Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla aytkownika

Pamidronate Disodium Mylan 3 mg/ml koncentrat do porzadzania roztworu do infuzji
Disodu pamidronian

Nalezy uwaznie zapozn& sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewazawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowa te ulotke, aby w razie potrzeby moég ponownie przeczyta

. W razie jakichkolwiek wtpliwosci nalery zwréck sie do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

. Jeli u pacjenta wysipia jakiekolwiek objawy niepmdane, w tym wszelkie objawy niepmlane
niewymienione w tej ulotce, nalg powiedzi€ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pighiarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Pamidronate Disodium Mylan iakim celu s go stosuje
Informacje wane przed zastosowaniem leku Pamidronate Disodiutamy
Jak stosowalek Pamidronate Disodium Mylan

Moazliwe dziatania niepmgdane

Jak przechowywdek Pamidronate Disodium Mylan

Zawarté¢ opakowania i inne informacje

ogrwWNE

1. Co to jest lek Pamidronate Disodium Mylan i wakim celu sk go stosuje

Pamidronate Disodium Mylan 3 mg/ml, koncentrat gorgdzania roztworu do infuzji zawiera jako
substangj czynrg, 3 mg mg disodu pamidronianu, co odpowiada 2,5Xwesu pamidronowego.

Jest to lek z grupy lekow nazywanych bisfosfoniain&idre mog pomdéc w regulaciji iléci wapnia we
krwi.

Zwiekszone stzenie wapnia (hiperkalcemia) wygpuje w wielu chorobach, w tym w niektérych
rodzajach nowotworow. Hiperkalcegrnizesto powoduje uwalnianie wapnia zéka Lek Pamidronate
Disodium Mylan wize sk z tkanlk kostry i zmniejsza uwalnianie wapnia do krwi. Nieleczona
hiperkalcemia mee powodowa objawy, takie jak nudrigi, zmeczenie i spitanie.

Lek Pamidronate Disodium Mylan stosuje g0 leczenia zwkszonego stenia wapnia we krwi,
spowodowanego przez niektére nowotwory. U niektidnyacjentéw z chora@bnowotworovy stosuje si
go rownie do leczenia choroby Koi i ztagodzenia bolu kai.

Lek Pamidronate Disodium Mylan stosuje sdwniez do leczenia choroby Pageta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Pamidronate Disodium Mgn
Niektore osoby NIE MO@ przyjmowa& leku Pamidronate Disodium Mylan
Kiedy nie stosowd leku Pamidronate Disodium Mylan

. Jeli pacjent ma uczulenie na disodu pamidronian lidnykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).



Dzieci i mtodziez
Lek Pamidronate Disodium Mylan nie nadajed stosowania u dzieci i mtodzie
Ostrzezenia i srodki ostroznosci

Przed przyjeciem leku Pamidronate Disodium Mylan pacjent powinén zad& sobie nas¢pujace
pytania:

. Czy chorug na nerki?

. Czy chorug na serce?

. Czy mam problemy z gtrobg?

. Czy kiedykolwiek miatem/-am problemy z tarcz$c

. Czy maze u mnie wysgpowa niedobor wapnia lub witaminy D?

. Czy miatem/-am jakiekolwiek problemy zlzami lub szczka?

. Czy chorug na chorob przebiegajca z gogczka, np. na gryp lub podobne schorzenie?

Jezeli odpowied na ktérekolwiek z powsszych pyta brzmi TAK, pacjent powinien poinformowa
o tym lekarza lub piepniarke, poniewa lek maze nie by wtasciwym lekiem dla niego.

