INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN
Pamifos 3 mg/ml, koncentrat til infusionsveeske, oplgsning
Pamidronatdinatrium

Laes denne indlaegsseddel grundigt, inden du far dette l&egemiddel, da den indeholder vigtige
oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.
. Sperg legen eller apotekspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.
. Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,

som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du far indgivet Pamifos 3 mg/ml
Sadan far du indgivet Pamifos 3 mg/ml

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. VIRKNING OG ANVENDELSE

Pamifos 3 mg/ml er et legemiddel, som pavirker dannelsen og nedbrydningen af knogler, i form af en
oplasning, der kan gives som en langsom injektion gennem et drop.

Pamifos 3 mg/ml anvendes pa tre mader:

. Det reducerer hgje kalciumniveauer i blodet, der skyldes kreeft.

. Det hemmer nedbrydningen af knoglerne hos patienter med brystkreeft, der har spredt sig til
knoglerne.

. Det anvendes til patienter med fremskreden myelomatose (en svulst af knoglemarvsceller).

2. DET SKAL DU VIDE, F@R DU FAR INDGIVET PAMIFOS 3 MG/ML

Laegen kan have foreskrevet anden anvendelse eller dosering end angivet i denne information. Falg altid
leegens anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

Pamifos 3 mg/ml ma ikke anvendes
. hvis du er allergisk over for pamidronatdinatrium, andre leegemidler med bisfosfonat eller et af
de gvrige indholdsstoffer i Pamifos 3 mg/ml (angivet i punkt 6).

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt lzegen eller apotekspersonalet, far du far Pamifos 3 mg/ml

. hvis du er gravid.

. hvis du er pa en kontrolleret natriumdizet.

. hvis du har lave niveauer af blodlegemer (rade blodlegemer, hvide blodlegemer eller
blodplader).

. hvis du har faet foretaget en skjoldbruskkirteloperation.

. hvis du har problemer med hjertet.

. hvis du har problemer med leveren.

. hvis du lider af en nyresygdom.

. hvis du tager andre laegemidler, der kan pavirke nyrerne.

. hvis du tager andre lignende laegemidler, der reducerer kalciumniveauet i blodet.
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. hvis du har eller har haft smerter, haevelse eller fglelseslagshed i kaeben, en falelse af tunghed i
keeben eller tandlgsning. Din laege kan anbefale en tandundersggelse, far du pabegynder
behandlingen med Pamifos 3 mg/ml.

. hvis du far tandbehandling eller skal have udfart tandkirurgi, skal du fortelle din tandlage, at
du bliver behandlet med Pamifos 3 mg/ml, og informere din leege om din tandbehandling.

Mens du bliver behandlet med Pamifos 3 mg/ml, skal du have en god mundhygiejne (herunder
regelmaessig tandbgrstning) og fa udfart rutinemaessige tandlaegeeftersyn.

Kontakt straks din leege og tandleege, hvis du oplever problemer med din mund eller dine teender som
f.eks. lgse tender, smerter eller havelse, sar som ikke heler eller pus, da dette kan veere tegn pa en
tilstand kaldet osteonekrose i kaben.

Patienter, som far kemoterapi og/eller straleterapi, som tager steroider, som far tandkirurgisk
behandling, som ikke far regelmaessige tandeftersyn, som har sygdom i gummerne, som er rygere,
eller som tidligere er blevet behandlet med bisfosfonat (bruges til at behandle eller forebygge
knoglesygdomme), kan have en hgjere risiko for at udvikle osteonekrose i kaben.

Leagen vil falge serumelektrolytter, kalcium og fosfat, nar din behandling med Pamifos 3 mg/ml er
blevet pabegyndt, og han vil sgrge for, at du ikke bliver dehydreret.

Du ma ikke fa pamidronat, hvis du er gravid, medmindre det er absolut ngdvendigt.

Brug af anden medicin sammen med Pamifos 3 mg/ml
Fortael leegen eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig.

Nogle lzegemidler kan bryde forstyrrende ind i din behandling. Fortzel det til lzegen eller pa apoteket,

hvis du tager et eller flere af fglgende midler:

. Andre lzegemidler til behandling af for hgje kalciumniveauer, for eksempel calcitonin.

. Andre bisfosfonater.

. Andre legemidler, der kan pavirke nyrerne (din lzege eller apoteket vil vide, hvilke leegemidler
det drejer sig om).

