Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Pamisol 3 mg/ml, 6 mg/ml, 9 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
(Dinatrii pamidronas)

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby W razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki:

Co to jest lek Pamisol i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pamisol
Jak stosowac lek Pamisol

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Pamisol

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk whE

1.  Coto jest lek Pamisol i w jakim celu si¢ go stosuje

Pamisol nalezy do grupy lekow zwanych bisfosfonianami. Dziatanie lecznicze pamidronianu polega
na tym, ze lek wiaze si¢ z ko§¢mi i zmniejsza ich destrukcje.

Lek pomaga zmniejszy¢ zwigkszone stgzenie wapnia we krwi, spowodowane przez nowotwory

i zmniejszy¢ utrate tkanki kostnej, co moze wystepowac U pacjentow z pewnymi rodzajami raka,
np. rakiem piersi lub szpiczakiem mnogim. Jesli pacjent nie jest pewien, z jakiego powodu jest
stosowany ten lek, powinien zwroécic si¢ do lekarza.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pamisol

Kiedy nie stosowa¢ leku Pamisol

- jesli pacjent ma uczulenie na pamidronian lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6) lub na inne bisfosfoniany (grupa lekéw do ktorej nalezy Pamisol)

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Pamisol nalezy omowi¢ to z lekarzem lub pielggniarka:

- jesli pacjent kiedykolwiek miat problemy z tarczyca,

- jesli pacjent choruje na jakiekolwiek choroby nerek,

- jesli pacjent choruje na jakiekolwiek choroby serca,

- jesli pacjent ma chorobe krwi (anemig, leukopeni¢ (zmniejszenie liczby biatych krwinek),
trombocytopenia (zmniejszenie liczby plytek krwi),

- lek Pamisol moze powodowac podraznienie oczu,

- lek Pamisol nie jest zalecany do stosowania u dzieci.

- jesli u pacjenta wystepuje lub wystepowat bol, obrzek lub zdretwienie szczeki, uczucie
cigzkosci szczeki lub ruszania si¢ zebow. Lekarz moze zaleci¢ pacjentowi zgloszenie si¢ na
badanie stomatologiczne przed rozpoczeciem leczenia lekiem Pamisol.

- jesli pacjent jest w trakcie leczenia stomatologicznego albo zamierza poddac si¢ zabiegowi
chirurgii szczgkowej; nalezy wowczas poinformowac stomatologa o przyjmowaniu leku
Pamisol i poinformowac¢ lekarza prowadzacego o leczeniu stomatologicznym.

Podczas leczenia lekiem Pamisol nalezy utrzymywacé nalezyta higieng jamy ustnej (obejmujaca
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regularne mycie zgbow) i zglasza¢ sie na rutynowe badania kontrolne.

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym i stomatologiem, jesli u pacjenta
wystapia jakiekolwiek dolegliwosci w obrebie jamy ustnej lub zebow, takie jak obluzowanie zgbow,
bol lub obrzegk, brak gojenia si¢ owrzodzenia lub obecnos¢ wydzieliny, poniewaz moga one by¢
objawami stanu zwanego martwicg kosci szczgki.

Pacjenci, ktorzy poddawani sa chemioterapii i (lub) radioterapii, ktorzy przyjmujg kortykosteroidy,
ktorzy poddawani sa zabiegom z zakresu chirurgii szczekowej, ktorzy nie otrzymuja rutynowej opieki
stomatologicznej, ktorzy maja choroby dzigset, ktorzy palg tyton, lub ktorzy w przesztosei
przyjmowali bisfosfoniany (w celu leczenia lub zapobiezenia zaburzeniom kosci) moga mie¢ wyzsze
ryzyko wystapienia martwicy kosci szczgki.

Podczas leczenia lekiem Pamisol, lekarz bedzie w regularnych odstepach czasu ocenia¢ skutecznosé
leczenia.

Dzieci i mlodziez
Nie ma badan klinicznych dotyczacych stosowania u dzieci i mtodziezy (w wieku < 18 lat).

