Piibalovéa informace: informace pro pacienta

Pamidronate medac 3 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok
dinatrii pamidronas

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité informace.

. Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

. Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékate nebo 1ékarnika.

. Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z neZzadoucich u¢inkd, sdélte to svému 1ékafi nebo
lékarnikovi. Stejn€ postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Pamidronate medac a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Pamidronate medac podén
Jak VVdm bude ptipravek Pamidronate medac podavan

Mozné nezadouci ucinky

Jak piipravek Pamidronate medac uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

U wd P

1. Co je pripravek Pamidronate medac a k éemu se pouziva

Pamidronate medac je Iék v podobé roztoku, ktery miize byt podavan pomalu prostiednictvim infuze
a ktery ovliviiuje tvorbu a destrukci kosti.

Pamidronate medac se pouziva tifemi zptsoby:

. Snizuje vysoké hladiny kalcia v krvi zptisobené nadorovym onemocnénim.
. Inhibuje destrukei kosti u pacientl s karcinomem prsu rozsifenym do kosti.
. Pouziva se u pacientti s pokro¢ilym mnohocetnym myelomem (nddorové onemocnéni bunék

kostni diené).

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Pamidronate medac podan

Piipravek Pamidronate medac nesmi byt pouZivan

. jestlize jste alergicky(a) na dinatrium-pamidronat, jiny bisfosfonat nebo na kteroukoli dalsi
slozku tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6).
. jestlize kojite.

Upozornéni a opatieni
Piedtim, nez Vam bude piipravek Pamidronate medac podén, se porad’te se svym lékafem nebo
Iékarnikem

. jestlize jste t€hotna.

. jestlize drzite dietu s omezenym piijmem sodiku.

. jestlize mate nizké hladiny krevnich buné¢k (Cervenych krvinek, bilych krvinek nebo krevnich
desticek).

. jestlize jste podstoupili operaci Stitné zlazy.

. jestlize mate srde¢ni problémy.

. jestliZze mate problémy s jatry.

. jestlize trpite onemocnénim ledvin.

. jestlize uzivate jiné léky, které mohou ovlivnit ledviny.

. jestlize uzivate jiné podobné 1éky, které snizuji hladinu kalcia v Krvi.

. jestlize mate nebo jste mél(a) bolestivou, oteklou nebo necitlivou Celist, pocit tihy v ¢elisti nebo

se Vam viklal zub. Vas 1ékat mize doporudit, abyste byl(a) vySetien(a) u zubniho 1ékafe diive,
nez zahajite 1é¢bu piipravkem Pamidronate medac.
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. jestlize se v soucasné dobé¢ 1é¢ite u zubniho 1ékate nebo pokud se chystate na
stomatochirurgicky zakrok, sdélte svému zubnimu 1ékafi, ze jste 1é¢en(a) ptipravkem
Pamidronate medac, a informujte svého 1ékate o 1é¢bé u zubniho 1ékare.

Béhem 1é¢by piipravkem Pamidronate medac udrzujte dobrou tstni hygienu (v¢etné pravidelného
¢isténi zubil) a chod’te na pravidelné zubni prohlidky.

Pokud se u Vas objevi jakékoli problémy v tstech nebo se zuby, jako viklani zubi, bolest nebo otok
nebo nehojici se viedy ¢i vytok, ihned kontaktujte svého 1ékare a zubniho lékate, protoze by se mohlo
jednat o znamky osteonekrozy cCelisti.

U pacientt podstupujicich chemoterapii (Iéba cytostatiky) a/nebo radioterapii (ozafovani), uzivajicich
steroidy, podstupujicich stomatochirurgicky zakrok, ktefi nenavstévuji pravideln¢ zubniho 1ékate, maji
onemocnéni dasni, u kurakd nebo pacientt drive 1é¢enych bisfosfonatem (uzivanym k 1é¢be nebo
prevenci poruch kosti), miize byt riziko vzniku osteonekrozy cCelisti vyssi.

