Pakkausseloste: Tietoa potilaalle
Pamifos 3 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten
pamidronaattidinatrium

Lue tdma pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat taméan ladkkeen kayttamisen, silla se

sisaltaa sinulle tarkeita tietoja.

. Sailyta tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

. Jos sinulla on kysyttavaa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

. Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista laakarille tai apteekkihenkilokunnalle. Taméa
koskee myds sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tassa
pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tassa pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Pamifos 3 mg/ml on ja mihin sitd kaytetdan

Mit& sinun on tiedettavd, ennen kuin sinulle annetaan Pamifos 3 mg/ml -valmistetta
Miten sinulle annetaan Pamifos 3 mg/ml -valmistetta

Mahdolliset haittavaikutukset

Pamifos 3 mg/ml -valmisteen séilyttaminen

Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

RS NS

1. Mita Pamifos 3 mg/ml on ja mihin sita kaytetaan

Pamifos 3 mg/ml on liuoksen muodossa oleva luun muodostukseen ja tuhoutumiseen vaikuttava laéke,
joka voidaan antaa hitaana injektiona tiputuksessa.

Pamifos 3 mg/ml -valmistetta kdytetdan kolmella tavalla:

. Se alentaa sydpien aiheuttamia veren korkeita kalsiumpitoisuuksia.

. Se estdd luun tuhoutumista potilailla, jotka sairastavat luustoon levinnytta rintasyopéa.

. Sité kaytetaan pitkalle edennytta multippeli myeloomaa (luuydinsolujen kasvaintauti)
sairastavien potilaiden hoidossa.

Pamidronaattidinatrium, jota Pamifos sisaltda, voidaan joskus kayttad myds muiden kuin tassé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa laékarilta, apteekkihenkilékunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Mita sinun on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Pamifos 3 mg/ml -valmistetta

Sinulle ei pida antaa Pamifos 3 mg/ml -valmistetta

. jos olet allerginen pamidronaattidinatriumille, muille bisfosfonaattiladkkeille tai tdméan ladkkeen
jollekin muulle aineelle (lueteltu kohdassa 6)

. jos imetét.

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele 14&kérin tai apteekkihenkilokunnan kanssa ennen kuin sinulle annetaan Pamifos
3 mg/ml -valmistetta

. jos olet raskaana

. jos noudatat vahasuolaista ruokavaliota

. jos verisolutasosi ovat alhaiset (puna- tai valkosolut, tai verihiutaleet)

. jos sinulle on tehty kilpirauhasleikkaus

. jos sinulla on syddnongelmia
. jos sinulla on maksaongelmia
. jos sinulla on munuaissairaus

. jos otat muita laékkeitd, jotka voivat vaikuttaa munuaisiin
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. jos otat muita samantapaisia laékkeitd, jotka alentavat veren kalsiumpitoisuutta

. jos sinulla on tai on esiintynyt kipua, turvotusta tai tunnottomuutta leuassa, leukasi on tuntunut
raskaalta tai hampaasi on 10ystynyt. Ladkari voi suositella hammastarkastusta ennen Pamifos
3 mg/ml -hoidon aloittamista.

. jos sinulle tehdaan parhaillaan hampaan hoitotoimenpidetta tai olet menossa hammaskirurgiseen
toimenpiteeseen, kerro hammasléaakaérille, etta sinua hoidetaan Pamifos 3 mg/ml -valmisteella, ja
kerro laékarille sinulle tehtévésta hampaanhoitotoimenpiteesté.

Kun saat Pamifos 3 mg/ml -hoitoa, sinun tulee huolehtia hyvasta suuhygieniasta (sadnnéllinen
hampaiden harjaus mukaan lukien) ja kayda saanndllisissd& hammastarkastuksissa.

Ota vilittomasti yhteytta laakariisi ja hammaslaékariisi, jos suussasi tai hampaissasi ilmenee ongelmia,
esim. hampaan 16ystymistg, kipua tai turvotusta tai parantumattomia haavaumia tai markavuotoa, silla
ne saattavat olla merkki leukaluun osteonekroosiksi kutsutusta sairaudesta.

Paotilailla, joita hoidetaan kemoterapialla ja/tai sadehoidolla, jotka kayttavét steroideja, joille tehddédn
parhaillaan hammaskirurgista toimenpidettd, jotka eivat kdy sdanndllisessa hammashoidossa, joilla on
iensairaus, jotka tupakoivat tai joita on aiemmin hoidettu bisfosfonaatilla (kdytetaan luusairauksien
hoitoon ja ehkaisyyn), voi olla suurentunut leukaluun osteonekroosin riski.

Laakari tarkkailee seerumin elektrolyytti-, kalsium- ja fosfaattipitoisuuksia sen jalkeen kun Pamifos
3 mg/ml -hoitosi on aloitettu ja huolehtii siitd, ettd nesteytyksesi on hyva.

Jos olet raskaana, sinulle ei pidd mééarat4 pamidronaattia, ellei se ole ehdottomasti tarpeellista.

Pamidronaatti saattaa vaaristaa luustokuvauksen tuloksia. Kerro laékérille tai sairaanhoitajalle, jos
sinulle aiotaan tehd& luustokuvaus.

Muut ladkevalmisteet ja Pamifos 3 mg/ml
Kerro l&ékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan otat, olet &skettéin ottanut tai saatat ottaa
muita laékkeité.

Jotkin ladkkeet saattavat hdiritd hoitoasi. Kerro ladkarille tai apteekkihenkilékunnalle, jos parhaillaan
kaytéat jotakin seuraavista ladkkeistéa:

. muita korkeaa kalsiumpitoisuutta alentavia ladkkeita, kuten kalsitoniinia

. muita bisfosfonaatteja

. muita l48kkeitd, jotka saattavat vaikuttaa munuaisiin (1aékéri tai apteekkihenkilokunta tietda,
mité ladkkeitd ne ovat)

. talidomidia (kaytetadn muutamien syopéasairauksien hoitoon).

Raskaus, imetys ja hedelmallisyys
Jos olet raskaana tai imetat, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkarilta tai apteekista neuvoa ennen taman ladkkeen kayttoa.

Raskaus
Jos olet raskaana tai raskaaksi tuleminen on todennakdisté, sinun tulee kertoa siita l1aakérille ennen
kuin k&ytat pamidronaattidinatriumia.

Imetys
Jos imetat, et saa kayttad pamidronaattidinatriumia.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Al4 aja alaka kiyta koneita, jos

. tunnet itsesi uneliaaksi tai sinua huimaa Pamifos 3 mg/ml -infuusion jalkeen

. tunnet, ettd ladkkeen vaikutus saattaa heikentad ajo- tai koneiden k&yttokykyési.
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Pamifos 3 mg/ml siséltda natriumia
Tama ladkevalmiste sisaltad alle 1 mmol natriumia (23 mg) per injektiopullo eli sen voidaan sanoa
olevan ”natriumiton”.