Lek Pamisol a inne leki

- Nie nalezy stosowac¢ leku Pamisol z innymi lekami nalezacymi do grupy bisfosfonianoéw (grupa
lekéw do ktorej nalezy Pamisol) lub innymi lekami, ktére zmniejszajg stezenie wapnia.

- Inne leki wptywajace na nerki (lekarz lub pielegniarka beda wiedzieli, ktore to leki).

- Talidomid (lek stosowany w leczeniu szpiczaka mnogiego).

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, nawet tych, ktore wydawane sg bez recepty.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzic si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Brak danych klinicznych dotyczacych stosowania leku Pamisol podczas ciazy. Badania
przeprowadzone u zwierzat wykazaly, ze lek powoduje uszkodzenia u urodzonych zwierzat (zmiany
szkieletu). Nie jest znane potencjalne ryzyko dla ludzi.

Jedli pacjentka jest w cigzy, nie powinna by¢ leczona pamidronianem, chyba Ze jest to bezwzglednie
konieczne.

Nie zaleca si¢ karmienia dziecka piersig podczas leczenia lekiem Pamisol.

Prowadzenie pojazd6w i obslugiwanie maszyn
Jesli wystapia senno$¢ lub zawroty glowy po leczeniu pamidronianem, nie nalezy prowadzi¢
pojazdow i1 obstugiwaé maszyn wymagajacych petnej koncentracji do czasu ustapienia tych objawow.

Lek Pamisol zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w maksymalnej dawce (90 mg), to znaczy lek uznaje si¢
za ,,wolny od sodu”.

Jednakze, jesli roztwor zwyktej soli (0,9% w/v roztwor chlorku sodu) jest stosowany do rozcienczania
leku Pamisolprzed podaniem, dawka otrzymanego sodu bedzie wigksza..

3. Jak stosowaé lek Pamisol

Lek Pamisol podaje si¢ pod postacia bardzo wolnej dozylnej infuzji (kroplowki), nigdy nie podaje si¢
leku w szybkim wstrzyknigciu. Lekarz zadecyduje, jaka dawka jest odpowiednia dla pacjenta.



W zaleznosci od dawki, infuzja bedzie trwata od jednej do kilku godzin. Lekarz zadecyduje, ile
kroplowek nalezy poda¢ pacjentowi i jak czgsto je podawac.

Zalecana dawka leku wynosi od 15 mg do 90 mg.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Pamisol moze powodowac¢ dziatania niepozadane, chociaz nie U kazdego one wystapia.
Najczesciej wystepujace dziatania niepozagdane to zmniejszenie Stezenia wapnia we kKrwi, objawy
grypopodobne i goraczka (zwigkszenie temperatury ciata 0 1-2°C), ktora wystepuje na poczatku

podawania leku i moze trwa¢ do 48 godzin.

Niektorzy pacjenci, wkrdtce po rozpoczeciu podawania leku, zglaszali zwigkszenie bolu kosci.
Ta dolegliwos¢ przemija zwykle po kilku dniach, a jesli nie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Lekarz moze natychmiast przerwa¢ podawanie leku Pamisol, jezeli wystapia obrzgki, w tym
obrzek twarzy, jezyka lub gardta, trudno$ci w przetykaniu, pokrzywka i trudnosci w oddychaniu
(niezbyt czesto: moga dotyczy¢ do 1 na 100 osdb).

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi, jesli wystapia jakiekolwiek objawy wstrzasu

anafilaktycznego (ciezka reakcja alergiczna):

o uczucie ucisku w klatce piersiowe;j, trudnosci w oddychaniu, uogdlniona wysypka, pokrzywka,
obrzek skory i bton sluzowych, nagte zmniejszenie ci$nienia t¢tniczego krwi (bardzo rzadkie
dziatania niepozadane, ktoére moga dotyczy¢ do 1 na 10 000 os6b).

