FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pamidronatdinatrium Pfizer

3 mg/ml, 6 mg/ml respektive 9 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 1dsning
pamidronatdinatrium

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvanda detta
likemedel. Den innehaller information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till Iakare eller apotekspersonal.

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

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pamidronatdinatrium Pfizer ar och vad det anvands for

2. Vad du behdéver veta innan du anvander Pamidronatdinatrium Pfizer
3. Hur du anvander Pamidronatdinatrium Pfizer

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Pamidronatdinatrium Pfizer ska férvaras

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Pamidronatdinatrium Pfizer ar och vad det anvands for

Pamidronatdinatrium Pfizer tillhér en grupp lakemedel som kallas bisfosfonater. Den medicinska verkan ar
att de binds till ben och motverkar nedbrytning av ben.

Lakemedlet anvands mot forhojda kalciumnivaer i blodet som ar fororsakade av tumaérer och for att
forebygga den bennedbrytande effekten av vissa typer av tumorer bl a hos patienter med brdstcancer eller
multipelt myelom. Tala med din ldkare om du undrar 6ver varfor du har fatt detta ldkemedel.

2. Vad du behover veta innan du anvander Pamidronatdinatrium
Pfizer

Anvand inte Pamidronatdinatrium Pfizer

® om du ar allergisk mot pamidronatdinatrium eller ndgot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6) eller andra bisfosfonater (den grupp lakemedel som Pamidronatdinatrium Pfizer
tillhor)
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Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du anvander Pamidronatdinatrium Pfizer

om du har eller nagon gang har haft skéldkértelproblem

om du lider av ndgon njursjukdom

om du lider av nagra hjartproblem

om du har blodsjukdomar (anemi (blodbrist), leukopeni (Idga halter av vita blodkroppar) eller
trombocytopeni (Idga halter av blodplattar))

Pamidronatdinatrium Pfizer kan ge dgonirritation

Pamidronatdinatrium Pfizer rekommenderas inte fér anvandning till barn

om du har eller har haft smarta, svullnad eller domningar i kdken, en kansla av tyngd i kaken eller att
nagon tand lossnat. Din ldkare kan rekommendera dig att genomga en tandundersokning innan du
bérjar behandlingen med Pamidronatdinatrium Pfizer.

om du ar under tandbehandling eller ska genomga tandkirurgi, informera din tandlakare att du
behandlas med Pamidronatdinatrium Pfizer och informera din Idkare om din tandbehandling.

Medan du behandlas med Pamidronatdinatrium Pfizer bor du uppratthalla en god munhygien (inklusive
ordinarie tandborstning) och ga pa regelbundna tandkontroller.

Kontakta din lakare och tandlakare omedelbart om du upplever nagra problem med din mun eller tander,
till exempel l6sa tander, smarta eller svullnad, sar som inte laker eller vatskar, eftersom detta kan vara
tecken pa ett tillstand som kallas osteonekros i kaken (benskada i kaken).

Patienter som genomgar kemoterapi och/eller stralbehandling, tar steroider, som genomgar tandkirurgi,
inte far regelbunden tandvard, har tandkéttsproblem, ar rokare eller som tidigare behandlats med en
bisfosfonat (anvands for att behandla eller férhindra bensjukdomar) kan ha en hégre risk att utveckla
osteonekros i kaken.

Nar du behandlas med Pamidronatdinatrium Pfizer kommer ldkaren att ordinera regelbunden provtagning
for att kontrollera behandlingen.

Barn och ungdomar

Det finns ingen klinisk erfarenhet hos barn och ungdomar (<18 ar gamla).

Andra lakemedel och Pamidronatdinatrium Pfizer

® Pamidronatdinatrium Pfizer bor inte anvandas samtidigt som andra bisfosfonater (den grupp
lakemedel Pamidronatdinatrium Pfizer tillhor) eller andra lakemedel som sanker kalciumnivaerna.
Andra ldkemedel som paverkar njurarna (din lakare eller sjukskoterska vet vilka dessa ar).
Talidomid (anvands vid behandling av multipelt myelom).

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, aven receptfria
sadana.

Graviditet, amning och fertilitet

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller
apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.
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Det saknas kliniska data rérande anvandningen av Pamidronatdinatrium Pfizer under graviditet. Djurstudier
har visat skadliga effekter pa fostret (skelettférandringar). Den potentiella risken fér manniska ar okand.
Behandling med pamidronat rekommenderas inte under graviditet om det inte ar absolut nédvandigt.

Amning rekommenderas inte nar du behandlas med Pamidronatdinatrium Pfizer.

