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Pisomna informéacia pre pouZzivatela
Pamifos
3 mg/ml, koncentrat na infuzny roztok

pamidronat sodny

Pozorne si precditajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam bude podany tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

. Tto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

. Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

. Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6Ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké priznaky ochorenia ako vy.

. Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ticinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii
pre pouzivatel'a. Pozri Cast 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:

Co je Pamifos a na &o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Pamifos
Ako sa Pamifos podava

Mozné vedrlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Pamifos

Obsah balenia a d’alsie informacie

ALY

1. Co je Pamifos a na ¢o sa pouziva

Pamifos je liek, ktory ovplyviiuje tvorbu a odburavanie kosti, vo forme roztoku, ktory sa moze
podavat’ formou pomalej injekcie cez infuziu.

Pamifos sa pouziva tromi sposobmi:

. Znizuje vysoké hladiny vapnika v krvi, ktoré su spdsobené nadormi.

. Potlaca odburavanie kosti u pacientov s nddorovym ochorenim prsnika, ktora sa rozsirila do
kosti.

. Pouziva sa u pacientov s pokro¢ilym mnohopocetnym myelomom (nador buniek kostnej drene).

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Pamifos

NepouZzivajte Pamifos

. ak ste alergicky na pamidronat, iné bisfosfonaty (lieky, ktoré sa pouzivaju na liecbu a prevenciu
ochoreni kosti) alebo na ktorakol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

. ak dojcite.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vam bude podany Pamifos, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika
. ak ste tehotna.

. ak ste na diéte s kontrolovanym obsahom sodika.

. ak mate nizke hladiny krvnych buniek (Cervenych krviniek, bielych krviniek alebo krvnych
dosticiek).

. ak ste sa podrobili operacii Stitnej zl'azy.

. ak mate problémy so srdcom.

. ak mate problémy s peceiiou.

. ak trpite ochorenim obliciek.
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. ak uzivate iné lieky, ktoré moézu ovplyviovat’ funkciu obliciek.
. ak uzivate iné podobné lieky, ktoré znizuju hladinu vapnika v krvi.
. ak mate alebo ste mali bolest’, opuch alebo znizenu citlivost’ ¢el'uste, pocit tazkej sanky alebo sa

vam uvolnil zub. Skor, ako za¢nete lie¢bu lickom Pamifos, lekar vim méze odporudit’
stomatologické vySetrenie.

. ak sa liecite na ochorenie zubov alebo mate podstupit’ stomatologicky chirurgicky zakrok,
povedzte svojmu zubnému lekarovi, Ze sa liecite lickom Pamifos a informujte svojho lekara o
vasej stomatologickej liecbe.

Pocas liecby liekom Pamifos musite dodrziavat’ spravnu hygienu ust (vratane pravidelného Cistenia
zubov) a absolvovat’ bezné kontroly u zubného lekara.

Ihned’ kontaktujte svojho lekdra a zubného lekéra, ak sa u vés vyskytnti akékol'vek problémy s ustnou
dutinou alebo so zubami, ako su uvolnenie zubov, bolest’ alebo opuch, nehojace sa bol'avé miesta
alebo vytok, ked’Zze moze ist’ o prejavy ochorenia, ktoré sa nazyva osteonekroza Celuste.

Pacientom, ktori podstupuju chemoterapiu a/alebo radioterapiu, ktori uzivaju steroidy, ktori
podstupuju stomatologicky chirurgicky zakrok, ktorym nie je poskytovana bezna stomatologicka
starostlivost’, ktori maju ochorenie d’asien, ktori su fajciari, alebo ktori boli v minulosti lieCeni
bisfosfonatom (na liecbu alebo prevenciu kostnych poruch), méze hrozit’ vyssie riziko vzniku
osteonekrozy Celuste.

Vas lekar vam bude po zacati liecby Pamifosom sledovat’ hladinu elektrolytov, vapnika a fosfatov v
sére a zabezpecdi, aby ste boli dostato¢ne hydratovany.