3. Miten sinulle annetaan Pamifos 3 mg/ml -valmistetta

Antotapa ja antoreitit
Pamifos 3 mg/ml on liuos, joka taytyy ensin laimentaa ja joka sen jalkeen annetaan sinulle
tiputuksessa hitaana infuusiona.

Pamifos 3 mg/ml annetaan sinulle valmiina liuoksena tiputuksessa hyvin hitaasti laskimoon
(laskimonsiséinen infuusio). Laakéari kayttaa vain juuri valmistettuja ja kirkkaita laimennoksia eika
han kayta liuosta, jos siind nakyy hiukkasia.

Pamidronaattidinatriumia annetaan ainoastaan vahintdan 18-vuotiaille aikuisille laakérin valvonnassa
kun vaikutusten tarkkailua varten tarvittavat valmiudet ovat saatavissa.

Annos

Sinulle annettava ladkeannos riippuu terveydentilastasi, veresi kalsiumpitoisuudesta ja siitd, miten
hyvin munuaisesi toimivat. Tavallinen yhden hoitokerran aikana annettava annos on 15 mg — 90 mg.
Laakari paattad, kuinka monta infuusiota tarvitset, kuinka usein niitd annetaan ja miten pitk&an hoitoa
jatketaan.

Hoidon aikana sinulle tehddén verikokeita ja sinua saatetaan pyytdd antamaan virtsandytteita.

Jos olet saanut enemman Pamifos 3 mg/ml -valmistetta kuin sinun pitaisi

Koska tama la&ke annetaan sinulle sairaalassa ollessasi, on epatodenndkdista, ettd saat sité liian vahan
tai litan paljon.

Jos sinulla esiintyy parestesiaa (ihon pistelyd), tetaniaa (erityisesti leuan tai raajojen lihaskouristuksia)
ja hypotensiota (pyorrytyksen tunnetta) Pamifos 3 mg/ml -hoidon aikana, sinun pitda ilmoittaa siita
hoitohenkilokunnalle, joka antaa sinulle kalsiumia laskimoon oireiden korjaamiseksi. On kuitenkin
epatodennakoistd, ettd naita oireita esiintyy infuusion aikana.

Jos olet ottanut liian suuren ladkeannoksen tai vaikkapa lapsi on ottanut 1adketta vahingossa, ota aina
yhteytté ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen (puh. 0800 147 111 [Suomessa, 112
Ruotsissa]) riskien arvioimiseksi ja lisdohjeiden saamiseksi.

Jos sinulle on kuitenkin annettu suositeltua suurempia annoksia, laakari tarkkailee sinua huolellisesti.

4, Mahdolliset haittavaikutukset

Kuten kaikki ladkkeet, tamakin ladke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan niita saa.
Useat seuraavista haittavaikutuksista ovat saattaneet liittya jo olemassa olevaan perussairauteesi.

. Hyvin yleisia haittavaikutuksia (saattavat esiintyd useammalla kuin 1 henkil6ll4 10:std) ovat
flunssan kaltaiset oireet ja lievda kuume (kehon lammon nousu 1-2 °C:lla), joita esiintyy
ensimmaisten 48 tunnin aikana ja jotka tavallisesti eivat jatku 24 tuntia pitempaan. Akuutteja
“influenssan kaltaisia” reaktioita esiintyy tavallisesti vain ensimmadisen sinulle annettavan
Pamifos 3 mg/ml -infuusion yhteydessa.

Jos sinulla esiintyy néité vaikutuksia, ne tavallisesti havidvat, kun sinulle on annettu Pamifos 3 mg/ml
-valmistetta jo jonkin aikaa, joten sinun pitdisi kyetd jatkamaan hoitoa. IImoita 1a4karille, jos mika
tahansa vaikutuksista muodostuu hankalaksi tai jatkuu pitké&n aikaa.

. Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin): Kipu suussa,
hampaissa ja/tai leuassa, turvotus tai suun tai leukojen parantumattomat haavaumat,
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markavuoto, tunnottomuus tai raskas tunne leuan alueella tai hampaan 16ystyminen. Nama
voivat olla merkkejé leukaluun vauriosta (osteonekroosi). Kerro laékérille ja hammasléékérille
vélittdmasti, jos havaitset téllaisia oireita Pamifos 3 mg/ml -hoidon aikana tai hoidon
paéattymisen jalkeen.

Bisfosfonaattihoitoa, myds Pamifos 3 mg/ml -hoitoa, saavilla l&hinné syopéa sairastavilla potilailla on
raportoitu luuvauriotapauksia (osteonekroosia) -ensisijaisesti leuan osteonekroosia. Monella néista
potilaista oli merkkeja paikallisesta infektiosta, mukaan lukien luuydintulehduksesta
(osteomyeliitistd), ja suurin osa raporteista viittaa syopapotilaisiin hampaan poiston tai muun
hammaskirurgian jélkeen. Leuan osteonekroosilla on useita hyvin dokumentoituja riskitekijoita,
mukaan lukien sydvan diagnoosi, samanaikaiset hoidot (esim. kemoterapia, sadehoito kortikosteroidit)
ja samanaikaiset sairaudet (esim. anemia, hyytymishéiriét [koagulopatiat], infektio, olemassa oleva
suusairaus). Sinun pitaé valttdd hammaskirurgiaa Pamifos 3 mg/ml -hoidon aikana. Jos sinulle kehittyy
leukaluun osteonekroosi, saattaa hammaskirurgia pahentaa tata tilaa. Ei tiedetd véhentadko
bisfosfonaattihoidon lopettaminen leukaluun osteonekroosin riskia potilailla, jotka tarvitsevat
hammashoitotoimenpiteita.

Jos sinulle kehittyy sellaisia oireita kuin akillinen kutiava ihottuma, kasien, jalkaterien, nilkkojen,
kasvojen, huulien, suun tai nielun turvotus, nielemis- tai hengitysvaikeuksia, kyseessé voi olla
vakava allerginen reaktio. Jos mité tahansa téllaista esiintyy, kerro siita valittomasti laakarille.

Pamidronaattidinatrium saattaa vaikuttaa vereesi. Laakarisi tarkkailee tata ottamalla verikokeita.

Pamidronaattia saavilla potilailla on ilmennyt rytmihairidita syddmessé (eteisvarinad). Talla hetkella ei
tiedetd aiheuttaako pamidronaatti naita rytmihairioita. Kerro laakarille, jos sinulla on
rytmihéiriétuntemuksia pamidronaattihoidon aikana.

Tavallisesta poikkeavia reisiluun murtumia voi harvoin ilmetd etenkin niilla potilailla, jotka saavat
pitkdaikaista hoitoa osteoporoosiin. Ota yhteys ladkariin, jos koet kipua, heikkoutta tai muutoin
epdmukavaa oloa reidessasi, lonkassasi tai nivusissasi, sillé tallaiset oireet saattavat olla varhaisia
merkkej& mahdollisesta reisiluun murtumasta.