Lek Pamidronate Disodium Mylan a inne leki
Nalezy powiedzi€ lekarzowi, farmaceucie lub pégniarce o wszystkich lekach przyjmowanych przez
pacjenta obecnie lub ostatnio, azalo lekach, ktére pacjent planuje przyjméw@znacza to leki, ktére

pacjent kupit sam oraz leki, ktore przepisat muatek

Niektore leki mog zaktoc& dziaknie innych lekow. Pacjent powinien poinformawakarza lub
pielegniarke, jezeli przyjmuje ktérykolwiek z nagpujacych lekéw:

. inne leki stosowane do olienia s¢zenia wapnia, takie jak kalcytonina,
. inne bisfosfoniany,
. inne leki, ktére mogwpltywac na na pragnerek (lekarz i piegniarka wiedz, ktore to leki),

. talidomid (stosowany w leczeniu niektorych nowotéway.
Inne ostrzezenia specjalne

. Wizyty u dentysty:

. Ze wzgbdu na toze lek Pamidronate Disodium Mylan seowptywa na ka¢ szczki,
pacjent musi upewaisie, ze lekarz dentysta wie o tyme pacjent przyjmuje lek Pamidronate
Disodium Mylan przed poddanienegakiemukolwiek zabiegowi stomatologicznemu lub
zabiegowi chirurgii stomatologicznej.

. Przed rozpogziem leczenia naky zgtost sie na wizyt do dentysty.

. Lekarz dentysta powinien unikawykonywania zabiegéw inwazyjnych podczas stosoavani
leku Pamidronate Disodium Mylan.

. Nalery pametac o starannej higienie jamy ustnej i regularnychytazh u dentysty podczas
stosowania leku Pamidronate Disodium Mylan.

. Pacjent powinien partia¢ o unikaniu odwodnienia podczas stosowania lekuithamate
Disodium Mylan. Jeeli pacjent nie jest pewien, ile powiniert ppowinien skonsultowasi¢ z
lekarzem.



. Podczas stosowania leku Pamidronate Disodium Meglearz lzdzie kontrolowat pospy leczenia,
przeprowadzag szereg bada np. badania krwi i badania czyrseonerek.

. Lek Pamidronate Disodium Mylan r@wpltywa na wyniki niektérych bademedycznych. Przed
poddaniem sijakimkolwiek badaniom pacjent powinien przyponéniekarzowi lub pigigniarce,
ze przyjmuje lek Pamidronate Disodium Mylan.

Ciaza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé

Jeasli pacjentka jest w aizy lub karmi piersi, przypuszczaze maoe by w ciazy lub gdy planuje mie
dziecko, powinna poradzsi¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tdgo le

W przypadku pacjentki w gty lekarz zastosuje ten lek tylko w przypadku zagroazycia, gdy nie jest
dostpne inne leczenie.

Kobiety zdolne do zagia w cizg, przyjmupc lek Pamidronate Disodium Mylan powinny stoséwa
metody antykoncepcji o wysokiej skuteczoio

Karmienie piersj nie jest zalecane w przypadku pacjentek otrzgoygh lek Pamidronate Disodium
Mylan. Jeeli pacjentka karmi piersj powinna skonsultowssie z lekarzem lub farmaceut

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Jezeli pacjent czuje gisenny lub ma zawroty gtowy po otrzymaniu leku Riromate Disodium Mylan,
nie powinien prowadzipojazdow ani obstugivtamaszyn do czasu ugienia tych dziata

Lek Pamidronate Disodium Mylan zawiera séd

Pamidronate Disodium Mylan zawiera okoto 0,22 mseuadu (5,06 mg) na fiotkw postaci wodorotlenku
sodu, tzn. lek uznajeesivolny od sodu.

3. Jak stosowa lek Pamidronate Disodium Mylan

Lekarz dobierze wiaiwa dawke w zaleznosci od stanu pacjenta.

Lekarz lub pie¢gniarka przygotuje i wstrzyknie pacjentowi lek.

Lek Pamidronate Disodium Mylan jest podawany w bandolnym wlewie dayly (infuzji dozylnej).
Infuzja kedzie trwah od jednej do kilku godzin w zatecsci od dawki. Lekarz zdecyduje, ile infuzji
nalezy pod& pacjentowi i jak cgsto powinny by one podawane.