Pamidronat vam nema byt predpisany, ak ste tehotnd, pokial’ to nie je absolutne nevyhnutné.

Pamidronat méze ovplyviovat’ vysledky vySetreni kosti. Ak mate podstupit’ vysetrenie kosti, povedzte
o tom lekarovi alebo zdravotnej sestre.

Iné lieky a Pamifos
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky mozu ovplyviiovat’ vasu lieCbu. Informujte vasho lekara alebo lekarnika, ak uzivate
niektory z nasledujucich liekov:

. Iné lieky na vysoké hladiny vapnika, ako je kalcitonin.

. Iné bisfosfonaty.

. Iné lieky, ktoré mozu mat’ vplyv na oblicky (vas lekar alebo lekarnik bude vediet’, ktoré su to
lieky).

. Talidomid (pouzivany na liecbu niektorych druhov nadorovych ochoreni).

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Ak ste tehotnd alebo by ste mohli otehotniet’, pred pouzitim pamidronatu sodného by ste mali
informovat’ svojho lekara.

Dojcenie
Ak dojcite, nesmiete pouzivat’ pamidronat sodny.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje
. ked’ pocitujete po podani infizie Pamifosu ospalost’ alebo zavraty.
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. ked’ sa u vas objavi akykol'vek ucinok, ktory méze narusit’ vasu schopnost’ viest’ vozidlo alebo
obsluhovat’ stroje.

Pamifos obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v kazdej injek¢nej lickovke, t.j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa Pamifos podava

Spésob a cesty podania
Pamifos je roztok, ktory sa musi zriedit’ a potom vam bude podany formou pomalej injekcie cez
infuziu.

Pamifos vam budu podavat’ v pripravenom roztoku vel'mi pomaly do Zily cez infiziu (intraven6zna
infuzia). Vas lekdr bude pouzivat’ iba Cerstvo pripravené a Cire roztoky a nepouzije roztok, ak s v
flom Castice.

Pamidronat sodny je ur€eny na podanie iba dospelym vo veku 18 rokov a star§im pod dohl'adom
lekéara s vybavenim na sledovanie ucinkov lieku.

Davka

Déavka lieku, ktort vam podaju, bude zavisiet’ od vasho zdravotného stavu, od hladin vapnika vo vasej
krvi a od toho, ako funguju vase oblicky. Zvyc¢ajna davka na lie¢ebny cyklus je medzi 15 mg a 90 mg.
Vas lekar rozhodne, kol’ko inflzii potrebujete, ako ¢asto vam ich budu podavat’ a ako dlho bude liecba
trvat’.

Pocas liecby vam urobia krvné testy a mozu vas poziadat’ o vzorky mocu.

AK ste dostali viac Pamifosu, ako ste mali

Kedze tento liek vam buda podavat’ pocas vasho pobytu v nemocnici, je nepravdepodobné, Ze by ste
ho dostali prili§ malo alebo prili$ vela.

Ak sa u vés pocas liecby Pamifosom vyskytne parestézia (mravcenie), tetania (svalovy k¢
predovsetkym Cel'usti alebo koncatin) a hypotenzia (pocit zavratu), mali by ste o tom informovat’
zdravotnicky personal, ktory vam poda do zily vapnik na zvratenie priznakov. Je vSak
nepravdepodobné, Ze by sa tieto priznaky vyskytli pocas infuzie.

Ak ste aj napriek tomu dostali vyssie davky, ako st odporac¢ané davky, vas lekar vas bude starostlivo
sledovat’.

4. Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Mnohé¢ z nasledujtcich vedlajsich G€inkov mozu stvisiet’ s vasim prebiehajicim ochorenim.

. Vel'mi ¢asté (mdzu sa vyskytnut’ u viac ako 1 z 10 0sdb) vedlajsie ucinky su priznaky
podobné chripke a mierna horucka (zvysenie telesnej teploty o 1 — 2 °C), ktoré sa prejavuju
v priebehu prvych 48 hodin a zvycajne netrvaja dlhsie ako 24 hodin. Akitne reakcie ,,podobné
chripke* sa zvycajne prejavia iba po podani prvej infuzie .