Hyvin yleiset (saattaa esiintya useammalla kuin 1 henkil6lla 10:std):

. kalsiumin ja fosfaatin alentunut pitoisuus veressa

. kuume ja influenssan kaltaiset oireet, joihin joskus liittyy vasymystd, kylmanvareitd, uupumusta
tai punastumista.

Yleiset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 henkil611& 10:sté):

. veren punasolujen alhainen mééara (anemia)

. verihiutaleiden alhainen méaré (trombosytopenia)

. veressé olevien lymfosyyttien (valkosolutyyppi) vahentynyt maaré

. veren kaliumpitoisuuden lasku

. veren magnesiumpitoisuuden lasku

. veren alhaisiin kalsiumpitoisuuksiin liittyvét oireet (ihon pistely, lihaskrampit tai -kouristukset)

. paansarky

. unettomuus (insomnia)

. uneliaisuus

. silmétulehdus

. korkea verenpaine (hypertensio)

. maha-suolikanavan reaktiot, kuten pahoinvointi, oksentelu, ruokahaluttomuus (anoreksia),
vatsakipu, ripuli, ummetus sekd mahalaukun tulehdus (gastriitti)

. ihottuma

. luu-, nivel- tai lihaskipuepisodit

. Kipua, ihottumaa ja turvotusta tiputuskohdassa, késivarren laskimon tulehdus tai laskimotukos,
yleisté kipua kehossa

. veren kreatiniinin korkea pitoisuus.
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Melko harvinaiset (saattaa esiintya korkeintaan 1 henkil6lla 100:sta):

yliherkkyys, mukaan lukien hengityksen vinkuminen (bronkospasmi), hengenahdistus
(dyspnea), silméluomien, huulien ja kielen &killinen turvotus (angioneuroottinen edeema)
kouristuskohtaukset

levottomuustila (agitaatio)

huimaus

apaattisuuden tila (letargia)

silman suonikalvoston tulehdus (uveiitti)

alhainen verenpaine (hypotensio)

ruoansulatusvaivat

ihon kutina

lihaskrampit

luukudoksen kuolio (osteonekroosi)

virtsan tuoton madréllinen vaheneminen (munuaisten vajaatoiminta)

epénormaalit arvot maksan ja munuaisten verikokeissa.

Harvinaiset (saattaa esiintyd korkeintaan 1 henkil6lld 1 000:sta):

tavallisesta poikkeava reisiluun murtuma

muutos munuaisten toiminnassa, joka tunnetaan glomeruloskleroosina. Joitakin tdman sairauden
oireita voivat olla nesteen kertyminen, pahoinvointi ja vasymys.

proteiinin vuotaminen virtsaan, mihin liittyy jalkojen ja vatsan turvotus (nefroottinen
oireyhtyma).

Hyvin harvinaiset (saattaa esiintya korkeintaan 1 henkil6l1& 10 000:sta):

sellaisen aikaissmman infektion uusiutuminen, johon liittyi huuliherpes tai vy&ruusu
veren valkosolujen méaarén lasku (leukopenia)

anafylaktinen shokki (hengenvaarallinen allergia, johon liittyy vélitont4 levottomuutta,
pyorrytysté tai pyortyminen, hengéstyneisyyttd, alentunut verenpaine tai kutinaa)

veren kaliumpitoisuuden nousu

veren natriumpitoisuuden nousu (hypernatremia)

veren korkeista natriumpitoisuuksista aiheutuva sekavuustila (desorientaatio)

sekavuus ja visuaaliset hallusinaatiot (ndkdharhat)

silméan kovakalvon pintaosan arsytys/tulehdus, joka aiheuttaa kipua ja punoitusta (episkleriitti)
silman kovakalvon syvé arsytys/tulehdus, joka aiheuttaa Kipua ja punoitusta (skleriitti)
epanormaali ndkohairid, jossa kaikki nakyy keltaisen savyisena (keltaisena nakeminen)
sydamen vajaatoiminnan paheneminen, ja siihen liittyva hengitysvaikeus

vakava keuhkosairaus (akuutti hengitysvaikeusoireyhtyma)

keuhkotulehdus (interstitiaalinen keuhkosairaus)

olemassa olevan munuaissairauden paheneminen

verta virtsassa

munuaistulehdus

kerro laakarille, jos sinulla on korvakipua, korvatulehdus ja/tai korvasta vuotaa eritettd. Ne
voivat olla korvan luuvaurion oireita.

Tuntemattomat (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintymistiheyden arviointiin):

epésaannollinen syddmen syke (eteisvarind)

tulehdus silmakuopan rakenteissa (silmakuopan alueen tulehdus).

Kipu suussa, hampaissa ja/tai leuassa, turvotus tai suun tai leukojen parantumattomat
haavaumat, mérkavuoto, tunnottomuus tai raskas tunne leuan alueella tai hampaan I8ystyminen.
N&ma voivat olla merkkeja leukaluun vauriosta (osteonekroosi).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista 14&kérille tai apteekkihenkilokunnalle. Tdma koskee myds
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssa pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Iimoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa tdman ladkevalmisteen turvallisuudesta.
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5. Pamifos 3 mg/ml -valmisteen sailyttaminen
Ei lasten ulottuville eika nakyville.

Ala kayta tata laaketta injektiopullon etiketissa ja pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran
(kayt. viim.) jalkeen.

Tama laéke ei vaadi erityisia sailytysolosuhteita.

Sdilytys 5-prosenttisella glukoosiliuoksella tai 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella
laimentamisen jalkeen:

Kemiallis-fysikaalisen kédyttdstabiliteetin on osoitettu olevan 96 tuntia 25 °C:ssa.

Mikrobiologiselta kannalta lIa&kevalmiste on kéytettdva valittomasti laimentamisen jalkeen.

Jos valmistetta ei kdytetd valittdmasti, sen sdilytysaika ja -olosuhteet ennen kaytt6a ovat kdyttajan
vastuulla eivatkd ne normaalisti ylitd 24 tuntia 2-8 °C:ssa, ellei laimennus ole tapahtunut valvotuissa
ja aseptisissa olosuhteissa.

6. Pakkauksen siséltd ja muuta tietoa

Mita Pamifos 3 mg/ml sisaltéa
. Vaikuttava aine on pamidronaattidinatrium (kuuluu bisfosfonaattien ryhméaan).
. Muut aineet ovat: natriumhydroksidi, suolahappo ja vesi injektioita varten.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Pamifos 3 mg/ml on saatavissa lasipakkauksissa, joita kutsutaan injektiopulloiksi.

Yksi millilitra (ml) liuosta sisaltdd 3 milligrammaa (mg) pamidronaattidinatriumia
pamidronaattihappona 2,527 mg.