Po zahajeni Vasi 1é€by ptipravkem Pamidronate medac bude Vas Iékar sledovat sérové elektrolyty,
kalcium a fosfaty a zajisti, abyste byl(a) dostate¢né hydratovan(a).

Pamidronat Vam nema byt piedepsan v ptipadé, Ze jste t€hotna, pokud to neni absolutné nezbytné.

Pamidronat mize ovlivnit vysledky vySetieni kosti. Pokud se chystate absolvovat vysetieni kosti,
sdélte to svému 1ékati nebo zdravotni sestie.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a piipravek Pamidronate medac
Informujte svého Iékate nebo 1€karnika o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a) nebo které mozna budete uzivat.

Nekteré léky mohou ovlivnit Vasi 1écbu. Prosim, informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika, pokud
uzivate kterykoli z nasledujicich 1€ku:

. Jiné ptipravky pro 1é¢bu vysokych hladin vapniku, napt. kalcitonin.

. Jiné bisfosfonaty.

. Jiné Iéky, které mohou pusobit na ledviny (Vas 1ékat nebo 1ékarnik bude veédet, které 1éky to
jsou).

. Thalidomid (pouzivany k 1écbé nékterych nadorovych onemocnéni)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pripravek uzivat.

Téhotenstvi
Pokud jste t€éhotna nebo planujete otéhotnét, méla byste o tom informovat svého Iékate, nez zaCnete
dinatrium-pamidronat uZivat.

Kojeni
Jestlize kojite, nesmite dinatrium-pamidronat uzivat.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neftid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje:

. jestlize se po infuzi piipravku Pamidronate medac citite ospaly(a) nebo mate zavraté.

. jestlize pocit'ujete jakykoli u¢inek, ktery by mohl snizit Vasi schopnost fidit dopravni
prosttedky nebo obsluhovat stroje.

Pamidronate medac obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni lahvicce, to
znamena, Ze je v podstate ,,bez sodiku”.
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3. Jak Vam bude pripravek Pamidronate medac podavan

Zpisob a cesty podani
Pamidronate medac je roztok, ktery musi byt nafedén a nasledné je Vam podan pomalu
prostiednictvim infuze.

Pamidronate medac je Vam podavan v podobé piipraveného roztoku, velmi pomalu do Zily
prostfednictvim infuze (intravendzni infuze). Vas 1ékat pouzije pouze Cerstve pripraveny a ¢iry roztok
a nepouzije roztok v ptipadé, ze bude obsahovat Castice.

Dinatrium-paminodréat se podava pouze dospélym ve véku od 18 let véetné pod dohledem Iékate
V zatizeni umoziiujicim sledovat jeho tcinky.

Déavka

Déavka 1éku, kterda Vam bude podana, bude zaviset na Vasem zdravotnim stavu, hladinach kalcia ve
Vasi krvi a funkénosti Vasich ledvin. Obvykla davka jednoho 1é¢ebného cyklu je mezi 15 mg a 90 mg.
O tom, kolik infuzi budete potiebovat, jak casto Vam budou podavany a jak dlouho bude 1é¢ba
pokracovat, rozhodne Vas lékat.

V prubéhu 1é¢by Vam budou provadény krevni testy a muzete byt pozadani o poskytnuti vzorkti mo¢i.

JestliZe jste dostal(a) vice pFipravku Pamidronate medac, nez jste mél(a)

Jelikoz Vam tento 1ék bude podavan v nemocnici, je nepravdépodobné, ze byste dostal(a) pfili§ malo
nebo pfilis mnoho 1¢ku.

Pokud béhem 1é¢by ptipravkem Pamidronate medac zaznamenate parestézii (mravenceni), tetanii
(svalové kiece, pfedevsim Celisti nebo konéetin) a hypotenzi (pocity zavrati), m¢l(a) byste informovat
Iékaisky personal, ktery Vam pro odvraceni priznaki do zily aplikuje kalcium. Avsak je
nepravdépodobné, ze by se tyto ptiznaky objevily v pribéhu infuze.

