacjentow, u ktorych dojdzie do martwicy szczeki, zabiegi
stomatologiczne mogag nasili¢ to schorzenie. Nie wiadomo, czy przerwanie leczenia bisfosfonianami
zmniejsza ryzyko martwicy kosci szczeki u pacjentow wymagajacych zabiegu stomatologicznego.

Jezeli u pacjenta wystgpig objawy, takie jak: nagla swedzaca wysypka, obrzek dtoni, stop, kostek,
twarzy, warg, jamy ustnej lub gardta, trudnosci w przelykaniu lub oddychaniu, moze to oznaczac
wystgpienie powaznej reakcji alergicznej. Jezeli wystapia jakiekolwiek z tych objawow, nalezy
natychmiast poinformowac¢ lekarza.

Disodu pamidronian moze mie¢ wptyw na krew. Lekarz bedzie monitorowac¢ takie dziatanie poprzez
badania krwi.

U pacjentow przyjmujacych pamidronian obserwowano nieregularny rytm serca (migotanie
przedsionkow). Dotychczas nie wyjasniono, czy to pamidronian wywotuje nieregularny rytm serca.
Jezeli podczas leczenia pamidronianem pojawi si¢ nieregularny rytm serca, nalezy poinformowac o
tym lekarza.

W rzadkich przypadkach moga wystapi¢ nietypowe ztamania ko$ci udowej szczegolnie u pacjentow
dtugotrwale leczonych z powodu osteoporozy. Nalezy zwroci¢ sie do lekarza w przypadku pojawienia
si¢ bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu w okolicy uda, biodra lub w pachwinie, poniewaz moze
to juz wczesniej wskazywac na prawdopodobienstwo wystapienia ztamania kosci udowe;.

Bardzo czesto (moga wystepowac czesciej niz u 1 na 10 oséb):

. Mate stezenie wapnia i fosforanow we krwi.

. Goraczka i objawy grypopodobne, w niektorych przypadkach z towarzyszacym zmeczeniem,
dreszczami, zmgczeniem oraz naglym zaczerwienieniem twarzy.

Czesto (moga wystepowac u 1 na 10 0sob):

. Mata liczba czerwonych krwinek (niedokrwisto$¢).

. Mata liczba ptytek krwi (trombocytopenia).

. Mata liczba limfocytow (rodzaj biatych krwinek) we krwi.

. Mate stezenie potasu we krwi.

. Mate stezenie magnezu we krwi.

. Objawy matego stezenia wapnia we krwi (mrowienie, skurcze migéni).

. Bol glowy.

. Bezsennos¢.

. Sennosc.

. Zapalenie spojowek.

. Wysokie ci$nienie krwi (nadci$nienie).

. Reakcje ze strony przewodu pokarmowego takie jak nudnosci, wymioty, utrata apetytu
(jadtowstret), bol brzucha, biegunka, zaparcie oraz zapalenie Zotadka.

. Wysypka.

. Epizody bolu kosci, stawdéw lub miesni.

. Bdl, wysypka i obrzek w miejscu podania kroplowki, zapalenie lub zakrzepica w zyle

ramieniowej, uogdlniony bdl ciala.
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Duze stezenia kreatyniny w surowicy.

Nlezbyt czesto (Moga wystepowac u 1 na 100 0sob):

Nadwrazliwos$¢ obejmujaca swiszczacy oddech (skurcz oskrzeli), trudnosci w oddychaniu
(duszno$¢), ostry obrzek powiek, ust i jezyka (obrzek naczynioruchowy).

Napady drgawek.

Stan niepokoju (pobudzenie).

Zawroty glowy.

Stan apatii (letarg).

Zapalenie btony naczyniowej oka.

Niskie ci$nienie krwi (hipotensja).

Niestrawnos$¢.

Swiad skory.

Skurcze migéni.

Zmniejszenie ilo$ci produkowanego moczu (niewydolno$¢ nerek).

Nieprawidtowe wyniki prob watrobowych i wskaznikéw czynnosci nerek w badaniach krwi.

Rzadko (mogg wystepowac u 1 na 1000 osob):

Nietypowe ztamania kosci udowe;.

Zmiana czynnos$ci nerek okreslana jako stwardnienie klebuszkow nerkowych. Niektore objawy
tej choroby obejmuja zatrzymanie ptyndéw, nudnosci i meczliwosc.

Biatkomocz z towarzyszacym obrzekiem nog i brzucha (zespo6t nerczycowy).

Bardzo rzadko (moze wystepowac u 1 na 10 000 oséb):

Uaktywnienie przebytych w przesztosci zakazen wirusem opryszczki i potpasca.
Zmniejszenie liczby biatych krwinek we krwi (leukopenia).