5 ml:n injektiopullo (saatavissa 1, 4 tai 10 kpl:n pakkauksissa ja monipakkauksissa sisaltden
4 pakkausta, joista kukin siséltda 1 injektiopullon) sisaltdd 15 mg pamidronaattidinatriumia.
10 ml:n injektiopullo (saatavissa 1, 4 tai 10 kpl:n pakkauksissa ja monipakkauksissa sisaltden
4 pakkausta, joista kukin siséltaa 1 injektiopullon) sisaltdd 30 mg pamidronaattidinatriumia.
20 ml:n injektiopullo (saatavissa 1, 4 tai 10 kpl:n pakkauksissa ja monipakkauksissa siséltdaen
4 pakkausta, joista kukin siséltda 1 injektiopullon) sisaltdd 60 mg pamidronaattidinatriumia.
30 ml:n injektiopullo (saatavissa 1, 4 tai 10 kpl:n pakkauksissa ja monipakkauksissa siséltaen
4 pakkausta, joista kukin siséltaa 1 injektiopullon) sisaltdd 90 mg pamidronaattidinatriumia.

Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmétta ole myynnissé.
Myyntiluvan haltija ja valmistaja

medac

Gesellschaft fur klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Saksa
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Talla laakkeella on myyntilupa Euroopan talousalueeseen kuuluvissa jasenvaltioissa ja
Yhdistyneessd kuningaskunnassa (Pohjois-Irlannissa) seuraavilla kauppanimilla:

Alankomaat:
Pamipro

Ruotsi, Saksa, Slovakia, Suomi, Tanska:
Pamifos

Tshekki:
Pamidronate medac

Yhdistynyt kuningaskunta (Pohjois-Irlanti):
Medac Disodium Pamidronate

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 27.04.2022.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Antotapa

Pamifos 3 mg/ml on infuusiokonsentraatti liuosta varten, ja se on aina laimennettava ennen kaytt6a
infuusioliuoksella (0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella tai 5-prosenttisella glukoosiliuoksella),
joka ei sisalla kalsiumia. Laimennettu liuos on annettava hitaana infuusiona.

Kasvaimesta johtuva hyperkalsemia

Potilaat on nesteytettava riittavasti 0,9 % wi/v natriumkloridi-infuusionesteelld ennen hoidon alkamista
ja pamidronaattidinatriumin annon aikana.

Hoitojakson aikana kéytettavan pamidronaattidinatriumin kokonaisannoksen suuruus riippuu potilaan
seerumin kalsiumpitoisuuden lahtétasosta. Seuraavat viitearvot on johdettu korjaamattomia
kalsiumpitoisuuksia koskevista kliinisista tiedoista. Annetuissa rajoissa pysyttelevia annoksia voidaan
soveltaa myds seerumin proteiinin tai albumiinin suhteen korjattuihin kalsiumpitoisuuksiin nestehoitoa
saaneilla potilailla.

Taulukko 1
Plasman kalsiumpitoisuuden Pamidronaattidinatriumin Infuusio- Infuusion
lahtotaso suositeltava konsentraatti liuosta | maksimi-
kokonaisannos varten nopeus
(mmol/l) (mg %) (mg) mg/ml mg/h
(mg/100 ml)
<3,0 <120 15-30 30/125 22,5
3,0-3,5 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

Pamidronaattidinatriumin kokonaisannos voidaan antaa joko kertainfuusiona tai useampana infuusiona
2—4 perdkkaisen pdivan aikana. Maksimiannos hoitojaksoa kohti on 90 mg seké aloitus- etta
uusintahoidossa. Korkeammat annokset eivét parantaneet kliinistd vaikutusta.

Merkittava lasku seerumin kalsiumpitoisuuksissa on yleensé havaittavissa 24-48 tunnin kuluttua
pamidronaattidinatriuminfuusiosta ja normalisoituminen tapahtuu yleensa 3—7 vuorokauden kuluessa.
Jos veren kalsiumpitoisuus ei tdnd aikana normalisoidu, voidaan antaa lisdannos. Vasteen kesto saattaa
vaihdella potilaiden kesken, ja hoito voidaan toistaa, jos hyperkalsemia uusiutuu. Téhdnastisen
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kliinisen kokemuksen perusteella nayttaisi siltd, ettd pamidronaattidinatriumin teho voi heikentyéa
hoitokertojen mééaran lisaéntyessa.

Osteolyyttiset leesiot multippeli myeloomassa
Suositeltava annos on 90 mg joka 4. viikko.

Osteolyyttiset leesiot rintasyovan luumetastaaseissa:

Suositeltava annos on 90 mg joka 4. viikko. Tdma annos voidaan haluttaessa antaa myds 3 viikon
valein samaan aikaan kemoterapian kanssa.

Hoitoa tulee jatkaa kunnes potilaan yleisen suoritustilan huomattavasta laskusta on todisteita.

Indikaatio Hoito-ohjelma Infuusioliuos (mg/mil) Infuusionopeus
(mg/h)

Luumetastaasi 90 mg/2 h joka 4. viikko | 90/250 45

Multippeli myelooma 90 mg/4 h joka 4. viikko | 90/500 22,5

Munuaisten vajaatoiminta

Vaikeaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille (munuaistoimintojen maarityksessa
kreatiniinipuhdistuma < 30 ml/min) ei tule antaa Pamifos 3 mg/ml -valmistetta, ellei kyse ole henkea
uhkaavasta kasvaimen aiheuttaneesta hyperkalsemiasta, jolloin hydty on suurempi kuin mahdollinen
riski.

Muiden laskimonsisdisten bisfosfonaattien tapaan munuaistoiminnan tarkkailu on suositeltavaa,
esimerkiksi mittaamalla seerumin Kkreatiniinipitoisuus ennen jokaista pamidronaattidinatriumannosta.
Potilailla, jotka saavat pamidronaattidinatriumia luumetastaasien tai multippelin myelooman hoitoon
ja joiden munuaistoiminnoissa havaitaan heikkenemista, tulisi pidattaytya
pamidronaattidinatriumhoidosta kunnes munuaistoiminnat ovat palautuneet 10 prosentin alueelle
perusarvosta. Tama suositus perustuu kliiniseen tutkimukseen, jossa munuaistoiminnan
heikkeneminen médritettiin seuraavasti:

» 0,5 mg/dl liséys potilailla, joilla oli normaali kreatiniinin perusarvo.
« 1,0 mg/dl lisays potilailla, joilla oli poikkeava kreatiniinin perusarvo.

Sellaisille syopapotilaille suoritettu farmakokineettinen tutkimus, joiden munuaistoiminta oli normaali
tai heikentynyt, viittaa siihen, ettd annoksen muuttaminen ei ole tarpeellista lievassa
(kreatiniinipuhdistuma 61-90 ml/min) eiké kohtalaisessa munuaisten vajaatoiminnassa
(kreatiniinipuhdistuma 30—60 ml/min). Tallaisille potilaille ei saa antaa infuusioliuosta yli 90 mg

4 tunnissa (noin 20-22 mg/tunti).