Nicméné pokud jste dostal(a) vyssi davku, nez je doporucena davka, bude Vas Vas 1ékar pecliveé
sledovat.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mlize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého. Mnoho z nasledujicich neZadoucich G¢inkti se mtize vyskytnout v souvislosti
s Vasim zakladnim onemocnénim.

. Velmi ¢astymi vedlej$imi G¢inky (mohou postihovat vice nez 1 osobu z 10) jsou pFiznaky
chripky a mirna horec¢ka (vzestup télesné teploty o 1 — 2 °C), které se objevuji béhem prvnich
48 hodin a obvykle netrvaji déle nez 24 hodin. Akutni ,,chfipkové® obtize se vétSinou vyskytuji
pouze pii prvni infuzi piipravku Pamidronate medac.

Pokud se tyto ucinky objevi, obvykle zmizi po chvili podavani piipravku Pamidronate medac, takze
byste mél(a) byt schopen(schopna) v 1écbeé pokracovat. Jestlize kterékoli nezadouci uc¢inky plsobi
komplikace nebo trvaji dlouhou dobu, informujte svého 1ékare.

. Neni zndmo (frekvenci z dostupnych udaju nelze ur¢it): Bolest v ustech, bolest zubti a/nebo
Celisti, otok nebo nehojici se viedy v dutiné Gstni nebo Celisti, vytok, necitlivost nebo pocit tihy
v Celisti nebo viklajici se zub. Muze se jednat o znamky poskozeni Celisti (osteonekrozy). Ihned
informujte svého lékare a svého zubniho 1ékarte, jestlize se u Vas tyto piiznaky objevi béhem
Ié¢by piipravkem Pamidronate medac nebo po jejim skonceni.

Ptipady poskozeni kosti (osteonekroza) — primarné Celisti — byly hlaSeny pfevazné u pacientt
s rakovinou lécenych bisfosfonaty, zahrnujicich piipravek Pamidronate medac. Mnoho téchto pacienti
m¢élo ptiznaky lokalni infekce zahrnujici zanét kostni dfené (osteomyelitidy), a vétsina hlaseni se
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tykala pacientii s rakovinou po vytrzeni (extrakci) zubu nebo jiném stomatochirurgickém vykonu.
Osteonekroza ¢elisti ma mnoho dobfe dokumentovanych rizikovych faktord, zahrnujicich diagnozu
rakoviny, soubézné terapie (naptiklad chemoterapie, radioterapie, kortikosteroidy) a dalsi pfidruzena
onemocnéni (napf. anemie, poruchy srazlivosti [koagulopatie], infekce, existujici onemocnéni dutiny
ustni). MEli byste se vyhybat zubnim operacim, zatimco jste 1é¢eni piipravkem Pamidronate medac.
Pokud u vas doslo ke vzniku osteonekrozy Celisti, miize zubni operace zhorsit stav. Neni zndmo, zda
ukonceni 1é€by bisfosfonaty snizuje riziko osteonekrozy Celisti u pacientt, kteti vyzaduji zubni
zakrok.

Pokud se u Vas projevi pfiznaky, jako napiiklad nahla svédiva vyrazka, otok rukou, nohou, kotnikd,
tvafe, rtd, Gst nebo krku, potize s polykanim nebo dychanim, mutize jit o silnou alergickou reakci.
JestliZe se néktery z téchto piiznaki objevi, okamzZité informujte svého lékare.

Dinatrium-paminodrat mize zptsobit zmény ve Vasi krvi. Vas Iékaf proto bude sledovat Vase krevni
testy.

U pacientt uzivajicich pamidronat byl zaznamenan nepravidelny srde¢ni rytmus (fibrilace sini).
V soucasné dobé neni jasné, zda tento nepravidelny srdecni rytmus zpisobuje pamidronat. Pokud
b&hem léCby pamidronatem zaznamendate nepravidelny srdecni rytmus, informujte svého 1ékare.