Zalecana dawka to:

W leczeniu hiperkalcemii
15-90 mg podawane w pojedynczej lub w kilku infahja

W leczeniu choréb kdci i bolu kosci
90 mg co 4 tygodnie. U niektorych pacjentow dawgkmazna podawé co 3 tygodnie, razem
Z chemioteragai.

W leczeniu choroby Pageta



180 mg podawane po 30 mg raz w tygodniu przez édyiplub po 60 mg co drugi tydZigrzez

6 tygodni.

Lekarz mae rownie poda pacjentowi dawk testovs wynosaca 30 mg, aby sprawdzijak pacjent
reaguje na leczenie.

Lekarz mae zalect stosowanie wapnia i witaminy D jednogéaie z lekiem Pamidronate Disodium
Mylan.

Przyjecie wigkszej niz zalecana dawki leku Pamidronate Disodium Mylan (predawkowanie)

Jezeli pacjent uwaa, ze otrzymat zbyt diy dawk leku Pamidronate Disodium Mylan, powinien o tym
niezwtocznie poinformowalekarza lub piglgniarke. Jezeli uwaza, ze otrzymywat lub przyjmowat lek
zbyt czsto, powinien réwnig niezwtocznie poinformow@ao tym lekarza lub piegniarke.

Pominiecie przyjecia dawki leku Pamidronate Disodium Mylan

W razie pomingcia jednej z wizyt, pacjent powinien niezwtocznrgormow& o tym lekarza lub
pielegniarke.

W razie jakichkolwiek dalszych atpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku alewrécic sie do
lekarza lub pielgniarki.

4. Mozliwe dziatania niepazadane

Jak kady lek, lek ten mge powodowa dziatania niepzgdane, chocianie u kadego one wyapia.

Lek Pamidronate Disodium Mylan m® by podawany wikszasci osob, ale, podobnie jak wszystkie leki,

moze czasem powodowalziatania niepmdane. § one zazwyczaj fagodne i gptija w miare trwania

leczenia. Czasem nie jest jasne, czy objawy vigzane z chorabczy tez z leczeniem.

Niektére dziatania niepazadane mog by¢ powazne

Nalezy niezwtocznie poinformowd lekarza w razie zauwaenia:

. skurczu oskrzeli zéwiszczcym oddechem lub kaszlem i trudis@mmi z oddychaniem albo
obrzkiem twarzy, warg lubak;

. uczucia zastabgcia (maze to by spowodowane niskim @ieniem krwi), wysypki albo

wystapieniaswiadu lub obrzku twarzy.

Moze by to wynik reakcji alergicznej, ktéra wygtuje bardzo rzadko (prawdopodobnie u mnigj ni
1 na 10 000 pacjentdw).

Donoszono réwnig o nasepujacych dziataniach niepdadanych:

Bardzo czsto (maze wyshpi¢ u wiecej niz 1 na 10 oséb):
tagodna gagczka z objawami grypopodobnymi, takimi jak bl dardireszcze, wysoka gmzka
lub uczucie gagca, wystpujace po rozpocgiu leczenia i utrzymuage s¢ przez 24—-48 godzin;
obnizenie s¢zenia wapnia i fosforanu we krwi;



u niektorych pacjentow wygiuje nasilenie bélu Kai w krotkim czasie po rozpoeeiu leczenia.
Bol zazwyczaj zmniejszaespo kilku dniach. W przeciwnym przypadku nalgpowiedzi€ o tym
lekarzowi.

Czesto (maze wysgpi¢ maksymalnie u 1 na 10 osob):

bdl, zaczerwienienie lub olglz w miejscu podania infuzji;

wysypka skérna lub niewyjaione powstawanie siéw/nasilone krwawienie;

bol stawdw lub mysni;

nudndci, wymioty, utrata apetytu, babtadka, zapalenie bton§luzowejzotadka, zaparcie lub
biegunka;

bol glowy, bezsenrié, zmeczenie;

zapalenie spojowek;

mrowienie gk i nog i skurcze mggni (objawy matego gtenia wapnia);

wysokie cgnienie ttnicze krwi;

za mata liczba biatych krwinek (leukopenia) lubrezenych krwinek (niedokrwists);

zmiany dotycace wynikow bada krwi (w tym niskiego szenia potasu, fosforandéw, magnezu
I podwyzszenia sgzenia kreatyniny w surowicy krwi albo, bardzo rzadgodwyzszonego stenia
potasu lub sodu);

nieprawidtowy rytm serca (migotanie przedsionkow).