Maksan vajaatoiminta

Farmakokineettinen tutkimus viittaa siihen, ettd annoksen muuttaminen ei ole tarpeellista potilailla,
joilla on lievé tai kohtalaisen epdnormaali maksan toiminta. Pamidronaattidinatriumia ei ole tutkittu
potilailla, joilla on vaikea maksan vajaatoiminta. Taméan vuoksi ei voida antaa erityista suositusta
pamidronaattidinatriumin kaytolle tallaisille potilaille.

Pediatriset potilaat
Pamidronaattidinatriumin turvallisuutta ja tehoa lasten ja alle 18-vuotiaiden nuorten hoidossa ei ole
varmistettu.

Infuusionopeus ei saa koskaan olla yli 60 mg tunnissa (1 mg/min), eika infuusioliuoksen
pamidronaattidinatriumpitoisuus yli 90 mg/250 ml. 90 mg:n annos tulee yleensa antaa 2 tunnin
infuusiona 250 ml:n infuusioliuoksessa. Multippelia myeloomaa tai kasvaimesta johtuvaa
hyperkalsemiaa sairastaville potilaille suositellaan, ettd infuusionopeus ei ylitd 90 mg/500 ml 4 tunnin
aikana. Infuusiokohdassa paikallisesti esiintyvien reaktioiden riskin minimoimiseksi tulee kanyyli
pistaé huolellisesti suhteellisen suureen laskimoon.
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Pamidronaattidinatriumia tulee antaa ladkarin valvonnassa ja edellytykset Kliinisten ja biokemiallisten
vaikutusten seuraamiseen tulee olla olemassa.

Kayta ainoastaan juuri valmistettuja ja kirkkaita laimennettuja liuoksia!
Y hteensopimattomuudet

Pamidronaatti muodostaa komplekseja kahdenarvoisten kationien kanssa, eika sitd saa sekoittaa
kalsiumia siséltaviin laskimoon annettaviin nesteisiin.

Pamidronaattidinatriumliuokset eivat liukene lipolyyttisiin ravintoliuoksiin, esim. soijapapudljyyn.

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden ladkevalmisteiden kanssa, lukuun ottamatta niité, jotka
mainitaan alla.

Erityiset varotoimet havittamiselle ja muut kasittelyohjeet

Laimennettava 5-prosenttisella glukoosiliuoksella tai 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella ennen
kayttoa.
Pamidronaattidinatriumin pitoisuus infuusionesteessé ei saa olla yli 90 mg/250 ml.

Liuosta ei saa kayttad, jos siina on hiukkasia.

Kéyttdmatta jadnyt osuus on havitettava.

Pamifos 3 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten, on tarkoitettu ainoastaan yhté kayttoa varten.
Laimennettu infuusioliuos tulee tarkastaa silmamadaraisesti. Ainoastaan Kirkkaita liuoksia, joissa ei
kaytanndllisesti katsoen ole hiukkasia, tulee kayttaa.

Kestoaika ja sdilytys
Avaamaton injektiopullo: 4 vuotta

Kestoaika 5-prosenttisella glukoosiliuoksella tai 0,9-prosenttisella natriumkloridiliuoksella
laimentamisen jalkeen: fysikaalisen ja kemiallisen stabiliteetin on osoitettu olevan 96 tuntia 25 °C:ssa.
Mikrobiologiselta kannalta ladkevalmiste on kédytettdva vélittomasti. Ellei sitd kdyteta heti, kdyttoon
valmistetun liuoksen sdilytysaika ja sailytysolosuhteet ovat kayttdjan vastuulla, eivétka ne yleensa saa
olla yli 24 tuntia 2-8 °C:ssa, ellei laimennus ole tapahtunut kontrolloidussa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa.

Tama laakevalmiste ei vaadi erityisia séilytysolosuhteita.
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Bipacksedel: Information till patienten
Pamifos 3 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
dinatriumpamidronat

Léas noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som ar viktig for dig.

. Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

. Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

. Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Pamifos 3 mg/ml &r och vad det anvands for
Vad du behover veta innan du far Pamifos 3 mg/ml
Hur du far Pamifos 3 mg/ml

Eventuella biverkningar

Hur Pamifos 3 mg/ml ska forvaras
Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

U wd P

1. Vad Pamifos 3 mg/ml ar och vad det anvands for

Pamifos 3 mg/ml &r ett lakemedel som paverkar uppbyggnad och nedbrytning av ben. Lakemedlet
tillhandahalls i form av en 16sning som kan ges som langsam infusion (dropp).

Pamifos 3 mg/ml anvands av tre orsaker:

. Medlet minskar den hdga halten kalcium i blod som orsakas av cancer.
. Det hammar nedbrytningen av ben hos patienter vars brostcancer har spridits till skelettet.
. Det anvands till patienter med avancerat multipelt myelom (tumor i benmérgsceller).

Dinatriumpamidronat som finns i Pamifos kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apotek eller annan hélsovardspersonal om
du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Pamifos 3 mg/ml

Pamifos 3 mg/ml kommer inte att anvandas

. om du ar allergisk mot dinatriumpamidronat, andra lakemedel med bisfosfonater eller nagot
annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).
. om du ammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du far Pamifos 3 mg/ml

. om du &r gravid.

. om du ordinerats saltfattig kost.

. om du har lagt antal blodkroppar (réda blodkroppar, vita blodkroppar eller blodplattar).
. om du har opererat skoldkorteln.

. om du har problem med hjértat.

. om du har problem med levern.

. om du har en njursjukdom.

. om du anvander andra lakemedel som kan paverka njurarna.

. om du anvander andra liknande lakemedel som sénker blodets kalciumhalt.

. om du har eller har haft smérta, svullnad eller domningar i kéken, en kénsla av tyngd i kdken

eller att nagon tand lossnat. Din lakare kan rekommendera dig att genomga en
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tandundersdkning innan du borjar behandlingen med Pamifos 3 mg/ml.
. om du &r under tandbehandling eller ska genomga tandkirurgi, informera din tandlakare att du
behandlas med Pamifos 3 mg/ml och informera din Idkare om din tandbehandling.

Medan du behandlas med Pamifos 3 mg/ml bor du upprétthalla en god munhygien (inklusive ordinarie
tandborstning) och ga pa regelbundna tandkontroller.

Kontakta din lakare och tandlékare omedelbart om du upplever nagra problem med din mun eller
tander, till exempel 16sa tander, smarta eller svullnad, sar som inte laker eller vatskar, eftersom detta
kan vara tecken pa ett tillstind som kallas osteonekros i kéaken.

Patienter som genomgar kemoterapi och/eller stralbehandling, som tar steroider, som genomgar
tandkirurgi, som inte far regelbunden tandvard, som har tandkottsproblem, som &r rékare eller som
tidigare behandlats med en bisfosfonat (anvands for att behandla eller foérhindra bensjukdomar) kan ha
en hogre risk att utveckla osteonekros i kaken.