Ak sa u vas prejavia tieto ucinky, zvycCajne ustipia chvil'u po podani Pamifosu, takze budete moct’
pokracovat’ v liecbe. Oznamte svojmu lekarovi, ak vam akykol'vek uc¢inok sposobuje problémy alebo
trva dlhsi Cas.
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. Nezname (frekvenciu nie je mozné odhadnut’ z dostupnych udajov): Bolest’ v tstach, bolest’
zubov alebo a/alebo Cel'uste, opuch alebo nehojace sa bolestivé miesta v ustach alebo v Celusti,
vytok, znizena citlivost’ alebo pocit tazoby v Cel'usti, alebo uvol'nenie zuba. M6zu to byt’
prejavy poskodenia ¢el'ustnej kosti (osteonekroza). Thned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo
zubnému lekarovi, ak sa u vas vyskytnu tieto priznaky pocas liecby lickom Pamifos alebo po
zastaveni liecby.

Pripady posSkodenia kosti (osteonekrézy) — hlavne ¢el’'ustnej — boli hlasené prevazne

u onkologickych pacientov lieCenych bisfosfonatmi, vratane Pamifosu. Mnohi z tychto pacientov mali
priznaky miestnej infekcie, vratane zapalu kostnej drene (osteomyelitidy) a vacsina hldseni sa tyka
onkologickych pacientov po extrakciach (vytiahnuti) zubov alebo inych stomatochirurgickych
zakrokoch (rozsiahlej$ich zdkrokoch vykonanych zubarom). Osteonekréza ¢el'uste ma viacero dobre
zdokumentovanych rizikovych faktorov, ktoré zahriiuju diagnézu nadorového ochorenia, stibeznu
lieCbu (napr. chemoterapiu, radioterapiu [lie¢bu ozarovanim], kortikosteroidy [lieky s obsahom
steroidnych horménov pouzivajuce sa pri liecbe rozli¢nych ochoreni]) a pridruzené ochorenia (napr.
anémiu - nizku hladinu ¢ervenych krviniek, poruchy zrdzania krvi [koagulopatie], infekcie, existujuce
ochorenia ustnej dutiny). Mali by ste sa vyhybat’ stomatochirurgickym zakrokom pocas liecby
Pamifosom. Ak sa u vas vyvinula osteonekroza ¢eluste, stomatochirurgicky zakrok ju méze zhorsit'.
Nie je zname, ¢i prerusenie lieCby bisfosfonatmi znizuje riziko osteonekrozy celuste u pacientov, ktori
potrebuju stomatologicky vykon.

Ak sa u vas vyvinu priznaky, ako je nahla svrbiva vyrazka, opuch ruk, chodidiel, ¢lenkov, tvare,
pier, ust alebo hrdla, problémy s prehltanim alebo dychanim, méze to byt zadvazna alergicka
reakcia. Ak sa vyskytne ktorykol’vek z uvedenych priznakov, okamZite to oznamte svojmu
lekarovi.

Pamidronat sodny moze ovplyvnit’ vasu krv. Vas lekar ju preto bude sledovat’ v krvnych testoch.

U pacientov liecenych pamidronatom bol pozorovany nepravidelny srdcovy rytmus (predsiefiova
fibrildcia). V stiCasnosti nie je jasné, ¢i pamidronat spdsobuje tento nepravidelny srdcovy rytmus. Ak
sa u vas vyskytne nepravidelny srdcovy rytmus pocas lieCby pamidronatom, mali by ste to oznamit’
svojmu lekarovi.

Zriedkavo sa moze vyskytnut’ nezvy€ajna zlomenina stehennej kosti, hlavne u pacientov, ktori sa
dlhodobo lie¢ia na osteopordzu. Ak sa u vas objavi bolest’, slabost’ alebo neprijemny pocit v stehne,
bedre alebo v slabine, kontaktujte svojho lekara, pretoze to moze byt prvotny priznak mozne;j
zlomeniny stehennej kosti.