Vzacné se mohou objevit neobvyklé zlomeniny stehenni kosti, zvlasté u pacientti dlouhodobé
lécenych pro osteopordzu (fidnuti kosti). Pokud se u Vas objevi bolest, slabost nebo neptijemné pocity
v oblasti stehna, kycle nebo tfisla, kontaktujte svého lékate, protoze to mohou byt ¢asné ptiznaky
mozné zlomeniny stehenni kosti.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):
. Nizka hladina vapniku a fosfat v krvi.
. Horecka a piiznaky chiipky, nékdy doprovazené utahanosti, tfesem, Unavou a zrudnutim.

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

. Nizky pocet cervenych krvinek (anémie).

. Nizky pocet krevnich desticek (trombocytopénie).

. Nizky pocet lymfocyti (typ bilych krvinek) v krvi.

. Nizk& hladina drasliku v krvi.

. Nizka hladina hot¢iku v Krvi.

. Ptiznaky zpiisobené nizkou hladinou vapniku v krvi (mravenceni, svalové kiece nebo svalové
spasmy (mimovolni svalové stahy).

. Bolest hlavy.

. Nespavost (insomnie).

. Ospalost (somnolence).

. Zanét o¢nich spojivek (konjunktivitida).

. Vysoky krevni tlak (hypertenze).

. Gastrointestinalni G¢inky, napf. nevolnost, zvraceni, ztrata chuti k jidlu (anorexie), bolest
bticha, prijem, zacpa, jakoz i zanét zaludku (gastritida).

. Vyrazka.

Piechodna bolest kosti, kloubu nebo svalu.

Bolest, vyrazka a otok v misté podani infuze, zanét nebo trombdza zily v pazi, celkova bolest
téla.

Vysoké hladiny sérového kreatininu.

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

. Hypersenzitivita véetné sipani (bronchospasmu), potizi s dychanim (dyspnoe), akutniho otoku
ocnich vicek, rtl a jazyka (angioneurotického edému).

. Zachvaty.

. Motoricky neklid (agitovanost).

. Zavraté.

. Apatie (letargie).
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. Zanét uvey oka (uveitida).

. Nizky krevni tlak (hypotenze).
. Poruchy traveni.

. Svédéni pokozky.

. Svalove kiece.
. Odumiréni kostni tkané (osteonekroza).
. Snizené mnozstvi produkované moci (selhani ledvin).

. Abnormalni vysledky jaternich a ledvinovych krevnich testi.

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):
. Neobvyklé zlomeniny stehenni kosti.

. Zmény funkce ledvin zndmé jako glomerulosklerdza, k jejichz ptiznakiim mutize patfit
zadrzovani tekutin, nevolnost a tnava.
. Unik bilkovin do mo¢i spojeny s otokem nohou a bticha (nefroticky syndrom).

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10000 osob):

. Dalsi projevy prodélané infekce prostiednictvim opard nebo pasového oparu.

. SnizZeny pocet bilych krvinek v krvi (leukopenie).

. Anafylakticky Sok (Zivot ohrozujici alergie s okamzitym pocitem neklidu, zavrati nebo
omdlévanim, dusnosti, poklesem krevniho tlaku nebo svédénim).

. Zvysena hladina drasliku v Krvi.

. Vysoké hladiny sodiku v krvi (hypernatremie).
. Stav zmatenosti (dezorientace) v dtsledku vysoké hladiny sodiku v Kkrvi.

. Zmatenost nebo zrakové halucinace (vidéni véci, které neexistuji).

. Podrazdéni/zanét o¢ni episkléry, ktery zptisobuje bolest a zarudnuti (episkleritida).
. Zanét ocni skléry, coz zpisobuje bolest a zarudnuti (skleritida).

. Abnormalni stav zraku, pii kterém se vse jevi v nazloutlé barvé (xantopsie).

. ZhorSeni onemocnéni srdce s dychacimi potiZzemi.

. Zavazné plicni onemocnéni (syndrom akutni respiracni tisng).

. Zanét plice (intersticialni plicni onemocnéni).

. Zhorseni souc¢asného onemocnéni ledvin.

. Vyskyt krve v moci.

. Zanét ledvin.

. Porad’te se se svym lékafem, pokud mate bolest ucha, vytok z ucha a/nebo infekci ucha. Mohlo
by se jednat o znamky poskozeni kosti v uchu.