Niezbyt czsto (maze wystpié¢ maksymalnie u 1 na 100 osa6b):

bol uogdlniony;
skurcze mini;
senné¢, ospalé¢, pobudzenie, napady drgawkowe;
problemy ze wzrokiem, czerwone, ¥ oczy;
niskie cénienie ttnicze krwi,
swiad, niestrawné;
pogorszenie czynidoi nerek (np. nieoczekiwana zmianadowydalanego moczu i (lub) jego
wygladu), nieprawidtowe wyniki testow czynfmowych watroby lub zwekszenie stzenia
mocznika w surowicy;
problemy dotycgce zbdw lub szczki.

Rzadko (maze wystpié¢ maksymalnie u 1 na 1000 osob):

zmiana dotycgea czynnéci nerek nazywana stwardnieniengtiiszkdw nerkowych. Objawami tej
choroby mog by¢: zatrzymanie ptynow, nuddoi i zmeczenie. Jeeli pacjent podejrzewage
wystepuja u niego te objawy, powinien powiedzie tym lekarzowi.

Bardzo rzadko (maze wystpié¢ maksymalnie u 1 na 10 000 oséb):

wplyw na serce lub uktad oddechowy, ktéryz@@bejmowa trudnaci z oddychaniem

i zatrzymanie ptynow;

zmiany czynngci nerek, w tym pogorszenie istrgegj choroby nerek, np. krwiomoczu;
wystpienie opryszczki lub pétgaa;

sphtanie lub omamy wzrokowe (widzenie nieistg@jch rzeczy);

bdl i (lub) obrzk oczu.



Czestos¢ nieznana (czstas¢ nie maze by¢ okreslona na podstawie dosgpnych danych):

. duszné¢, niewydolnd¢ oddechowa;

. nietypowe ztamanie kai udowej, szczegdlnie u pacjentow leczonych dingale z powodu
osteoporozy — maee wystpowa rzadko. W razie wyspienia bolu, ostabienia lub dyskomfortu w
udzie, biodrze lub pachwinie naleskontaktowa si¢ z lekarzem, poniewamoze by¢ to wczesny
objaw ztamania kéci udowej;

. choroby nerek.
Zgtaszanie dziata niepazadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepzdane, w tym wszelkie nibwe objawy niepaadane
niewymienione w ulotce, natg zwrdock sig do lekarza, farmaceuty lub pighiarki.

Dziatania niepgadane mana zgtaszabezpdrednio do Departamentu Monitorowania Niggaanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Uedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Mextygch

i Produktéw Biobdjczych {aktualny adres, nr telefidrfaksu ww. Departamentu} e-mail:
ndl@urpl.gov.pl Dzieki zgtaszaniu dzialaniepazadanych mana kedzie zgromad#zi wiccej informacji
na temat bezpiec#stwa stosowania leku.

5. Jak przechowywd lek Pamidronate Disodium Mylan

Lek nalery przechowywa w miejscu niewidocznym i niedeginym dla dzieci.

Nie stosowa tego leku po uptywie terminu wmosci zamieszczonego na fiolce i pudetku tekturowym po
skrocie EXP. Jeeli podany jest tylko miest i rok, termin wanosci oznacza ostatni dzigpodanego
mieshca.

Brak szczegolnyckrodkow ostrancéci dotyczcych przechowywania produktu leczniczego.