VePmi ¢asté (mozu postihovat’ viac ako 1 z 10 os6b):

. Znizena hladina vépnika a fosfatov v krvi.

. Horucka a priznaky podobné chripke, niekedy spojené s vyCerpanim, triaSkou, unavou
a s€ervenanim.

Casté (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sdb):

. Nizka hladina ¢ervenych krviniek (anémia).

. Nizka hladina krvnych dosticiek v krvi (trombocytopénia).
. Znizena hladina lymfocytov (typ bielych krviniek) v krvi.
. Nizka hladina draslika v krvi.

. Znizena hladina horc¢ika v krvi.

. Priznaky nizkych hladin vépnika v krvi (mravcenie, svalové kice alebo svalové spazmy).
. Bolesti hlavy.

. Nespavost’ (insomnia).

. Ospalost’ (somnolencia).

. Konjunktivitida (,,krvavé oc¢i‘).
. Vysoky krvny tlak (hypertenzia).
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Gastrointestinalne reakcie, ako je nevolnost, vracanie, strata chuti do jedla (anorexia), bolest’
brucha, hnacka, zapcha a zapal zaludka (gastritida).

Vyrazky.

Bolesti kosti, kibov alebo svalov.

Bolest, vyrazka a opuch v mieste vpichu, zapal alebo trombodza ramennej zily, celkové bolesti
tela.

Vysoké hladiny kreatininu v sére.

Menej ¢asté (mozu postihovat’ menej ako 1 zo 100 os6b):

Precitlivenost’ vratane piskania (bronchospazmu), problémov s dychanim (dyspnoe), nahleho
opuchu o¢nych viecok, pier a jazyka (angioneurotického edému).
Krce.

Nepokoj (agitacia).

Zavrat.

Apatia (letargia).

Zapal ocnej duhovky (uveitida).

Nizky krvny tlak (hypotenzia).

Poruchy travenia.

Svrbenie koze.

Svalové kfce.

Odumretie kostného tkaniva (osteonekroza).

ZniZenie mnozstva vytvoreného mocu (zlyhanie obli¢iek).
Neprimerané pecenové a oblickové krvné testy.

Zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob):

Nezvycajna zlomenina stehennej kosti.

Zmena funkcie obli¢iek znama ako glomeruloskleréza®, mozné priznaky tohto ochorenia st
zadrziavanie tekutin, nevol'nost’ a inava.

Vylu€ovanie bielkovin do mocu spojené s opuchom noéh a brucha (nefroticky syndrom).

VePmi zriedkavé (m6zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 os6b):

Dalsie epizody nedavnej infekcie s oparmi alebo pasovym oparom (herpes zoster).

Znizeny pocet bielych krviniek v krvi (leukopénia).

Anafylakticky Sok (Zivot ohrozujuca alergia s nahlym nepokojom, toc¢enim hlavy alebo
mdlobou, dychavi¢nostou, poklesom krvného tlaku alebo svrbenim).

Zvysena hladina draslika v krvi.

Zvysena hladina sodika v krvi (hypernatriémia).

Zmitenost’ (dezorientacia) z dovodu vysokych hladin sodika v krvi.

Zmitenost’ a zrakové halucinacie (videnie veci, ktoré neexistuju).

Podrazdenie/zapal episkléry (jemna vézivova vrstva na ocnom bielku) oka, sposobujuce bolest’
a zaCervenanie (episkleritida).

Zapal skléry (o€ného bielka) oka, spdsobujici bolest’ a zaCervenanie (skleritida).

Neprimerané videnie, pri ktorom sa vSetko zda byt zZIt¢ (xantopsia).

ZhorSenie srdcového zlyhania s problémovym dychanim.

Zavazné plucne ochorenie (syndrom akutnej respira¢nej tiesne).

Zapal plac (intersticialne pl'ucne ochorenie).

Zhorsenie existujuceho ochorenia obliciek.

Krv v moci.