Korformaga och anvandning av maskiner

Om du kénner dig sémnig eller yr efter att ha behandlats med pamidronatdinatrium skall du inte kora
fordon eller arbeta med maskiner som kraver skarpt uppmarksamhet forran dessa effekter upphor.

Du ar sjalv ansvarig for att bedéma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete som
kraver skarpt vaksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden &r anvandning
av ldkemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter och
biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfér all information i denna bipacksedel fér vagledning. Diskutera
med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Pamidronatdinatrium Pfizer innehaller natrium

Detta ldkemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per maximal dos (90 mg), d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”. Om en saltlésning (natriumklorididsning 9 mg/ml) anvands for att spada
Pamidronatdinatrium Pfizer fore administrering s& kommer dock natriumdosen att bli hogre.

3. Hur du anvander Pamidronatdinatrium Pfizer

Pamidronatdinatrium Pfizer ges mycket ldangsamt i en ven (intravenés infusion), aldrig som en snabb
injektion. Din lakare avgdr vad som ar den ratta dosen till dig. Infusionstiden kan vara upp till flera timmar
beroende pa dosen. Din lakare bestammer hur manga infusioner du behdver och hur ofta de skall ges.

Rekommenderad dos per behandlingskur ar mellan 15 mg och 90 mg.

Om du har ytterligare fragor om detta |dkemedel kontakta ldkare eller apotekspersonal.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéandare behdver inte fa dem.

De vanligaste biverkningarna ar minskade kalciumnivaer i blodet, influensaliknande symtom och feber
(kroppstemperaturen stiger med 1-2 °C) som upptrader nar behandlingen startas och kan vara i 48 timmar.

Vissa patienter marker en 6kad bensmarta strax efter att behandlingen startats. Detta férbattras vanligen
efter ett par dagar. Om inte, skall du tala om det for din lakare.

Sjukvardspersonalen kan stoppa administreringen av Pamidronatdinatrium Pfizer omedelbart om du far
symtom pa angioédem, som svullet ansikte, tunga eller svalg, svart att svalja, ndsselutslag och svarigheter

att andas (mindre vanliga biverkningar: kan férekomma hos upp till 1 av 100 anvandare).

Tala omedelbart om for din Idkare om du observerar nagon av foljande biverkningar av en anafylaktisk
chock (allvarlig allergisk reaktion):
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tryckande kansla 6ver brostet, andningssvarigheter, omfattande utslag, nasselutslag, svullnad av
hud och slemhinnor, plétsligt fallande blodtryck. (Mycket sallsynta biverkningar som kan forekomma
hos upp till 1 av 10 000 anvandare).

Andra biverkningar som kan férekomma:
Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

Feber och influensaliknande symtom, ibland atféljt av sjukdomskansla, stelhet, trotthet och plétslig
varmekansla.
Sankta halter av kalcium och fosfat i blodet.

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

Minskat antal vita blodkroppar (lymfocytopeni),

blodbrist (anemi), minskat antal blodplattar i blodet (trombocytopeni),
sankta halter av kalium och magnesium i blodet,

huvudvark,

somnléshet,

dasighet,

illamaende,

krakningar,

diarré, férstoppning, magsmarta, aptitloshet,

overgdende bensmarta, ledsmarta, muskelsmarta, muskelkramper, generell smarta, smarta,
rodnad eller svullnad pa infusionsstallet,

O0mbhet eller smarta i venerna, eventuellt samtidigt med en lokal blodpropp,
hogt blodtryck,

stickningar i hander och fétter,

domning,

inflammation i 6gats bindhinna (konjunktivit), hudutslag,

Okad halt av kreatinin i serum (ett blodprov som mater njurfunktionen).

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

Allergisk reaktion,

kramp i luftvagarna,

krampanfall,

upproérdhet,

yrsel,

mental sl6het (letargi),
inflammation i égat vilket orsakar smarta och rodnad,
lagt blodtryck,

orolig mage, matsmaltningsbesvar,
klada,

muskelkramper,

benvavnadsddd (osteonekros),
onormala leverfunktionstester,
okad halt urea i blod/serum,

akut njursvikt.

Séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvéndare):

Njurproblem
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® Ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskérhet kan férekomma i
sallsynta fall.

Kontakta din ldkare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i lar, héft eller ljumske eftersom detta kan
vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott.
Mycket séllsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvéndare):

synhallucinationer (ser saker som inte finns),

synstérningar/égonsmartor,

lunginflammation som kan orsaka hosta, andningsvarigheter och rosslande ljud i bréstet,
anafylaktisk chock (allvarlig allergisk reaktion).