Szok anafilaktyczny (zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna z natychmiastowym niepokojem,
oszolomieniem lub omdleniem, duszno$ciami, spadkiem ci$nienia krwi lub §wigdem).
Podwyzszone stezenie potasu we krwi.

Duze stgzenie sodu we krwi (hipernatremia).

Stan splatania (stan dezorientacji) zwigzany ze zbyt duzym st¢zeniem sodu we krwi.

Stan splatania lub omamy wzrokowe (widzenie przedmiotow nie istniejacych w
rzeczywistosci).

Podraznienie/zapalenie nadtwardéwki oka powodujace bl i zaczerwienienie (zapalenie
nadtwardowki).

Zapalenie twardowki oka powodujace bol i zaczerwienienie (zapalenie twardowki).
Zaburzenie widzenia, przy ktorym wszystko wydaje sie¢ mie¢ zottawe zabarwienie (widzenie na
z61o).

Nasilenie niewydolnosci serca z trudnosciami w oddychaniu.

Ciezka choroba ptuc (zespot ostrej niewydolnosci oddechowej).

Zapalenie ptuc (srodmigzszowe zapalenie phuc).

Pogorszenie istniejacej choroby nerek.

Krew w moczu.

Zapalenie nerek.

Jesli u pacjenta wystapi bol ucha, wydzielina z ucha i (lub) zakazenie ucha, nalezy powiedzie¢ o
tym lekarzowi. Mogg to by¢ objawy uszkodzenia tkanki kostnej w uchu.

Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

Nieregularny rytm serca (migotanie przedsionkow).

Zapalenie struktur w obrebie oczodotu (zapalenie oczodotu).

Bl w jamie ustnej, bol zebdw 1 (lub) szczeki, niegojace si¢ rany wewnatrz jamy ustnej lub
szczeki, wysiek, dretwienie, uczucie ciezkosci szczeki lub chwianie si¢ zebow. Moga to by¢
objawy uszkodzenia kos$ci szczeki (martwicy kosci).
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Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Tel.: 22 49-21-301, Faks: 22 49-21-309, e-mail:
ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Pamidronat medac 3 mg/ml
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku
tekturowym po ,,EXP”.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Okres waznosci po rozcienczeniu 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem chlorku sodu:

trwato$¢ chemiczna i fizyczna gotowego do uzycia roztworu wynosi do 96 godzin w temperaturze
25°C.

Z punktu widzenia czysto$ci mikrobiologicznej, po rozcienczeniu lek nalezy uzy¢ natychmiast.

W przypadku, gdy lek nie zostanie uzyty natychmiast, za okres i warunki przechowywania przed
uzyciem odpowiada uzytkownik. O ile rozcienczenia nie przeprowadzono w kontrolowanych

i zwalidowanych warunkach aseptycznych, okres ten nie powinien by¢ na ogdt dhuzszy niz 24 godziny
w temperaturze od 2°C do 8°C.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pamidronat medac 3 mg/ml
. Substancja czynng leku jest disodu pamidronian (nalezacy do grupy bisfosfonianow).
. Pozostate sktadniki to: sodu wodorotlenek, kwas solny oraz woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Pamidronat medac 3 mg/ml i co zawiera opakowanie

Lek Pamidronat medac 3 mg/ml znajduje si¢ w szklanych pojemnikach nazywanych fiolkami.
Jeden mililitr (ml) roztworu zawiera 3 miligramy (mg) disodu pamidronianu odpowiadajacego
2,527 mg kwasu pamidronowego.

Fiolka o pojemnosci 5 ml (dostgpne w opakowaniach po 1, 4 lub10 fiolek oraz w opakowaniach
zbiorczych zawierajacych 4 opakowania jednostkowe, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke) zawiera
15 mg disodu pamidronianu.

Fiolka o pojemnosci 10 ml (dostepne w opakowaniach po 1, 4 lub 10 fiolek oraz w opakowaniach
zbiorczych zawierajgcych 4 opakowania jednostkowe, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke) zawiera
30 mg disodu pamidronianu.

Fiolka o pojemnosci 20 ml (dostgpne w opakowaniach po 1, 4 lub 10 fiolek oraz w opakowaniach
zbiorczych zawierajgcych 4 opakowania jednostkowe, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke) zawiera
60 mg disodu pamidronianu.

Fiolka o pojemnosci 30 ml (dostepne w opakowaniach po 1, 4 lub 10 fiolek oraz w opakowaniach
zbiorczych zawierajgcych 4 opakowania jednostkowe, z ktorych kazde zawiera 1 fiolke) zawiera
90 mg disodu pamidronianu.

Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.
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Podmiot odpowiedzialny i wytworca

medac

Gesellschaft fiir klinische
Spezialpriparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Niemcy

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach cztonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego pod nastepujacymi nazwami:

Czechy:

Pamidronate medac

Dania, Finlandia, Niemcy, Stowacja, Szwecja:
Pamifos

Francja:
PAMIDRONATE DE SODIUM MYLAN

Holandia:
Pamipro

Polska:
Pamidronat medac

Wielka Brytania:
Medac Disodium Pamidronate

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 7.8.2020.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
Sposéb podawania

Pamidronat medac, 3 mg/ml, jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji i dlatego przed
uzyciem zawsze musi by¢ rozcienczany niezawierajacym wapnia roztworem do infuzji (0,9% chlorek
sodu lub 5% glukoza). Powstaty roztwor nalezy podawac¢ w powolnej infuzji.

Hiperkalcemia wywofana przez nowotwor

Pacjenci musza by¢ odpowiednio nawodnieni 0,9% w/v roztworem chlorku sodu przed i (lub) podczas
podawania disodu pamidronianu.

Catkowita dawka disodu pamidronianu uzyta podczas leczenia zalezy od poczatkowego stezenia
wapnia w surowicy pacjenta. Ponizsze wytyczne pochodza z danych klinicznych, dotyczacych
niekorygowanych wartosci ste¢zenia wapnia. Jednakze, dawki mieszczace si¢ w podanych zakresach
mozna stosowa¢ rowniez dla wartosci stezen wapnia, skorygowanych stosownie do zawartosci biatka
lub albumin u pacjentéw nawodnionych.

Tabela 1
Poczatkowe stezenie wapnia w Zalecana d"?“"’ka Stezenie roztworu Maksymalna
catkowita disodu : i h "
osoczu . . do infuzji szybko$¢ infuzji
pamidronianu
(mmol/T) (mg %) (mg) mg/ml mg/h
(mg/100 ml)
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<3,0 <12,0 15-30 30/125 22,5

3,0-35 12,0-14,0 30-60 30/125 22,5
60/250

3,5-4,0 14,0-16,0 60-90 60/250 22,5
90/500

>4,0 > 16,0 90 90/500 22,5

Catkowita dawkg disodu pamidronianu mozna poda¢ w pojedynczej infuzji lub w kilku infuzjach w
ciagu 2 — 4 kolejnych dni. Maksymalna dawka w cyklu leczenia wynosi 90 mg zarowno w cyklu
pierwszym jak i w kolejnych cyklach powtarzanych. Wigksze dawki nie poprawiaja odpowiedzi
klinicznej.

Istotne zmniejszenie stezenia wapnia w surowicy obserwuje sie na 0gét po 24 do 48 godzinach od
podania disodu pamidronianu, a normalizacja osiagana jest zazwyczaj w ciagu 3 do 7 dni. Jezeli w
tym okresie nie zostanie osiagnigte prawidtowe stezenie wapnia w surowicy, mozna podac kolejna
dawkg. Czas trwania odpowiedzi moze by¢ rozny u poszczegolnych pacjentow, a leczenie mozna
powtorzy¢ w przypadku nawrotu hiperkalcemii. Dotychczasowe do§wiadczenia kliniczne sugeruja, ze
skutecznos¢ disodu pamidronianu moze obniza¢ si¢ w ciagu kolejnych cykli leczenia.

Zmiany osteolityczne w przebiegu szpiczaka mnogiego
Zalecana dawka wynosi 90 mg co 4 tygodnie.

Zmiany osteolityczne w przerzutach nowotworu do kosci w przebiegu raka piersi

Zalecana dawka wynosi 90 mg co 4 tygodnie. Dawkg t¢ mozna podawac rowniez w odstegpach

3 tygodniowych, w razie koniecznosci podawania réwnoczesnie z chemioterapia.

Leczenie nalezy kontynuowaé, dopoki nie wystapig oznaki istotnego pogorszenia si¢ 0golnego stanu
zdrowia pacjenta.

Wskazanie Schemat leczenia Roztvgr?];?r?ﬂl)nfuzu Szybkos¢ infuzji (mg/h)
Przerzuty do kos$ci 90 mg/2h co 4 tygodnie |90/ 250 45
Szpiczak mnogi 90 mg/4h co 4 tygodnie |90/ 500 22,5

Zaburzenia czynnosci nerek

Produktu Pamidronat medac 3 mg/ml nie nalezy podawac pacjentom z ci¢zkim zaburzeniem
czynnosci nerek (klirens kreatyniny < 30 ml/min), z wyjatkiem przypadkdéw zagrazajacej zyciu
hiperkalcemii wywotanej przez nowotwor, kiedy korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko.