Zapal obliciek.

Ak mate bolest’ ucha, vytok z ucha a/alebo infekciu ucha, obrat'te sa na svojho lekara. Mohli by
to byt prejavy poskodenia kosti v uchu.

Nezname (z dostupnych udajov):

Nepravidelny srdcovy rytmus (predsieniova fibrilacia).
Zapal vnutornych $truktur o¢nice (orbitalny zapal).



Priloha ¢. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2020/02075-ZIB
Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2022/00580-ZME

. Bolest’ v ustach, bolest’ zubov alebo a/alebo ¢el'uste, opuch alebo nehojace sa bolestivé miesta v
ustach alebo v ¢el'usti, vytok, znizena citlivost’ alebo pocit tazoby v ¢elusti, alebo uvolnenie
zuba. M6z7u to byt prejavy poskodenia cel'ustnej kosti (osteonekroza).

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vés vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii.
Vedl'ajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajSich uc¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informéacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Pamifos
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na etikete injekcnej liekovky a na
skatul’ke po ,,EXP”.

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvla§tne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti po nariedeni v 5 % roztoku glukézy alebo v 0,9 % roztoku chloridu sodného:
Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana pocas 96 hodin pri 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska by sa mal liek pouzit’ okamzite po nariedeni.

Ak sa nepouzije okamzite, Cas uchovavania a podmienky pred pouZitim a pri pouzivani st
zodpovednostou pouzivatela a pokial’ riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych
aseptickych podmienok, obycajne by nemali byt’ dlhsie ako 24 hodin pri 2 az 8 °C.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie
Co Pamifos obsahuje:

. Liecivo je pamidronat sodny (zo skupiny bisfosfonatov).
. Dalsie zlozky su: hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekcie.

Ako vyzera Pamifos a obsah balenia

Pamifos sa dodava v sklenenych obaloch nazyvanych injekéné liekovky.

Kazdy mililiter (ml) roztoku obsahuje 3 miligramy (mg) pamidronatu sodného ako kyselinu
pamidronovu 2,527 mg.

5 ml injekéna liekovka (dostupna v baleniach po 1, 4 alebo 10 injekénych liekoviek a v multibaleniach
s0 4 baleniami, z ktorych kazdé obsahuje 1 injekénu liekovku) obsahuje 15 mg pamidronatu sodného.
10 ml injekéna liekovka (dostupna v baleniach po 1, 4 alebo 10 injekénych liekoviek a v
multibaleniach so 4 baleniami, z ktorych kazdé obsahuje 1 injeként liekovku) obsahuje 30 mg
pamidronatu sodného.

20 ml injekéna liekovka (dostupna v baleniach po 1, 4 alebo 10 injekénych liekoviek a v
multibaleniach so 4 baleniami, z ktorych kazdé obsahuje 1 injeként liekovku) obsahuje 60 mg
pamidronatu sodného.

30 ml injekéna liekovka (dostupna v baleniach po 1, 4 alebo 10 injekénych liekoviek a v
multibaleniach so 4 baleniami, z ktorych kazdé obsahuje 1 injeként liekovku) obsahuje 90 mg
pamidronatu sodného.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

medac


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Gesellschaft fiir klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Nemecko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru a v Spojenom
kralovstve (Severnom Irsku) pod nasledovnymi nazvami:

Ceska republika: Pamidronate medac
Dansko, Finsko, Nemecko,

Slovenska republika, Svédsko: Pamifos
Holandsko: Pamipro

Spojené kral'ovstvo (Severné irsko):  Medac Disodium Pamidronate

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 06/2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
Sposob podavania

Pamifos je infuzny koncentrat, a preto sa vzdy pred pouZzitim musi zriedit’ infuznym roztokom, ktory
neobsahuje vapnik (0,9 % roztokom chloridu sodného alebo 5 % roztokom glukoézy). Vysledny roztok
sa musi podavat’ pomalou infaziou.