Neni zndmo (Eetnost z dostupnych tdaji nelze urcit):

. Nepravidelny srde¢ni rytmus (fibrilace sini).
. Oc¢nicovy zanét (orbitalni zanét).
. Bolest v ustech, bolest zubl a/nebo Celisti, otok nebo nehojici se viedy v duting Gstni nebo

Celisti, vytok, necitlivost nebo pocit tihy v Celisti nebo viklajici se zub. Muze se jednat o
znamky poskozeni Celisti (osteonekrozy).

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ué¢inki, sdélte to svému 1ékafi, lékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade€ jakychkoli nezddoucich Gcinkda, které nejsou uvedeny
V této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich uéinkl mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.
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5. Jak piipravek Pamidronate medac uchovéavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku lahvicky a krabicce za
EXP.

Tento 1éCivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovévani.

Doba pouzitelnosti po nafedéni v 5% roztoku glukdzy nebo v 0,9% roztoku chloridu sodného:
Chemicka a fyzikalni stabilita pii pouZiti byla prokazana po dobu 96 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska by mél byt 1é¢ivy ptipravek okamzité po nafedéni pouzit.

Neni-li pouzit okamzité, je doba a podminky skladovani odpovédnosti uzivatele a za normalnich
okolnosti by neméla presahnout 24 hodin pfi teploté 2 az 8 °C, jestlize natedéni neprobehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

6. Obsah baleni a dalSi informace
Co Pamidronate medac obsahuje

. Lécivou latkou je dinatrii pamidronas (ze skupiny bisfosfonatl).
. Pomocnymi latkami jsou: hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda pro injekci.

Jak pripravek Pamidronate medac vypada a co obsahuje toto baleni

Pamidronate medac se dodava ve sklenénych nadobkach zvanych injekéni lahvicky.

1 mililitr (ml) roztoku obsahuje 3 miligramy (mg) dinatrii pamidronas jako acidum pamidronicum
2,527 mg.

Jedna 5ml injek¢ni lahvicka (dostupna v baleni po 1, 4 nebo 10 lahvickach a ve viceCetném baleni po
4 balenich, ptficemz kazdé obsahuje 1 injekéni lahvic¢ku) obsahuje 15 mg dinatrii pamidronas.

Jedna 10ml injekéni lahvicka (dostupna v baleni po 1, 4 nebo 10 lahvickach a ve viceGetném baleni po
4 balenich, pficemz kazdé obsahuje 1 injekéni lahvi¢ku) obsahuje 30 mg dinatrii pamidronas.

Jedna 20ml injek¢ni lahvicka (dostupna v baleni po 1, 4 nebo 10 lahvickach a ve vicecetném baleni po
4 balenich, pficemz kazdé obsahuje 1 injekéni lahvic¢ku) obsahuje 60 mg dinatrii pamidronas.

Jedna 30ml injek¢ni lahvicka (dostupna v baleni po 1, 4 nebo 10 lahvickach a ve vicecetném baleni po
4 balenich, pficemz kazdé obsahuje 1 injekéni lahvi¢ku) obsahuje 90 mg dinatrii pamidronas.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
medac

Gesellschaft fir klinische

Spezialpraparate mbH

Theaterstr. 6

22880 Wedel

Némecko

Tento 1é¢ivy pripravek je v €lenskych statech Evropského hospodarského prostoru a ve Spojeném
kralovstvi (Severnim Irsku) registrovan pod témito nazvy:

Ceska republika Pamidronate medac

Déansko, Finsko, Némecko,
Slovenska republika, Svédsko Pamifos

Nizozemsko Pamipro
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Spojené kralovstvi (Severni Irsko)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 04/2022

Medac Disodium Pamidronate

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Zpisob podani

Pamidronate medac je koncentrat pro infuzni roztok a pted pouzitim musi byt natedén roztokem, ktery
neobsahuje kalcium (0,9% chlorid sodny nebo 5% glukdza). Ziskany roztok musi byt podavan

pomalu.