Moga wystapi¢ inne dziatania niepozadane:

Bardzo czesto (mogq dotyczy¢ wiecej, niz 1 na 10 0sob):

. goraczka i objawy grypopodobne, czasami ze ztym samopoczuciem, dreszczami, uczuciem
zmeczenia i nagtym zaczerwienieniem twarzy,
° zmniejszenie st¢zenia wapnia i fosforanow we krwi.

Czesto (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 0sob):

zmniejszenie liczby biatych krwinek (limfocytopenia),

niedokrwisto$¢, zmniejszenie liczby ptytek krwi (trombocytopenia),

zmniejszenie stezenia potasu i magnezu we krwi,

boéle glowy,

bezsennosé,

sennosc,

uczucie nudnosci,

wymioty,

biegunka,

zaparcie, bol brzucha, utrata apetytu,

przemijajace bole kosci, bole stawowe, bole migsni, skurcz miesni, uogdlnione bole, bol,
zaczerwienienie lub obrzek w miejscu podania leku,

napigcie lub bolesnos¢ zyt, czasem, w tym samym okresie - miejscowy zaskrzep krwi,
zwigkszone cisnienie tetnicze krwi,

uczucie mrowienia dtoni 1 stop,

dretwienie,

zapalenie spojowek, wysypka skorna,

zwigkszenie stezenia kreatyniny w surowicy (badanie oceniajace czynnos¢ nerek).
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Niezbyt czesto (mogq dotyczyé do 1 na 100 0sob):
reakcje alergiczne,

skurcz oskrzeli,

drgawki,

pobudzenie,

zawroty glowy,

ospaltose,

zapalenie oka, ktore powoduje bol i zaczerwienienie,
niskie ci$nienie krwi,

zaburzenia zotagdkowe, niestrawnos¢,

$wiad,

kurcze mies$ni,

obumarcie tkanki kostnej (martwica kosci),
nieprawidtowe wyniki badan czynnosci watroby,
zwigkszenie stgzenia mocznika we krwi,

ostra niewydolnos¢ nerek.

Rzadko (mogq dotyczyé do 1 na 1000 0sob):

° choroby nerek,

o nietypowe ztamania ko$ci udowej szczegdlnie U pacjentéw dtugotrwale leczonych z powodu
osteoporozy.

Nalezy zwroci¢ sie do lekarza w przypadku pojawienia si¢ bolu, ostabienia lub uczucia dyskomfortu
w okolicy uda, biodra lub w pachwinie, poniewaz moze to juz wcze$niej wskazywaé na
prawdopodobienstwo wystapienia ztamania kosci udowej.

Bardzo rzadko (mogq dotyczy¢ do 1 na 10 000 0séb):

. nagle wystapienie opryszczki/pecherzykow lub potpasca (reaktywacja zakazenia wirusem
opryszczki),

zmniejszenie liczby biatych krwinek (leukopenia),

zwigkszenie stezenia potasu i sodu we krwi,

dezorientacja,

niewydolnos¢ serca,

problemy z oddychaniem,

choroby ptuc,

choroby nerek (zwykle u chorych, u ktorych choroby nerek wystepowaty wezesniej),
krew w moczu,

omamy wzrokowe (widzenie nieistniejacych rzeczy),

problemy z widzeniem/bol oka,

zapalenie ptuc, ktore moze powodowac kaszel, trudnosci w oddychaniu i swisty,

wstrzas anafilaktyczny (cigzka reakcja alergiczna).

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

Czesto$¢ nieznana: czestos¢ nie moze by¢ okres§lona na podstawie dostepnych danych

. Nieregularne bicie serca (migotanie przedsionko6w) obserwowano u pacjentéw otrzymujacych
pamidronian. Obecnie, nie wiadomo czy pamidronian powoduje nieregularne bicie serca.
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli w czasie leczenia pamidronianem wystgpi nieregularne
bicie serca.