Hyperkalciémia vyvolana nadorom

Pacienti musia byt primerane rehydratovani 0,9 % roztokom chloridu sodného pred podanim a/alebo
pocas podania pamidronatu sodného.

Celkova davka pamidronatu sodného, ktora sa ma pouzit’ v jednom lie¢ebnom cykle, zavisi od
zaCiato¢nych hladin vapnika v sére pacienta. Nasledujtica tabul’ka vychadza z klinickych udajov pri
nekorigovanych hladinach vapnika. Davky v uvedenych rozmedziach vSak platia aj pre hodnoty
vapnika korigované na sérové bielkoviny alebo albumin u rehydratovanych pacientov.

Tabulka 1
Zaciatocna hladina vapnika v plazme | Odportacand celkova | Koncentracia Maximalna
davka pamidronatu | infizneho roztoku |rychlost infuzie
sodného
(mmol/T) (mg %) (mg) mg/ml mg/h
(mg/100 ml)
<3,0 <12,0 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

Celkovu davku pamidronatu sodného mozno podat’ bud’ ako jednorazovu infuziu alebo ako viacero
infuzii pocas 2 az 4 po sebe nasledujucich dni. Maximalna davka v jednom lie¢ebnom cykle je 90 mg,
¢o plati pre zaciato¢ny lieCebny cyklus a tiez aj pre opakované lieCebné cykly. Vyssie davky
nezlepsuju klinickt odpoved’.

Vyznamny pokles vapnika v sére sa spravidla pozoruje 24 az 48 hodin po podani pamidronatu
sodného a normalizécia sa zvycajne dosahuje v priebehu 3 az 7 dni. Ak sa normokalciémia nedosiahne
v tomto case, mozno podat’ d’alsiu davku. Trvanie odpovede sa moze lisit’ u kazdého pacienta a liecbu
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mozno zopakovat pri kazdom novom vyskyte hyperkalciémie. Doterajsie klinické skusenosti
naznacuju, Ze so zvysujucim sa poc¢tom lie¢ebnych cyklov méze klesat’ uc¢innost’ pamidronatu
sodného.

Osteolytické lézie pri mnohopocetnom myelome
Odporucana davka je 90 mg kazdé 4 tyzdne.

Osteolytické lézie u kostnych metastdz spojenych s nadorovym ochorenim prsnika

Odporucana davka je 90 mg kazdé 4 tyzdne. Ak treba, tato davku mozno tiez podat’ v trojtyzdiiovych
intervaloch, aby sa jej nacasovanie zhodovalo s nacasovanim chemoterapie.

V liecbe treba pokracovat’, az kym sa neprejavi podstatny pokles celkového vykonnostného stavu
pacienta.

Indikacia Liecebny rezim Infazny roztok (mg/ml) | Rychlost’ infuzie
(mg/h)

Kostné metastazy 90 mg/2 h kazdé¢ 4 tyzdne 90/250 45

Mnohopocetny myelom | 90 mg/4 h kazdé 4 tyzdne 90/500 22,5

Porucha funkcie obliciek

Pamifos sa nema podédvat’ pacientom so zavaznou poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu

< 30 ml/min), okrem pripadu zZivot ohrozujucej hyperkalciémie vyvolanej nadorom, kde prinos prevazi
mozné riziko.

Tak ako u inych bisfosfonatov podavanych intravendzne, odporaca sa sledovanie funkcie obliciek,
napriklad meranie kreatininu v sére pred kazdou davkou pamidronatu sodného. U pacientov lieCenych
pamidronatom sodnym na kostné metastdzy alebo mnohopocetny myeldm, ktori vykazuju znaky
zhorsenia funkcie obliciek, sa liecba pamidronatom sodnym ma pozastavit, kym sa funkcia oblic¢iek
nevrati aspon na hodnotu v rozmedzi 10 % od vychodiskovej hodnoty. Toto odporicanie vychadza z
klinickej stadie, v ktorej bolo zhorSenie funkcie obli¢iek definované nasledovne:

* U pacientov s normalnou vychodiskovou hodnotou kreatininu, narast o 0,5 mg/dl.
* U pacientov s neprimeranou vychodiskovou hodnotou kreatininu, narast o 1,0 mg/dl.