Né&r du har bérjat behandlingen med Pamifos 3 mg/ml kontrollerar l1&karen dina serumelektrolyter,
kalcium och fosfat och ser till att du har god vétskebalans.

Om du &r gravid far du bara ordineras pamidronat om det &r absolut nédvandigt.

Pamidronat kan paverka resultaten av skelettscintigrafier. Tala om for lakaren eller sjukskoterskan om
du ska genomga en skelettscintigrafi.

Andra lakemedel och Pamifos 3 mg/ml
Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra
lakemedel.

Vissa lakemedel kan stora din behandling. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av

foljande:

. andra lakemedel mot hdga kalciumnivaer sasom kalcitonin.

. andra bisfosfonater.

. andra lakemedel som kan paverka njurarna (lakare eller apotekspersonal vet vilka dessa
lakemedel ar).

. talidomid (anvénds for att behandla vissa typer av cancer).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Om du &r gravid eller det ar sannolikt att du kan bli gravid, tala om detta for lakaren innan du far
dinatriumpamidronat.

Amning
Om du ammar far du inte behandlas med dinatriumpamidronat.

Karformaga och anvandning av maskiner
Kor inte bil eller anvand maskiner

. om du k&nner dig sémnig eller yr efter en infusion av Pamifos 3 mg/ml.
. om du kanner av en biverkning som kan paverka din férmaga att kéra bil eller anvanda
maskiner.

Pamifos 3 mg/ml innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre 4n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
“natriumfritt”.
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3. Hur du far Pamifos 3 mg/ml

Administreringssatt och administreringsvag
Pamifos 3 mg/ml &r en I6sning som maste spadas och ges som langsam infusion via dropp.

Du far Pamifos 3 mg/ml i en fardigberedd l6sning som ges mycket langsamt i en ven via dropp
(intravends infusion). Lakaren anvander endast nyberedda och Kklara I6sningar. Han/hon anvénder inte
I6sningen om den innehaller partiklar.

Dinatriumpamidronat ges endast till vuxna patienter dver 18 ar under dverinseende av en lakare med
mdjlighet och utrustning att kontrollera 1&kemedlets effekt.

Dos

Vilken lakemedelsdos du far beror pa ditt halsotillstand, kalciumhalten i ditt blod och hur val dina
njurar fungerar. Vanlig dos per behandlingsomgang ar mellan 15 mg och 90 mg. Lakaren bestammer
hur manga infusioner du behover, hur ofta de kommer att ges och hur lange behandlingen fortléper.

Under behandlingen far du lamna blodprov och eventuellt urinprov.

Om du har fatt for stor mangd av Pamifos 3 mg/ml
Eftersom du far detta lakemedel medan du ar pa sjukhus, &r det osannolikt att du far for lite eller for
mycket av lakemedlet.

Om du far parestesi (domningar), tetani (muskelspasmer sarskilt i kdkarna, armar eller ben) eller lagt
blodtryck (kanner dig yr) under behandlingen med Pamifos 3 mg/ml, tala om detta for
sjukvardspersonalen. Du far da kalcium i en ven vilket motverkar symtomen. Det ar emellertid inte
sannolikt att dessa symtom intr&ffar under en infusion.

Om du fatt i dig for stor mangd lakemedel eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av misstag
kontakta lakare, sjukhus eller Giftinformationscentralen (tel. 112 i Sverige, 0800 147 111 i Finland)
for bedomning av risken samt radgivning.

Om du trots allt har fatt doser som ar hogre an de rekommenderade Gvervakas du noggrant av lakaren.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem. Manga av féljande biverkningar kan vara forknippade med din underliggande sjukdom.

. Mycket vanliga biverkningar (kan férekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare) ar
influensaliknande symtom och latt feber (6kning av kroppstemperaturen om 1 — 2 °C) som
intraffar inom de forsta 48 timmarna och som vanligtvis inte varar langre an 24 timmar. Akuta
“influensaliknande” reaktioner upptridder normalt endast vid den forsta infusionen av Pamifos
3 mg/ml.

Om dessa biverkningar skulle uppsta, sa forsvinner de i regel nar du har behandlats med Pamifos
3 mg/ml ett tag och du kan fortsatta med behandlingen. Tala om for lakaren om nagon biverkning ar
till besvar eller varar lange.

. Ingen kand frekvens (kan inte beraknas fran tillgangliga data): Smarta i munnen, tander
och/eller kéke, svullnad eller sar som inte laker pa insidan av munnen eller kéken, varbildning,
domningar eller en kansla av tyngd i kaken eller tandlossning. Detta kan vara tecken pa
benskada i kdken (osteonekros). Informera omedelbart din Idkare och tandlakare om du
upplever sadana symtom medan du behandlas med Pamifos 3 mg/ml eller efter avslutad
behandling.
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Fall med skelettbensskada (osteonekros) — primart i kdken — har rapporterats framst hos
cancerpatienter som behandlas med bisfosfonater, t.ex. Pamifos 3 mg/ml. Manga av patienterna hade
tecken pa lokal infektion, som benmargsinflammation (osteomyelit), och majoriteten av rapporterna
avser cancerpatienter efter tandutdragningar eller annan tandkirurgi. Det finns ett stort antal
valdokumenterade riskfaktorer for osteonekros i kéken, som cancerdiagnos, andra samtidiga
behandlingar (t.ex. kemoterapi, stralbehandling, kortikosteroider) och samtidiga sjukdomar (t.ex.
anemi, sjukdomar som paverkar blodets koagulation [koagulopatier], infektion, befintliga sjukdomar i
munnen). Du ska undvika tandkirurgi medan du behandlas med Pamifos 3 mg/ml. Om du har fatt
osteonekros i kéken kan tandkirurgi géra sjukdomen vérre. Det &r inte ként om risken for osteonekros i
kéken hos patienter som behover tandbehandling minskar om man avbryter bisfosfonatbehandlingen.

Om du plétsligt utvecklar hudutslag med klada, eller svullnad av hander, fétter, fotleder, ansikte,
lappar, mun eller hals, far svart att svélja eller andas, kan detta vara en svar allergisk reaktion. Om
sa sker kontakta genast lakare.

Dinatriumpamidronat kan paverka blodet. Lakaren kommer att kontrollera detta genom blodprov.

Oregelbunden hjartrytm (férmaksflimmer) har setts hos patienter behandlade med pamidronat men det
ar for narvarande oklart om detta orsakas av pamidronat. Du ska kontakta lakare om du kénner av
oregelbunden hjartrytm under behandlingen med pamidronat.

Ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskérhet kan forekomma i
sallsynta fall. Kontakta din lakare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i lar, hoft eller ljumske
eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott.

Mycket vanliga (kan férekomma hos fler an 1 av 10 anvéndare):

. Lag halt kalcium och fosfat i blodet.