. Thalidomid (bruges til behandling af visse kraftformer).

Graviditet, amning og fertilitet
Hvis du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid, eller planlaegger at blive gravid, skal
du sparge laegen eller sundhedspersonalet til rads, far du far dette leegemiddel.

Graviditet
Hvis du er gravid eller sandsynligvis vil blive gravid, skal du forteelle det til legen, inden du tager
pamidronatdinatrium.

Amning
Du ma ikke tage pamidronatdinatrium, hvis du ammer.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Du ma ikke kare bil eller betjene maskiner

. hvis du fgler dig sgvnig eller svimmel efter en infusion med Pamifos 3 mg/ml.

. hvis du oplever andre virkninger, der kan svaekke din evne til at feerdes sikkert i trafikken eller
til at arbejde med veerktej eller maskiner.

3. SADAN FAR DU INDGIVET PAMIFOS 3 MG/ML

Indgivelsesmade og indgivelsesvej
Pamifos 3 mg/ml er en oplgsning, der skal fortyndes, og som du derefter far indgivet som en langsom
injektion i et drop.
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Du fér indgivet Pamifos 3 mg/ml som en faerdigblandet oplasning, der indgives meget langsomt i en
blodare ved hjeelp af droppet (intravengs infusion). Din laege bruger kun nyligt feerdigblandede og
klare fortyndinger, og han bruger ikke oplgsningen, hvis der er partikler i den.

Pamidronatdinatrium gives kun til voksne pa 18 ar og derover og under tilsyn af en leege, der har det
rette udstyr til at overvage stoffets virkninger.

Dosering

Den dosis medicin, du far, afheenger af din medicinske tilstand, af kalciumniveauerne i dit blod og af,
hvor godt dine nyrer fungerer. Den seedvanlige dosis pr. behandlingsforlgb ligger mellem 15 mg og
90 mg. Din lzege bestemmer, hvor mange infusioner du har brug for, hvor ofte de skal gives, og hvor
leenge behandlingen skal fortsatte.

Under behandlingen vil du fa taget blodpraver, og du kan blive bedt om at afgive urinpragver.

Hvis du har faet for meget Pamifos 3 mg/ml

Da du fér dette legemiddel, mens du er pa hospitalet, er det ikke sandsynligt, at du far for meget eller
for lidt.

Hvis du oplever pareestesi (prikkende og stikkende fornemmelse), tetani (anfaldsvise
muskelspaendinger, iser i keeben eller heenderne og fedderne) og hypotension (fornemmelse af
svimmelhed) under behandlingen med Pamifos 3 mg/ml, skal du forteelle det til hospitalspersonalet,
der vil give dig kalcium i blodaren for at fa symptomerne til at ga veaek. Det er dog usandsynligt, at
disse symptomer forekommer under infusionen.

Hvis du ikke desto mindre har faet stgrre doser end anbefalet, vil du blive ngje overvaget af din lzge.

4. BIVIRKNINGER

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger. Mange
af de falgende bivirkninger kan vaere forbundet med din bagvedliggende sygdom.

. Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter) er
influenza-lignende symptomer og let feber (stigning i kropstemperatur pa 1 — 2 °C), der kan
forekomme inden for de farste 48 timer, og som normalt ikke varer leengere end 24 timer.
Akutte "influenza-lignende" reaktioner forekommer normalt kun, nar du far den farste infusion
med Pamifos 3 mg/ml.

Hvis du far disse bivirkninger, forsvinder de normalt, nar du har faet Pamifos 3 mg/ml i et stykke tid,
sa du burde kunne fortsette behandlingen. Tal med laegen, hvis en bivirkning bliver generende eller
varer ved i lang tid.

. Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhandenveerende data): Smerter i munden, teenderne
og/eller kaeben, haevelse eller sar som ikke heles i munden eller kaeben, pus, falelseslgshed eller
en falelse af tunghed i keeben eller lgse teender. Dette kan vaere tegn pa knogleskader i kaeben
(osteonekrose). Fortel straks din leege og tandleege, hvis du oplever sadanne symptomer, mens
du bliver behandlet med Pamifos 3 mg/ml eller efter ophgr med behandlingen.
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Tilfeelde af knoglebeskadigelse (osteonekrose) - primaert i kaeben - er rapporteret, hovedsagelig hos
kreeftpatienter, der er blevet behandlet med bisfosfonater, herunder Pamifos 3 mg/ml. Mange af disse
patienter havde tegn pa lokal infektion, herunder knoglemarvsbetzndelse (osteomyelitis), og de fleste
af indberetningerne vedrarer kraeftpatienter, der har faet trukket en tand ud eller er blevet opereret hos
tandlaegen. Beskadigelse af knoglekaben kan haenge sammen med mange veldokumenterede
risikofaktorer, herunder kreftdiagnoser, samtidige behandlinger (f.eks. kemoterapi, stralebehandling,
kortikosteroider) og samtidige sygdomme (f.eks. blodmangel [angmi], blodsterkningsforstyrrelser
[koagulopatier], infektion, allerede eksisterende mundsygdomme). Du skal undgé tandoperationer,
mens du er i behandling med Pamifos 3 mg/ml. Hvis din kaebeknogle er blevet beskadiget, kan en
tandoperation forveerre tilstanden. Det vides ikke, om ophgr med bisfosfonatbehandling reducerer
risikoen for beskadigelse af keebeknoglen hos patienter, der skal have foretaget en operation hos
tandlaegen.

Hvis du udvikler symptomer sasom pludseligt klgende udslat, haevelser i hender, fadder, fodled,
ansigt, leeber, mund eller hals, besveer med at synke eller traekke vejret, kan det veere en alvorlig
overfglsomhedsreaktion. Hvis nogle af disse symptomer opstar, skal du straks fortalle det til din
leege.

Pamidronatdinatrium kan pavirke dit blod. Laegen overvager denne pavirkning ved hjalp af
blodpraver.

Der har veeret tilfeelde af uregelmaessig hjerterytme (atrieflimren) hos patienter, der fik pamidronat.
Det er pa nuvearende tidspunkt uklart, om denne uregelmaessige hjerterytme skyldes pamidronat. Hvis
du oplever uregelmaessig hjerterytme under behandlingen med pamidronat, skal du fortzlle det til
leegen.

Useedvanlige brud pa larbensknoglen, primzrt hos patienter i langtidsbehandling for knogleskerhed
kan forekomme i sjaldne tilfeelde. Kontakt leegen, hvis du far smerter, svaghed eller ubehag i laret,
hoften eller lysken, idet det kan veere tidlige tegn pa et muligt brud pa larbensknoglen.

Meget almindelig (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 patienter):

. Lavt niveau af kalcium og fosfat i blodet.

. Feber og influenza-lignende symptomer, sommetider ledsaget af traethed, kulderystelser,
udmattelse og redmen.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 patienter):

Lavt niveau af rgde blodlegemer (anzmi).

Lavt niveau af blodplader i blodet (trombocytopeni).

Lavt niveau af en type hvide blodlegemer (lymfocytter) i blodet.
Lavt niveau af kalium i blodet.

Lavt niveau af magnesium i blodet.

Symptomer pa grund af lave niveauer af kalcium i blodet (prikkende og stikkende fornemmelse,
muskelkramper eller muskelspasmer).

. Hovedpine.

. Sgvnlgshed (insomni).

. Sgvnighed (somnolens).

. Rade gjne (conjunctivitis).

. Forhgijet blodtryk (hypertension).

. Reaktioner i mave-tarm-kanalen, for eksempel kvalme, opkastning, appetitlashed (anoreksi),
mavepine, forstoppelse samt mavebetaendelse (gastritis).

. Udsleet.

. Smerter i knogler, led eller muskler.

. Smerter, udsleet og haevelse pa stedet for indfaring af droppet, beteendelse eller dannelse af
blodpropper i armens blodare, generelle smerter i kroppen.

. Hgaje niveauer af serumkreatinin.
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Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 patienter):

. Overfglsomhed, herunder hvaesen (bronkospasmer), vejrtraekningsbesvaer (dyspng), akut
havelse pa gjenlag, leber og tunge (angioneurotisk gdem).

. Krampeanfald.

. Rastlgshed (agitation).

. Svimmelhed.

. Slgvhed (letargi).

. Betendelse i gjets dybere lag (uveitis).

For lavt blodtryk (hypotension).
Fordgjelsesbesveer.

Klge i huden.

Muskelkramper.

Nedsat urinproduktion (nyresvigt).
Unormale lever- og nyrefunktionstest.

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 patienter):

. Usadvanligt brud pa larbensknoglen.