Farmakokineticka $tadia vykonana na onkologickych pacientoch s normalnou funkciou alebo
poruchou funkcie obli¢iek ukazala, ze Gprava davkovania nie je potrebna pri miernej (klirens
kreatininu 61 — 90 ml/min) az stredne zavaznej poruche funkcie obliciek (klirens kreatininu 30 —

60 ml/min). U tychto pacientov rychlost’ infuzie nema presiahnut’ 90 mg/4 h (priblizne 20 — 22 mg/h).

Porucha funkcie pecene

Farmakokineticka stiidia ukazuje, ze u pacientov s miernou az stredne t'azkou neprimeranou funkciou
pecene nie je potrebnd Gprava davkovania. Pamidronat sodny sa neskimal u pacientov so zdvaznou
poruchou funkcie pecene. U tychto pacientov preto nemozno poskytnut’ nijaké $pecifické odportacania
ohl'adom pamidronatu sodné¢ho

Pediatricka populdacia
Bezpecnost’ a u€innost’ pamidronatu sodného u deti a dospievajtcich vo veku do 18 rokov neboli
doteraz stanovené.

Rychlost’ infizie by nemala nikdy presiahnut’ 60 mg/hodinu (1 mg/min) a koncentracia pamidronatu
sodného v infiznom roztoku nema byt vyssia ako 90 mg/250 ml. Davka 90 mg sa musi zvycajne
podat’ ako 2-hodinova infazia v 250 ml infuzneho roztoku. U pacientov s mnohopocetnym myelomom
a pacientov s hyperkalciémiou vyvolanou nadorom sa odporuaca, aby rychlost’ infizie nepresiahla

90 mg v 500 ml pocas 4 hodin. Aby sa minimalizovala moZznost’ vzniku reakcie v mieste infuzie,
kanylu treba opatrne zaviest’ do pomerne velkej zily.
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Pamidronat sodny sa ma podavat’ pod dohl'adom lekara, ktory ma k dispozicii zariadenia na
sledovanie klinickych a biochemickych ucinkov.

Pouzivajte iba Cerstvo pripravené a Cire roztoky!
Inkompatibility

Pamidronat vytvara komplexy s dvojmocnymi kationmi a nema sa pridavat’ do intravendznych
roztokov obsahujucich vapnik.

Roztoky pamidronatu sodného nie st rozpustné v lipofilnych vyzivovych roztokoch, napr. v oleji zo
sojovych bobov.

Tento liek sa nesmie mieSat’ s inymi lieckmi okrem tych, ktoré sl uvedené nizsie.
Speciilne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom

Pred podanim sa musi nariedit’ s 5 % roztokom glukézy alebo 0,9 % roztokom chloridu sodného.
Koncentracia pamidronatu sodného v infiznom roztoku nema prekrocit’ 90 mg/250 ml.

Roztok nepouzite, ak s v iom pritomné Castice.

Akakol'vek Cast’ obsahu zostavajuca po pouziti sa ma zlikvidovat'.

Pamifos, infuzny koncentrat, je urCeny na jednorazové pouzitie.

Zriedeny infizny roztok sa ma vizualne skontrolovat’ a maju sa pouzit’ len Cire roztoky prakticky bez
Castic.

Cas pouzitel’nosti a osobitné opatrenia na uchovavanie
Neotvorend injek¢na liekovka: 4 roky

Cas pouzitelnosti po nariedeni v 5 % roztoku glukézy alebo v 0,9 % roztoku chloridu sodného:
chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana pocas 96 hodin pri 25 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, liek by sa mal pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, ¢as
uchovavania a podmienky pred pouzitim a pri pouzivani si zodpovednost'ou pouzivatel’a a, pokial’
riedenie neprebehlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok, oby¢ajne by nemali
byt’ dlhsie ako 24 hodin pri 2 az 8 °C.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.