. Feber och influensaliknande symtom, ibland atfljda av trétthet, frossa, utmattning och
blodvallningar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

. Lagt antal réda blodkroppar (anemi).

. Lagt antal blodplattar i blodet (trombocytopeni).

. Lagt antal lymfocyter (typ av vita blodkroppar) i blodet.
. Lag halt kalium i blodet.

. Lag halt magnesium i blodet.

. Symtom orsakade av 1ag kalciumhalt i blodet (domningar, muskelkramper eller
muskelspasmer).

. Huvudvark.

. Somnldshet (insomnia).

. Soémnighet (somnolens).

. Konjunktivit (roda égon)

. Hogt blodtryck (hypertoni).

. Mag-tarmreaktioner sasom illamaende, krakningar, aptitloshet (anorexi), buksmarta, diarré,
forstoppning samt magkatarr (gastrit).

. Hudutslag.

. Episoder med skelett-, led- eller muskelsmarta.

. Smérta, hudutslag och svullnad vid infusionsstéllet, inflammation eller blodpropp i armvenen,
allmén kroppssmérta.

. Ho6ga halter kreatinin i serum.

Mindre vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

. Overkinslighet med visande andning (bronkospasm), andningssvarigheter (dyspné), akut
svullnad av dgonlock, lappar och tunga (angioneurotiskt 6dem).

. Krampanfall.

. Rastloshet (agitation).

. Yrsel.
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. Hagloshet (letargi).

. Inflammation i druvhinnan i dgat (uveit).

. Lagt blodtryck (hypotoni).

. Matsmaltningsproblem.

. Hudklada.

. Muskelkramper.

. Benvévsddd (osteonekros)

. Minskning av mangden producerad urin (njursvikt).
. Onormala lever- och njurvarden.

Sallsynta (kan forekomma hos upp till 1 v 1 000 anvéndare):

. Ovanliga larbensbrott.

. En forandring av njurfunktionen som kallas glomeruloskleros, vissa av symtomen vid detta
tillstand kan vara vatskeansamling, illamaende och trotthet.

. Proteinldckage i urinen forknippad med svullnad av benen och buken (nefrotiskt syndrom).

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéandare):
Nya episoder av tidigare infektion med munsar eller béltros.

. Séankt antal vita blodkroppar i blodet (leukopeni).

. Anafylaktisk chock (livshotande allergi med omedelbar rastloshet, yrsel eller svimning,
andfaddhet, blodtrycksfall eller klada).

. Forhojd kaliumhalt i blodet.

. Hoga natriumhalter i blodet (hypernatremi).

. Forvirringstillstand (desorientering) pa grund av hdg natriumhalt i blodet.

. Forvirring eller synhallucinationer (se sadant som inte finns).

. Irritation/inflammation i bindvéven mellan 6gats senhinna och bindehinna, vilket ger smarta och
rodnad (episklerit).

. Inflammation i senhinnan i 6gat, vilket ger smarta och rodnad (sklerit).

. Onormalt syntillstand som gor att allt verkar ha en gul ton (xantopsi).

. Forsamrad hjartsvikt med andningssvarigheter.

. Svar lungsjukdom (akut andnédssyndrom).

. Inflammation i lungorna (interstitiell lungsjukdom).

. Forsamring av befintlig njursjukdom.

. Blod i urinen.

. Njurinflammation.

. Tala med ldkare om du har éronsmaérta, flytning fran 6rat och/eller en 6roninfektion. Detta kan

vara tecken pa en benskada i orat.

Ingen kénd frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data):

. Oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer).

. Inflammation i strukturer inne i 6gonhalan (inflammation i orbita).

. Smarta i munnen, tander och/eller kake, svullnad eller sar som inte laker pa insidan av munnen
eller kéken, varbildning, domningar eller en kansla av tyngd i kéken eller tandlossning. Detta
kan vara tecken pa benskada i kaken (osteonekros).

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller &ven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sékerhets- och utvecklingscentret for
lakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret
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5. Hur Pamifos 3 mg/ml ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pé etiketten pa injektionsflaskan och kartongen efter "EXP”".
Inga sérskilda férvaringsanvisningar.

Hallbarhet efter spadning i 5-procentig glukosldsning eller i 0,9-procentig natriumkloridldsning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats vid férvaring i 96 timmar vid 25 °C.
Ur mikrobiologisk synvinkel bor den utspadda I6sningen anvéndas omedelbart. Om Idsningen inte
anvands omedelbart, ansvarar anvandaren for forvaringstid vid anvandning och forhallanden fére
anvandningen. Tiden ska normalt inte dverskrida 24 timmar vid 2 — 8 °C, savida inte spadningen
utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

6. Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

Innehallsdeklaration
. Den aktiva substansen ar dinatriumpamidronat (ur gruppen bisfosfonater).
. Ovriga innehallsamnen &r natriumhydroxid, saltsyra och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Pamifos 3 mg/ml tillhandahalls i glasbehallare som kallas injektionsflaskor.

En milliliter (ml) 16sning innehaller 3 milligram (mg) dinatriumpamidronat i form av pamidronsyra
2,527 mg.

Injektionsflaskan med 5 ml (finns i férpackning om 1, 4 eller 10 injektionsflaskor och som
multiférpackningar med 4 forpackningar som vardera innehaller 1 injektionsflaska) innehaller 15 mg
dinatriumpamidronat.

Injektionsflaskan med 10 ml (finns i férpackning om 1, 4 eller 10 injektionsflaskor och som
multiforpackningar med 4 forpackningar som vardera innehaller 1 injektionsflaska) innehaller 30 mg
dinatriumpamidronat.

Injektionsflaskan med 20 ml (finns i férpackning om 1, 4 eller 10 injektionsflaskor och som
multiforpackningar med 4 forpackningar som vardera innehaller 1 injektionsflaska) innehaller 60 mg
dinatriumpamidronat.

Injektionsflaskan med 30 ml (finns i férpackning om 1, 4 eller 10 injektionsflaskor och som
multiforpackningar med 4 forpackningar som vardera innehaller 1 injektionsflaska) innehaller 90 mg
dinatriumpamidronat.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.
Innehavare av godkénnande for forsaljning och tillverkare

medac

Gesellschaft fir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland
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Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade
kungariket (Nordirland) under namnen:

Danmark, Finland, Slovakien, Sverige, Tyskland:
Pamifos

Forenade kungariket (Nordirland):
Medac Disodium Pamidronate

Nederlanderna:
Pamipro

Tjeckien:
Pamidronate medac

Denna bipacksedel &ndrades senast 27.04.2022.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Administreringssatt

Pamifos 3 mg/ml &r ett koncentrat till infusionsvatska, I6sning och maste darfér alltid spadas med
kalciumfri infusionslésning (0,9 % natriumklorid eller 5 % glukos) fére anvandning. Den féardiga
I6sningen maste ges som langsam infusion.