. /Endring i nyrefunktionen, ogsa kaldet for glomerulosklerose, hvor nogle af symptomerne kan
veere vaeskeophobning, kvalme og traethed.

. Udslip af protein i urinen, der er forbundet med havelse pa ben og mave (nefrotisk syndrom).

Meget sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 10.000 patienter):
Yderligere episoder af en tidligere infektion med forkelelsessar eller helvedesild.
. Nedsat antal hvide blodlegemer i blodet (leukopeni).
. Livstruende allergisk reaktion med gjeblikkelig rastlashed, svimmelhed eller besvimelse,
stakandethed, fald i blodtrykket eller klgen (anafylaktisk shock).
Forhgjet niveau af kalium i blodet.
Hgaje niveauer af natrium i blodet (hypernatrieemi).
Desorientering (forvirring) pa grund af hgje niveauer af natrium i blodet.
Forvirring eller visuelle hallucinationer (at se ting som ikke er til stede).
Irritation/beteendelse omkring gjets senehinde, som medfarer smerter og radme (episkleritis).
Beteendelse i gjets senehinde, som medfarer smerter og redme (skleritis).
En unormal synstilstand, hvor alt ser ud til at have et gulligt skeer (xantopsi).
. Forveerring af hjertesvigt med vejrtraekningsbesvaer.
Alvorlig lungesygdom (“akut respiratorisk distress syndrom”).
Lungebetaendelse (interstitiel lungesygdom).
Forveerring af eksisterende nyresygdom.
Blod i urinen.
Nyrebetendelse.
Sig det til leegen, hvis du far gresmerter, udflad fra gret og/eller betendelse i gret. Dette kan
vaere tegn pa knoglebeskadigelse i gret.

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):

. Uregelmaessig hjerterytme (atrieflimren).
. @jenhulebeteendelse.
. Smerter i munden, teenderne og/eller kaeben, havelse eller sar som ikke heles i munden eller

kaeben, pus, folelseslashed eller en falelse af tunghed i kaeben eller lgse teender. Dette kan vaere
tegn pa knogleskader i kaeben (osteonekrose).

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine pargrende kan
ogsa indberette bivirkninger direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.
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Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. OPBEVARING
Opbevar legemidlet utilgengeligt for barn.

Dette leegemiddel ma ikke anvendes efter den udlgbsdato, der star pa hatteglasetiketten og pa asken
efter EXP.

Dette leegemiddel kraever ingen seerlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.

Opbevaringstid efter fortynding med 5 % glucose-oplasning eller 0,9 % natriumchlorid-oplgsning:
Der er pavist kemisk og fysisk stabilitet i brug i 96 timer ved temperaturer pa 25 °C.

Ud fra et mikrobiologisk synspunkt bgr produktet anvendes straks efter fortynding.

Hvis den fortyndede oplgsning ikke anvendes med det samme, er opbevaringstider og -forhold fer
ibrugtagning brugerens ansvar. Opbevaringstiden er normalt ikke lzengere end 24 timer ved 2 til 8 °C,
medmindre fortyndingen har fundet sted under kontrollerede og godkendte aseptiske betingelser.

6. PAKNINGSSTORRELSER OG YDERLIGERE OPLYSNINGER

Pamifos 3 mg/ml indeholder:
. Aktivt stof: pamidronatdinatrium (fra gruppen af bisfosfonater).
. @vrige indholdsstoffer: natriumhydroxid, saltsyre og vand til injektionsveeske.

Udseende og pakningsstarrelser

Pamifos 3 mg/ml leveres i glasbeholdere, der kaldes hatteglas.

Hver milliliter (ml) af oplgsningen indeholder 3 milligram (mg) pamidronatdinatrium i form af
2,527 mg pamidronsyre.

5 ml-hetteglasset (fas i pakninger med 1, 4 eller 10) indeholder 15 mg pamidronatdinatrium.
10 ml-hatteglasset (fas i pakninger med 1, 4 eller 10) indeholder 30 mg pamidronatdinatrium.
20 ml-haetteglasset (fas i pakninger med 1, 4 eller 10) indeholder 60 mg pamidronatdinatrium.
30 mi-hatteglasset (fas i pakninger med 1, 4 eller 10) indeholder 90 mg pamidronatdinatrium.