Hyperkalcémie vyvolana tumory

Pied 1é¢bou a/ nebo v pribéhu podavani dinatrium-pamidronatu je nutné pacienty adekvatné
rehydratovat 0,9 obj. % roztokem chloridu sodného.
Celkovéa davka dinatrium-pamidronatu jednoho 1é¢ebného cyklu zavisi na pacientové pocatedni
hlading sérového kalcia. Nasledujici ndvod se fidi klinickymi udaji pro neupravené hodnoty kalcia.
Nicméné davky udané pro jednotliva rozmezi plazmatickych hladin kalcia plati také pro hodnoty
kalcia upravené na sérovou koncentraci proteind nebo albuminu u rehydratovanych pacientt.

Tabulka 1

Pocatecni plazmaticka hladina kalcia

Doporucena celkova
davka dinatrium-
pamidronatu

Koncentrace
infuzniho roztoku

Maximalni rychlost
infuze

(mmol/l) (mg %) (mg) mg/ml mg/h
(mg/100 ml)

<3,0 <120 15-30 30/125 22,5

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

35-40 14,0 -16,0 60 - 90 60/250 22,5
90/500

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

Celkovéa davka dinatrium-pamidronatu mize byt podana bud’ v jedné, nebo nékolika infuzich v
prubéhu 2 az 4 nasledujicich dnti. Maximalni davka v jednom 1é¢ebném cyklu (jak prvnim, tak

opakovaném) je 90 mg. Vyssi davky nezlepsily klinickou odpovéd’.

Vyznamny pokles sérové koncentrace kalcia je obecné pozorovan za 24 az 48 hodin po podani
dinatrium-pamidronatu a normalizace hladiny kalcia obvykle nastava v rozmezi 3 az 7 dnid. Pokud
neni v tomto ¢asovém obdobi dosazeno normokalcémie, miize byt podana dalsi davka. Trvani
odpovédi na 1é¢bu muze u jednotlivych pacientli kolisat a 1écba mize byt zopakovana kdykoli pfi
vzestupu hladiny kalcia. Podle dosavadnich klinickych zkuSenosti se zd4, ze dinatrium-pamidronat
muze se zvysujicim se poctem aplikaci ztracet G¢innost.

Osteolyticke léze u mnohocetného myelomu
Doporucena davka je 90 mg kazdé 4 tydny.

Osteolytické 1éze kostnich metastaz karcinomu prsu
Doporucena davka je 90 mg kazdé 4 tydny. Tato davka mize byt také podavana v tfitydennich
intervalech, aby se v ptipadé potieby kryla s chemoterapii.
V 1é¢bé se mélo pokracovat tak dlouho, dokud se neobjevi znamky vyrazného zhorseni celkového

stavu pacienta.
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Indikace Lécebny rezim Infuzni roztok (mg/ml) Rychlost infuze (mg/h)
Kostni metastazy 90 mg/2 h kazdé 4 tydny | 90/250 45
Mnohocetny myelom 90 mg/4 h kazdé 4 tydny | 90/500 22,5

Porucha funkce ledvin

Pamidronate medac by nemél byt podavan u pacientti se zavaznou poruchou funkce ledvin (clearance
kreatininu < 30 ml/min), s vyjimkou Zivot ohrozujici hyperkalcémie vyvolané tumory, kdy by piinos
prevazil potencialni riziko.

Tak jako pii pouziti jinych intravenoznich bisfosfonatti se doporucuje sledovat funkci ledvin,
naptiklad hodnoty sérového kreatininu pied podanim kazdé davky dinatrium-pamidronatu. U pacientt
uzivajicich dinatrium-pamidronat z divodu kostnich metastaz nebo mnohocetného myelomu, ktefi
maji znamky zhor$ené funkce ledvin, by méla byt 1é¢ba dinatrium-pamidronatem pierusena, dokud se
funkce ledvin nevréati na 10 % zakladni hodnoty. Toto doporuceni je zalozeno na klinické studii, v niz
bylo zhorseni funkce ledvin definovano nasledujicim zptisobem:

»  Pro pacienty s normalnim vychozim kreatininem, zvyseni o 0,5 mg/dl.
»  Pro pacienty s abnormalnim vychozim kreatininem, zvy$eni o 1,0 mg/dl.