. Zaczerwienie wokot oka.
Guz rzekomy mozgu, choroba uktadu nerwowego.
Bol w jamie ustnej, bol zebow i (lub) szczgki, obrzek lub niegojace si¢ owrzodzenia w obrgbie
jamy ustnej lub szczeki, obecnos$¢ wydzieliny, zdretwienie lub uczucie cigzkosci szezeki, lub
ruszanie si¢ zebow. Moga to by¢ objawy uszkodzenia kosci w szczece (martwica kosci). W
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przypadku wystgpienia takich objawow nalezy natychmiast poinformowac o nich lekarza lub
lekarza stomatologa podczas stosowania lub po zakonczeniu leczenia lekiem Pamisol.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

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

Al. Jerozolimskie 181 C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Pamisol

Lek przechowywac w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ leku Pamisol po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na etykiecie fiolki

i opakowaniu zewngetrznym, podanym po okresleniu ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza

ostatni dzien podanego miesiaca.

Nie przechowywac w temperaturze powyzej 25°C.

Po rozpuszczeniu lek powinien by¢ niezwtocznie uzyty. Jesli rozpuszczony lek nie jest podany

natychmiast, mozna go przechowywac¢ w temperaturze od 2°C do 8°C, nie dtuzej niz przez

24 godziny.

Lekoéw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceutg, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié

srodowisko.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pamisol

- Substancja czynna leku jest disodu pamidronian. Kazdy 1 mililitr (ml) roztworu zawiera 3 mg,
6 mg lub 9 mg disodu pamidronianu.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, kwas fosforowy, sodu wodorotlenek (patrz punkt 2 ,,Lek
Pamisol zawiera s6d”) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Pamisol i co zawiera opakowanie

Lek Pamisol jest koncentratem do sporzadzania roztworu do infuzji (jalowy koncentrat) i jest
przejrzystym, bezbarwnym roztworem.

Pamisol, 3 mg/ml, koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji:
fiolki z przezroczystego szkta 0 pojemnosci 5 ml, opakowanie zawiera 5 fiolek;
fiolki z przezroczystego szkta 0 pojemnosci 10 ml, opakowanie zawiera 1 fiolke;.



Pamisol, 6 mg/ml, koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji

Pamisol, 9 mg/ml, koncentrat do sporzqdzania roztworu do infuzji
fiolki z przezroczystego szkta 0 pojemnosci 10 ml, opakowanie zawiera 1 fiolke;

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Europe MA EEIG, Boulevard de la Plaine 17, 1050 Bruxelles, Belgia.

Wytworca
Pfizer Service Company BVBA, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgia

Hospira UK Limited, Horizon, Honey Lane, Hurley, Maidenhead, SL6 6RJ, Wielka Brytania
W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji nalezy zwrécic sie do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel. 22 33561 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 02/2021

Ponizsze informacje przeznaczone sa wylacznie dla fachowego personelu medycznego lub
pracownikow sluzby zdrowia:

Podawanie:

Tylko do podawania w infuzji dozylnej. Nigdy nie nalezy podawa¢ pamidronianu disodu w postaci
pojedynczego wstrzyknigcia (bolus). Przed podaniem nalezy rozcienczy¢ roztwor i podawac

w powolnej infuzji. St¢zenie koncentratu pamidronianu disodu w roztworze do infuzji nie moze by¢
wigksze niz 90 mg / 250 ml. Mozna stosowac tylko przejrzysty i wolny od czgsteczek roztwor. Do
jednorazowego stosowania. Kazda nieuzyta czg¢$¢ roztworu nalezy zniszczyc.

Niezgodnosci:
Pamidronian tworzy kompleksowe potaczenia z kationami dwuwarto$ciowymi i nie nalezy go
dodawa¢ do ptynéw infuzyjnych zawierajacych wapn.

Przechowywanie i okres waznosci:

Okres waznosci po rozcienczeniu 0,9% roztworem chlorku sodu i 5% roztworem glukozy — stabilnosé¢
chemiczng i fizyczng wykazano przez 24 godziny w temperaturze przechowywania od 2°C do 8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Za okres i warunki
przechowywania produktu niezuzytego od razu odpowiada uzytkownik, lecz produkt nie powinien by¢
przechowywany dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C.