Przygotowan infuzje nalery zuzy¢ natychmiast, jgeli jednak nie jest to nitiwe, mazna p
przechowywa przed ayciem przez maksymalnie 24 godziny w temperatu?€?2

Jezeli lekarz zaleca pacjentowi zaprzestanie przyjmoavdeku Pamidronate Disodium Mylan, a pacjent
przechowuje go w domu, powinien zaitievszystkie nieziyte fiolki leku z powrotem do farmaceuty

w celu ich zniszczenia. Lekow nie nafevyrzuca do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na
odpadki. Naley zapyt& farmaceut, jak usum¢ leki, ktérych s¢ juz nie wywa. Takie pospowanie
pomaze chront srodowisko.

6. Zawartos¢é opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Pamidronate Disodium Mylan

- Substang czynny jest Disodu pamidronian. kkdy mililitr (ml) roztworu zawiera 3 miligramy
(mg) Disodu pamidronianu, co odpowiada 2,53 mg kwasmidronowego.

- Pozostate sktadniki to mannitol, kwas fosforowy demtlenek sodowy i woda do wstrzykiina



Jak wyglada lek Pamidronate Disodium Mylan i co zawiera opakwanie

Lek Pamidronate Disodium Mylan to przezroczystezlmarwny koncentrat do spadzania roztworu do
infuzji, dostarczany w szklanych pojemnikach nazyyeh fiolkami.

Moze by dostarczany w paczkach zawigsjch:
1 fiolke z 10 ml
2 fiolki z 10 ml
4 fiolki z 10 ml

Nie wszystkie wielkéci opakowa musz znajdowé sie w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i Importer:
Podmiot odpowiedzialny:

Mylan S.A.S

117 Allée des Parcs

69800 Saint-Priest

Francja
Importer:
Agila Specialties Polska Sp. z o0.0.
ul. Daniszewska 10
03-230 Warszawa

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2015

Informacje przeznaczone wyicznie dla fachowego personelu medycznego:
Pamidronate Disodium Mylan 3 mg/ml koncentrat do sprzadzania roztworu do infuzji

Oprocz informacji w punkcie 3, zamieszczono tu prekne informacje dotyagze przygotowania tego
produktu leczniczego i pagiowania z nim.

Niezgodndci farmaceutyczne

Pamidronian tworzy kompleksy z dwuwattmwymi kationami i nie naley go dodawéa do roztworow
zawierajcych wam do podawania daylnego.

Instrukcja stosowania produktu i postepowania z nim

Przed podaniem nate rozciexczy¢ wolnym od wapnia roztworem do infuzji (9 mg/mi$@p w/v]
chlorku sodowego, 4,5 mg/ml [0,45% w/v] chlorku saggo lub 50 mg/ml (5% wi/v) glukozy).

Stezenie disodu pamidronianu w roztworze do infuzji peavinno przekracza90 mg/250 ml.



Wszelkie niewykorzystane resztki zawanioopakowania nalgy wyrzucic.
Srodki ostroznosci dotyczace przechowywania w trakcie stosowania

Okres wanosci nieotwartej fiolki:
3 lata

Zastosowanie: Stabildé chemiczna i fizyczna po rozgiezeniu pamidronianu dwusodowego 3 mg/ml
koncentratu do spogdzania roztworu do infuzji w roztworze do wstrzykiwchlorku sodu 9 mg/mli
(0,9%), w roztworze do wstrzykiwiechlorku sodu 4,5 mg/ml (0,45%) oraz w roztworzeaddrzykiwai
glukozy 50 mg/ml (5%) utrzymujeesiv temperaturze 25°C przez 24 godziny.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt ngleuzy¢ natychmiast po pierwszym otwarciu lub
rozciexczeniu. Jeeli nie zostanie on zyty natychmiast, za okres i warunki przechowywanized
uzyciem odpowiadazytkownik. W warunkach prawidtowych nie powinny omeekracza 24 godzin
przechowywania w temperaturze 25°C, chypatwarcie i rozcigczanie zostato przeprowadzone w
kontrolowanych oraz zweryfikowanych, aseptyczny@ruwmkach.