Ikke alle pakningsstarrelser er ngdvendigvis markedsfort.
Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
medac

Gesellschaft fir klinische

Spezialpréparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Dette leegemiddel er godkendt i EEAs medlemslande under fglgende navne:

Danmark Pamifos 3 mg/ml, koncentrat til infusionsvaske, oplgsning

Finland Pamifos 3 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten

Frankrig PAMIDRONATE DE SODIUM MYLAN 3 mg/ml, solution a diluer pour perfusion
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Nederlandene Pamipro 3 mg/ml, concentraat voor oplossing voor infusie

Polen Pamidronat medac 3 mg/ml koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji
Slovakiet Pamifos 3 mg/ml, infdzny koncentrat

Sverige Pamifos 3 mg/ml, koncentrat till infusionsvétska, 16sning

Storbritannien Medac Disodium Pamidronate 3 mg/ml, sterile concentrate

Tjekkiet Pamidronate medac 3 mg/ml, koncentréat pro infuzni roztok

Tyskland Pamifos 3 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsldsung

Ungarn Pamifos 3 mg/ ml, koncentratum oldatos infGziéhoz

Denne indlaegsseddel blev senest revideret 05/2016.

Den nyeste indleegsseddel kan altid findes pa www.indlaegsseddel.dk.

Falgende oplysninger er tilteenkt leger og sundhedspersonale:
Administration

Pamifos 3 mg/ml er et koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning, og skal derfor altid fortyndes i en
calciumfri infusionsvaske (0,9 % natriumchlorid eller 5 % glukose) far brug. Den faerdige oplgsning
skal infunderes langsomt.

Tumorinduceret hyperkalcaemi

Patienterne skal rehydreres tilstreekkeligt med en 0,9 % w/v natriumchlorid-oplasning far og/eller
under administrationen af pamidronatdinatrium.

Den totale dosis pamidronatdinatrium i behandlingsgjemed afhaenger af patientens oprindelige
serumcalcium-niveau. Fglgende retningslinjer stammer fra kliniske data vedrerende ikke-korrigerede
calciumveerdier. Doser inden for de angivne omrader kan ogsa anvendes pa calcium-veerdier, der er
korrigeret for serumprotein eller -albumin, fra rehydrerede patienter.

Tabel 1
Initialt plasma-calciumniveau Anbefalet total dosis | Koncentration af | Maksimal
pamidronatdinatrium | infusionsveeske infusionshastighed
(mmol/l) (mg %) (mg) mg/ml mg/t
(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 totale dosis pamidronatdinatrium kan enten indgives som en enkelt infusion eller som flere
infusioner over 2 — 4 dage i treek. Den maksimale dosis pr. behandling er 90 mg, bade ferste gang og
ved gentagne forlgb. Hajere doser forbedrede ikke den kliniske respons.

En merkbar reduktion i maengden af serumcalcium vil normalt blive pavist 24 — 48 timer efter
indgivelse af pamidronatdinatrium, og normalisering opnas normalt inden for 3 — 7 dage. Hvis
normokalceemi ikke opnas inden for denne periode, kan der gives endnu en dosis. Responsvarigheden
kan variere fra patient til patient, og behandlingen kan gentages, hver gang der igen opstar
hyperkalceemi. Klinisk erfaring til dato tyder pa, at effekten af pamidronatdinatrium reduceres, i takt
med at antallet af behandlinger gges.

Osteolytiske leesioner ved myelomatose
Anbefalet dosis er 90 mg hver 4. uge.
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Osteolytiske laesioner ved knoglemetastaser i forbindelse med brystkraeft

Anbefalet dosis er 90 mg hver 4. uge. Denne dosis kan ogsa indgives med et 3 ugers-interval, der, hvis
det gnskes, falder sammen med kemoterapi.

Behandling bar fortsettes, til der er tegn pa en vaesentlig reduktion af en patients generelle kapacitet.

Indikation Behandling Infusionsveeske, Infusionshastighed
oplgsning (mg/ml) (mg/t)

Knoglemetastaser 90 mg/2 t hver 4. uge 90/250 45

Myelomatose 90 mg/4 t hver 4. uge 90/500 22,5

Nedsat nyrefunktion

Pamifos 3 mg/ml bar ikke gives til patienter med sveert nedsat nyrefunktion (kreatininclearance

< 30 ml/min), med undtagelse af tilfaelde af livstruende tumorinduceret hyperkalcaemi, hvor fordelene
opvejer de potentielle risici.