Tumdrinducerad hyperkalcemi

Fore och/eller under administrering av dinatriumpamidronat maste patienterna vara adekvat
rehydrerade med 0,9-procentig (w/v) koksaltlésning.

Den totala dosen dinatriumpamidronat som anvands till en behandlingsomgang beror pa patientens
initiala serumkalciumnivaer. Féljande riktlinjer ges utgaende fran kliniska data om okorrigerade
kalciumvarden. Doser inom de angivna omradena galler emellertid dven for kalciumvérden som
korrigerats for serumprotein eller albumin hos rehydrerade patienter.

Tabell 1
Initialt serumkalcium Rekommenderad Infusionslésningens | Maximal
total dos koncentration infusionshastighet
dinatriumpamidronat
(mmol/l) (mg %) (mg) mg/ml mg/h
(mg/100 ml)
<30 <120 15-30 30/125 22,5
3,0-3,5 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

Den totala dosen av dinatriumpamidronat kan ges antingen i en enstaka infusion eller i flera infusioner
under 2 till 4 dagar i f6ljd. Den maximala dosen per behandlingsomgang &r 90 mg for saval den forsta
som féljande behandlingsomgangar. Hogre doser forbattrade inte det kliniska svaret.

En signifikant minskning av serumkalcium observeras i allménhet 24 till 48 timmar efter
administrering av dinatriumpamidronat, och normalisering uppnas oftast inom 3 till 7 dagar. Om
normokalcemi inte uppnas inom den tiden, kan en ytterligare dos ges. Varaktigheten av svaret kan
variera fran patient till patient, och behandlingen kan upprepas varje gang som hyperkalcemi
aterkommer. Klinisk erfarenhet som hittills erhallits tyder pa att dinatriumpamidronat kan bli mindre
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effektivt allt eftersom antalet behandlingar dkar.
Osteolytiska lesioner i samband med multipelt myelom
Rekommenderad dos ar 90 mg var fjarde vecka.

Osteolytiska lesioner vid skelettmetastaser kopplade till bréstcancer

Rekommenderad dos ar 90 mg var fjarde vecka. Denna dos kan, om sa dnskas, aven ges med

3 veckors mellanrum for att sammanfalla med kemoterapi.

Behandlingen ska fortsatta tills det finns tecken pa en vésentlig forsamring av patientens generella
status.

Indikation Behandlingsschema Infusionslsning Infusionshastighet
(mg/ml) (mg/h)
Skelettmetastaser 90 mg/2 timmar var 4:e | 90/250 45
Multipelt myelom vecka
90 mg/4 timmar var 4:e | 90/500 22,5
vecka

Nedsatt njurfunktion

Pamifos 3 mg/ml ska inte ges till patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance

< 30 ml/min) utom vid livshotande tumérinducerad hyperkalcemi da fordelarna uppvager den mojliga
risken.

Som med andra intravendsa bisfosfonater rekommenderas att njurfunktionen 6vervakas till exempel
genom matning av serumkreatinin fore varje dos dinatriumpamidronat. Om patienter som far
dinatriumpamidronat for skelettmetastaser eller multipelt myelom visar tecken pa forsamring av
njurfunktionen ska behandlingen med dinatriumpamidronat uppskjutas tills njurfunktionen atergatt till
baselinevardet £10 %. Denna rekommendation baseras pa en Kklinisk studie, dar forsamrad
njurfunktion definierades pa féljande sétt:

»  FOr patienter med normalt kreatininvarde vid baseline: en 6kning med 0,5 mg/dl.
»  For patienter med onormalt kreatininvarde vid baseline: en 6kning med 1,0 mg/dl.

En farmakokinetisk studie utford pa patienter med cancer och normal eller nedsatt njurfunktion
indikerar att dosen inte behdver justeras vid latt (kreatininclearance 61-90 I/min) till mattligt
(kreatininclearance 30-60 ml/min) nedsatt njurfunktion. Till sddana patienter ska infusionshastigheten
inte vara hogre dn 90 mg/4 timmar (ungefar 20-22 mg/timme).

Nedsatt leverfunktion

En farmakokinetisk studie indikerar att det ej kravs nagon dosjustering till patienter med latt till
mattligt nedsatt leverfunktion. Dinatriumpamidronat har inte studerats till patienter med svart nedsatt
leverfunktion. Darfor gar det inte att ge specifika rekommendationer for behandling av sadana
patienter med dinatriumpamidronat.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for dinatriumpamidronat for barn och ungdomar i ldern < 18 ar har inte
faststallts.

Infusionshastigheten far aldrig 6verstiga 60 mg/timme (1 mg/min), och koncentrationen av
dinatriumpamidronat i infusionslosningen far inte 6verstiga 90 mg/250 ml. En dos pa 90 mg maste
normalt ges som infusion under 2 timmar i 250 ml infusionsvétska, 16sning. Till patienter med
multipelt myelom och patienter med tumdrinducerad hyperkalcemi rekommenderas att
infusionshastigheten inte 6verstiger 90 mg i 500 ml under 4 timmar. FOr att minimera lokala reaktioner
pa infusionsstallet ska kanylen sattas in forsiktigt i en relativt stor ven.
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Dinatriumpamidronat ska ges under uppsikt av ldkare med mojlighet for att Overvaka kliniska och
biokemiska effekter.

Anvand endast nyberedda och Kklara lésningar!
Inkompatibiliteter

Pamidronat bildar komplex med divalenta katjoner och ska inte tillsattas till kalciumhaltiga
intravendsa losningar.

Losningar av dinatriumpamidronat &r inte 16sliga i lipofila naringslosningar, till exempel sojabdnsolja.

Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som ndmns nedan.

Sarskilda anvisningar for destruktion och 6vrig hantering

Maste spadas med 5-procentig glukoslésning eller 0,9-procentig natriumkloridlosning fore
administrering.
Koncentrationen av dinatriumpamidronat i infusionsldsningen ska inte dverstiga 90 mg/250 ml.

Anvind inte 1osningen om den innehaller partiklar.

Eventuellt innehall som aterstar efter anvandning ska kasseras.

Pamifos 3 mg/ml, koncentrat till infusionsvatska, I6sning &r endast avsett for engangsbruk.

Den utspadda infusionsldsningen ska kontrolleras visuellt och endast klar och i stort sett partikelfri
l6sning ska anvéandas.

Hallbarhet och sarskilda forvaringsanvisningar
| o6ppnad injektionsflaska: 4 ar

Hallbarhet efter spadning i 5-procentig glukoslosning eller i 0,9-procentig natriumkloridldsning:
Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats vid férvaring i 96 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bor den utspédda I6sningen anvandas omedelbart. Om Iésningen inte
anvands omedelbart, ansvarar anvandaren for forvaringstid vid anvandning och forhallanden fore
anvandningen. Tiden ska normalt inte dverskrida 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadningen utforts
under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Inga sérskilda férvaringsanvisningar.
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