Farmakokineticka studie provedena u pacientt s rakovinou a normalni nebo porusenou funkci ledvin
naznacuje, Ze uprava davky neni nutna pii mirné (clearance kreatininu 61 az 90 ml/min) az stfedni
poruse funkce ledvin (clearance kreatininu 30 az 60 ml/min). U téchto pacienti by rychlost podani
infuze neméla presahnout 90 mg/4 h (ptiblizné 20 az 22 mg/h).

Porucha funkce jater

Farmakokineticka studie ukazuje, ze neni nutna zadna uprava davky u pacientd s mirné az stiedné
abnormalni jaterni funkci. Dinatrium-pamidronat nebyl studovan u pacientd s téZkou poruchou jater.
Proto nemuize byt poskytnuto zadné specifické doporuéeni pro pouziti dinatrium-pamidronatu u téchto
pacientu.

Pediatricka populace
Bezpecénost a tcinnost podavani dinatrium-pamidronatu détem a dospivajicim ve véku < 18 let nebyla
stanovena.

Rychlost infuze by neméla piesahnout 60 mg/h (1 mg/min) a koncentrace dinatrium-pamidronéatu v
infuznim roztoku by neméla byt vyssi nez 90 mg/250 ml. Davka 90 mg se obvykle podava v 250 ml
infuzniho roztoku jako dvouhodinova infuze. U pacienti s mnoho¢etnym myelomem a u pacientt s
hyperkalcémii vyvolanou tumory se doporucuje, aby davka nepiekrocila 90 mg v 500 ml infuzniho
roztoku za 4 hodiny. Infuzni kanyla by méla byt opatrné zavedena do relativné Siroké zily, aby se
minimalizovaly lokélni reakce v misté aplikace.

Dinatrium-pamidronat by mél byt podavan pod dohledem lékafe v zafizeni umoziujicim sledovat jeho
klinické a biochemické ti¢inky.
Pouzivejte pouze Cerstveé pfipravené a Ciré roztoky!

Inkompatibility

Pamidronat tvoii komplexy s dvojmocnymi kationty a nesmi byt pfidavan do intravendznich roztoki
obsahujicich kalcium.

Roztok dinatrium-pamidronatu neni rozpustny v lipofilnich nutriénich roztocich jako je napf. sojovy
olej.

Tento 1é¢ivy piipravek nesmi byt misen s jinymi lé¢ivymi piipravky s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny niZe.
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Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Pfed podanim musi byt piipravek nafedén 5% roztokem glukézy nebo 0,9% roztokem chloridu
sodného.
Koncentrace dinatrium-pamidronatu v infuznim roztoku nesmi ptesdhnout 90 mg/250 ml.

Nepouzivejte roztok v ptipadé pfitomnosti ¢astic.

Jakékoli mnozstvi zbyvajici po pouziti by mélo byt zlikvidovano.

Pamidronate medac 3 mg/ml koncentrat pro infuzni roztok je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
Natedény infuzni roztok by mél byt pied pouzitim vizualné zkontrolovan a pouzit pouze ¢iry roztok
zcela bez pritomnosti ¢astic.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

Zvlastni opatieni pro uchovavani
Neoteviené lahvicky: 4 roky

Doba pouzitelnosti po ziedéni v 5% roztoku glukozy nebo v 0,9% roztoku chloridu sodného:
chemicka a fyzikalni stabilita pfi pouziti byla prokazana po 96 hodin pfi teploté 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska by se mél 1é¢ivy piipravek pouzit ihned. Pokud neni roztok spotiebovan
ihned, je doba a podminky uchovavani pied pouzitim v odpovédnosti uzivatele a za normalnich
okolnosti by neméla presdhnout 24 hodin pfi teploté od 2 do 8 °C, pokud nebylo fedéni provadéno
za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Tento 1é¢ivy ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.
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