Som med andre intravengse bisfosfonater anbefales det at overvage nyrefunktionen ved f.eks. maling
af serumkreatinin fgr hver dosis pamidronatdinatrium. Hos patienter, som far pamidronatdinatrium for
knoglemetastaser eller multipelt myelom, og som viser tegn pa svaekket nyrefunktion, bgr behandling
med pamidronatdinatrium standses, til nyrefunktionen igen ligger inden for 10 % af baseline-vardien.
Denne anbefaling er baseret pa et klinisk studie, hvor forringet nyrefunktion defineres som falger:

+  For patienter med normalt baseline-kreatinin: stigning pa 0,5 mg/dl.
+  For patienter med anormalt baseline-kreatinin: stigning pa 1,0 mg/dl.

Et farmakokinetisk studie af patienter med kraeft og normal eller nedsat nyrefunktion viser, at
dosisjustering ikke er ngdvendig ved mild (kreatininclearance 61 — 90 ml/min) til moderat nedsat
nyrefunktion (kreatininclearance 30 — 60 ml/min). Hos disse patienter bgr infusionshastigheden ikke
overstige 90 mg/4 t (ca. 20 — 22 mg/t).

Nedsat leverfunktion

Et farmakokinetisk studie viser, at dosisjustering ikke er ngdvendig hos patienter med let til moderat
nedsat leverfunktion. Pamidronatdinatrium er ikke undersggt hos patienter med sveert nedsat
leverfunktion. Derfor kan der ikke gives nogen sa&rlige anbefalinger for pamidronatdinatrium hos disse
patienter.

Padiatrisk population
Pamidronatdinatriums sikkerhed og virkning hos bgrn og unge < 18 ar er endnu ikke klarlagt.

Infusionshastigheden ma aldrig vaere over 60 mg/time (1 mg/min), og koncentrationen af
pamidronatdinatrium i infusionsoplgsningen ma ikke overstige 90 mg/250 ml. En dosis pa 90 mg skal
normalt administreres som en 2-timers infusion i en infusionsoplasning pa 250 ml. Hos patienter med
multipelt myelom og patienter med tumorinduceret hyperkalcaemi anbefales en infusionshastighed
svarende til hgjst 90 mg i 500 ml over 4 timer. For at minimere lokale reaktioner pa infusionsstedet
skal kanylen indfgres forsigtigt i en relativt stor vene.

Pamidronatdinatrium skal indgives under overvagning af en leege med faciliteter til at monitorere de
Kliniske og biokemiske virkninger.

Brug kun klare fortyndinger, der lige er blevet klargjort!
Uforligeligheder

Pamidronat vil danne komplekser med divalente kationer og bar ikke indgives sammen med
intravengse oplgsninger, der indeholder calcium.
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Oplasninger med pamidronatdinatrium er ikke oplgselige i fedtoplaselige naringsoplasninger, f.eks.
soyabgnneolie.

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre leegemidler end dem, der er anfart nedenfor.

Skal oplgses i en 5 % glucose-oplasning eller 0,9 % natriumchlorid-oplgsning fer indgivelse.
Koncentrationen af pamidronatdinatrium i infusionsvaesken bar ikke overskride 90 mg/250 ml.

Regler for destruktion og anden handtering

Oplasningen bgr ikke anvendes, hvis den indeholder partikler.

Ikke anvendt leegemiddel bar kasseres.

Pamifos 3 mg/ml koncentrat til infusionsvaeske, oplgsning er kun til engangsbrug.

Den fortyndede infusionsveeske bgr kontrolleres visuelt. Kun klare oplgsninger, som er praktisk talt fri
for partikler, bgr anvendes.

Opbevaringstid og sarlige opbevaringsforhold
Uabnet hatteglas: 4 ar

Holdbarhed efter fortynding i 5 % glucose-oplgsning eller i en 0,9 % natriumchlorid-oplgsning:
kemisk og fysisk stabilitet under brugen er set i 96 timer ved temperaturer pa 25 °C. Ud fra et
mikrobiologisk synspunkt bgr produktet anvendes med det samme. Hvis den fortyndede oplasning
ikke anvendes med det samme, er brugeren ansvarlig for opbevaringstid og -forhold far anvendelse,
der normalt ikke bar overskride 24 timer ved 2 til 8 °C, medmindre fortynding er foretaget under
kontrollerede og sikrede sterile forhold.

Dette leegemiddel kraever ingen serlige forholdsregler vedrgrende opbevaringen.
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