Tala med lakare om du har éronsmarta, flytning fran 6rat och/eller en éroninfektion. Detta kan vara
tecken pa en benskada i orat.

® Uppblossande munsar/blasor eller baltros (reaktivering av herpes virus),
® minskat antal av vita blodkroppar (leukopeni),

® ¢kad halt av kalium och natrium i blodet,

® forvirring,

® hjartsvikt,

® andningssvarigheter,

® |ungsjukdom,

® njurproblem (vanligen hos patienter med tidigare njurproblem),
® blod i urinen,

[ J

[ J

[ J

[ J

[ J

Har rapporterats (férekommer hos ett okant antal anvéandare)

® Oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer) har setts hos patienter som far pamidronat. Det &r for
narvarande oklart om pamidronat orsakar oregelbunden hjartrytm. Du ska tala om for din lakare om
du upplever oregelbunden hjartrytm under behandlingen med pamidronat.
Rodnad i omradet kring 6gonen.
Idiopatisk (godartad) intrakraniell hypertension (pseudotumor cerebri), en stérning kopplad till
nervsystemet.

® Smarta i munnen, tander och/eller kake, svullnad eller sar som inte laker pa insidan av munnen eller
kaken, varbildning, domningar eller en kansla av tyngd i kdken eller tandlossning. Detta kan vara
tecken pa benskada i kaken (osteonekros). Informera omedelbart din lakare och tandlakare om du
upplever sadana symtom medan du behandlas med Pamidronatdinatrium Pfizer eller efter avslutad
behandling.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ladkare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka
informationen om lIdkemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Pamidronatdinatrium Pfizer ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
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http://www.lakemedelsverket.se/

Anvands fére utgangsdatum som anges pa kartongen och flaskans etikett efter EXP: Utgdngsdatumet ar
den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hégst 25°C.

Efter spadning skall lakemedlet anvandas omedelbart. Om det utspadda lakemedlet inte kan anvandas
omedelbart, kan det forvaras i hogst 24 timmar vid 2°C-8°C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Frdga apotekspersonalen hur man kastar
lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen &r pamidronatdinatrium. Varje milliliter (ml) 16sning innehaller 3 mg, 6 mg
eller 9 mg pamidronatdinatrium.
® Ovriga innehallsamnen &r mannitol, fosforsyra, natriumhydroxid och vatten for injektionsvétskor.

Lakemedlets utseende och féorpackningsstorlekar

Pamidronatdinatrium Pfizer koncentrat till infusionsvatska, 16sning (sterilt koncentrat) ar en klar, farglos,
[6sning.

Pamidronatdinatrium Pfizer 3 mg/mi:

5 ml injektionsflaskor av klart glas i férpackningar om 5 injektionsflaskor eller 4 x (5 x 5 ml)
injektionsflaskor. 10 ml injektionsflaskor av klart glas i férpackningar om 1 injektionsflaska eller 4 x (1 x 10
ml) injektionsflaskor.

Pamidronatdinatrium Pfizer 6 mg/ml och 9 mg/mi:
10 ml injektionsflaskor av klart glas i férpackningar om 1 injektionsflaska eller 4 x (1 x 10 ml)
injektionsflaskor.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare

Pfizer AB

113 63 Stockholm

Tel: 08-550 520 00

E-mail: medical.information@pfizer.com

Denna bipacksedel andrades senast 2024-01-09

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Administrering:
Endast for intravenés infusion. Pamidronatdinatrium far aldrig ges som en bolusinjektion. L6sningen maste
spadas fore anvandning och skall infunderas langsamt. Koncentrationen pamidronatdinatrium i
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infusionsldsningen skall inte 6verstiga 90 mg/250 ml. Endast en klar 16sning som &r fri fran partiklar skall
anvandas. Endast for engangsbruk. Icke férbrukad I6sning skall kasseras.

Blandbarhet
Pamidronat bildar komplex med divalenta katjoner och skall inte tillsattas till kalciumhaltiga intravendsa

[6sningar.

Forvaring och hallbarhet:

Spadningar med natriumkloridiésning 9 mg/ml och glukoslésning 50 mg/ml har en kemisk och fysikalisk
stabilitet pa 24 timmar vid foérvaring i 2°C-8°C. Ur mikrobiologisk synpunkt bor den utspadda produkten
anvandas omedelbart. Om den utspadda produkten inte anvands omedelbart ansvarar anvandaren for
forvaringstiden efter beredning samt forvaringsforhallanden fére anvandning. Férvaringstiden efter
beredning skall normalt inte dverskrida 24 timmar vid férvaring i 2°C-8°C.
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