Podobnie jak w przypadku innych bisfosfonianéw podawanych droga dozylng, zalecane jest
monitorowanie czynnosci nerek, na przyktad poprzez kontrole stezenia kreatyniny w surowicy przed
podaniem kazdej dawki disodu pamidronianu. U pacjentéw otrzymujacych disodu pamidronian z
powodu przerzutéw do kosci lub szpiczaka mnogiego, u ktérych widoczne jest pogorszenie czynno$ci
nerek, leczenie disodu pamidronianem nalezy przerwaé do czasu powrotu czynnosci nerek do wartosci
obnizonych 0 <10 % w stosunku do warto$ci poczatkowej. To zalecenie oparto na badaniu
klinicznym, w ktorym zaburzenia czynnos$ci nerek okreslano jako:

* U pacjentow z prawidlowym poczatkowym stezeniem kreatyniny, zwigkszenie o 0,5 mg/dl.
* U pacjentdéw z nieprawidtowym poczatkowym ste¢zeniem kreatyniny, zwiekszenie 0 1,0 mg/dl.

Badanie farmakokinetyczne prowadzone u pacjentow z nowotworem i prawidtowa czynnoscia nerek
lub z zaburzeniem czynno$ci nerek wskazuje, ze zmiana dawkowania nie jest konieczna w przypadku
fagodnego (klirens kreatyniny od 61 do 90 ml/min) lub umiarkowanego zaburzenia czynnosci nerek
(klirens kreatyniny od 30 do 60 ml/min). U takich pacjentow szybkos$¢ infuzji nie powinna
przekracza¢ 90 mg/4h (okoto 20 - 22 mg/h).
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Zaburzenia czynnosci wqtroby

Badanie parametrow farmakokinetycznych wskazuje, ze nie jest konieczne dostosowanie dawkowania
u pacjentow z tagodnymi lub umiarkowanymi zaburzeniami czynnosci watroby. Nie prowadzono
badania stosowania disodu pamidronianu u pacjentéow z ciezkim zaburzeniem czynno$ci watroby.

Z tego wzgledu nie mozna podac¢ szczeg6lnych zalecen dotyczacych stosowania disodu pamidronianu
u tych pacjentow.

Dzieci i mlodziez
Nie ustalono bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci disodu pamidronianu u dzieci i mtodziezy w
wieku < 18 lat.

Szybkos¢ infuzji nie powinna nigdy przekracza¢ 60 mg/godzine (1 mg/min), a stezenie disodu
pamidronianu w roztworze do infuzji nie powinno przekracza¢ 90 mg/250 ml. Dawkg 90 mg nalezy
zwykle podawac w postaci 2-godzinnej infuzji w 250 ml roztworu do infuzji. U pacjentow ze
szpiczakiem mnogim i pacjentow z hiperkalcemia wywotana przez nowotwor, zaleca sig, aby infuzja
nie przekraczata dawki 90 mg w 500 ml podawanej przez 4 godziny. Aby zmniejszy¢ reakcje
miejscowe w miejscu naktucia, nalezy ostroznie wprowadzi¢ wenflon do stosunkowo duzej zyty.

Disodu pamidronian nalezy podawa¢ pod nadzorem lekarza, w miejscu, gdzie mozliwe jest
monitorowanie dziatania klinicznego i biochemicznego.

Nalezy uzywa¢ wytacznie $wiezo sporzadzonych i przezroczystych pozbawionych czastek statych
roztworow!

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Pamidronian tworzy kompleksy z dwuwartoSciowymi kationami i nie nalezy go dodawac do
roztwordéw zawierajacych wapn do podawania dozylnego.

Nie wolno miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, oprocz wymienionych
ponizej.

Roztwory disodu pamidronianu nie sg rozpuszczalne w lipofilnych roztworach do zywienia
pozajelitowego, np. w oleju sojowym.

Przed podaniem nalezy rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem chlorku sodu.
Stezenie disodu pamidronianu w roztworze do infuzji nie powinno przekracza¢ 90 mg/250 ml.

Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Nie uzywac roztworu, jezeli obecne sg czastki.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego nalezy usunac.

Produkt Pamidronat medac, 3 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji przeznaczony
jest wylacznie do jednokrotnego uzycia.

Rozcienczony roztwor do infuzji nalezy oceni¢ wzrokowo i stosowac wytacznie przezroczyste
roztwory bez widocznych, nierozpuszczalnych czastek statych.

Okres waznosci i specjalne Srodki ostroznosci podczas przechowywania
Nie otwarta fiolka: 4 lata
Okres waznosci po rozcienczeniu 5% roztworem glukozy lub 0,9% roztworem chlorku sodu:

trwato$¢ chemiczna i fizyczna gotowego do uzycia roztworu wynosi do 96 godzin w temperaturze
25 °C.
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Z punktu widzenia czysto$ci mikrobiologicznej, produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. W przypadku, gdy
produkt nie zostanie uzyty natychmiast, za okres i warunki przechowywania przed uzyciem
odpowiada uzytkownik. O ile rozcienczenia nie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych
warunkach aseptycznych, okres ten nie powinien by¢ na ogot dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze
od 2°C do 8°C.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.
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