F ylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pamidronatdinatrium Pfizer 3mg/ml, 6 mg/ml eda 9 mg/ml, innrennslispykkni, lausn
Tvinatriumpamidronat

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &dur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymiod fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum.

- Latio leekninn eda lyfjafreding um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Pamidronatdinatrium Pfizer og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Pamidronatdinatrium Pfizer

Hvernig nota & Pamidronatdinatrium Pfizer

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Pamidronatdinatrium Pfizer

Pakkningar og adrar upplysingar

Uk wdE

1. Upplysingar um Pamidronatdinatrium Pfizer og vid hverju pad er notad

Pamidronatdinatrium Pfizer tilheyrir flokki lyfja sem kallast bisfosfonét.
Liffraedileg verkun peirra er & pann hatt ad pau bindast beinum og hindra beineydingu.

Lyfid er notad gegn haekkudum kalsiumgildum i bl6di sem er til kominn vegna &xla og til ad hindra
beineydingu af voldum akvedinna tegunda a&xla m.a. hja sjuklingum med brjéstakrabbamein eda
mergaexli. ba skalt spyrja laeekninn ef pa veist ekki hvers vegna pér er gefid petta lyf.

2. Adur en byrjad er ad nota Pamidronatdinatrium Pfizer
Ekki méa nota Pamidronatdinatrium Pfizer

- Ef um er ad reeda ofnaemi fyrir tvinatriumpamidrénati eda einhverju 66ru innihaldsefni lyfsins
(talin upp i kafla 6) eda 6drum bisfosfondtum (Pamidronatdinatrium Pfizer tilheyrir peim hopi

lyfja).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum adur en Pamidronatdinatrium Pfizer er notad.

- Ef pd ert med eda hefur verid med skjaldkirtilssjakdom.

- Ef pa ert med nyrnasjukdom.

- Ef pu ert med hjartasjukdom.

- Ef pu ert med blodsjukddém (blédleysi, hvitfrumnafaed (fa hvit bléokorn) eda blodflagnafed
(faar bléoflogur))

- Pamidronatdinatrium Pfizer getur valdid augnertingu.

- Pamidronatdinatrium Pfizer er ekki radlagt til notkunar hja bornum.

- Ef pu ert med eda hefur fundid fyrir sarsauka, bolgu eda dofa i kjalka, ef pér finnst ad kjalkinn
sé pungur eda tonn hefur losnad. Laknirinn geeti malt med skodun hja tannleekni adur en pa
feerd medferd med Pamidronatdinatrium Pfizer.

- Ef pu ert ad fara i tannmedferd eda att ad fara i tannadgerd, lattu tannleekninum vita ad pud sért ad
taka Pamidronatdinatrium Pfizer og segdu laeekninum fra pvi ad pu hafir verid hja tannlekni.

A medan pu faerd medferd med Pamidronatdinatrium Pfizer, skaltu vidhalda g6dri munnhirdu (par
med talid ad bursta tennurnar reglulega) og fara i reglulega skodun hja tannlakni.



Hafdu strax samband vid leekninn og tannlaekni ef pa hefur einhver épagindi i munni og ténnum, til
deemis lausar tennur, sarsauka eda bolgu, sar sem groa ekki eda Utferd, vegna pess ad petta geetu verid
merki um sjukdoém sem nefnist beindrep i kjalka.

Sjuklingar sem gangast undir lyfjamedferd vid krabbameini og/eda geislamedferd, sem eru ad taka
stera, sem eru ad fara i tannadgerd, sem fara ekki reglulega i skodun hja tannlaekni, sem eru med
tannholdssjukdom, sem reykja eda hafa &dur verio medhondladir med bisfosfonati (notad til ad
medhondla eda koma i veg fyrir beinsjukdéma) geta verid i meiri haettu ad fa beindrep i kjalka.

Pegar pu ert i medferd med Pamidronatdinatrium Pfizer mun leeknirinn lata taka blddsyni reglulega til
ad fylgjast med medferdinni.

Born og unglingar
Engin klinisk reynsla er fyrirliggjandi um notkun hj& bérnum og unglingum (<18 ara aldri).

Notkun annarra lyfja samhlida Pamidronatdinatrium Pfizer

- Pamidronatdinatrium Pfizer méa ekki ad nota samhlida 6dorum bisfosfonatlyfjum
(Pamidronatdinatrium Pfizer tilheyrir peim hopi lyfja) eda neinu 66ru lyfi sem laekkar
kalsiumgildi

- Onnur lyf sem hafa ahrif & nyru (leeknirinn og hjikrunarfraedingurinn vita hver pau eru)

- Thalidomid (notad til medferdar vid mergaxlageri (multiple myeloma))

Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um énnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig
pau sem fengin eru an lyfsedils.

Medganga, brjéstagjof og frjosemi

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rdda hja leekninum
eda lyfjafraedingi aour en lyfid er notad.

Engar kliniskar upplysingar eru fyrirliggjandi um notkun Pamidronatdinatrium Pfizer
innrennslispykkni, lausn & medgongu. Dyrarannsoknir syna skadleg ahrif a afkveemi (breytingar &
beinagrind). Méguleg hatta fyrir menn er ekki pekkt.

Ef pa ert barnshafandi attu ekki ad f& medferd med Pamidronatdinatrium Pfizer nema bryna naudsyn
beri til.

EKKi er radlagt ad hafa barn & brjosti medan a medferd med Pamidronatdinatrium Pfizer
innrennslispykkni stendur.

Akstur og notkun véla

Ef pa finnur fyrir syfju eda svima eftir medferd med tvinatriumpamidrénati skaltu ekki aka bil eda
stjorna vélum par sem fullrar athygli er porf, fyrr en einkennin eru lidin hja.

Hver og einn verdur ad leggja mat & getu sina til aksturs og starfa sem krefjast 6skertrar arvekni.
Eitt af pvi sem getur haft ahrif & slikt er lyf, vegna verkunar sinnar eda aukaverkana.

Lysing & verkun og aukaverkunum er i 6orum koflum fylgisedilsins. Lesid pvi allan fylgisedilinn.
Ef porf er & skal reda petta vid laekni eda lyfjafraeding.

Pamidronatdinatrium Pfizer inniheldur natrium:

Pamidronatdinatrium Pfizer inniheldur minna en 1 mmol af natrium (23 mg) i hverjum
hamarksskammti (90 mg), p.e.a.s. er sem nast natriumlaust.

Skammturinn af natrium verdur hins vegar steerri ef venjuleg saltlausn (0,9% w/v natriumkléridlausn)
er notud til pynningar Pamidronatdinatrium Pfizer adur en pad er gefid.



3. Hvernig nota a Pamidronatdinatrium Pfizer

Pamidronatdinatrium Pfizer er gefid sem haegt innrennsli i blaad, aldrei ma gefa lyfid sem
innspytingu. Laeknirinn akvedur hvada skammtur hentar pér. Innrennslio getur tekio margar
Klukkustundir allt eftir skammtinum sem gefinn er. Laknirinn mun dkveda hversu margar
innrennslisgjafir pu parft ad fa og hvenar paer eru gefnar.

Radlagour skammtur i hverri medferd er milli 15 mg og 90 mg.

Leitid til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

Ef steerri skammtur af Pamidronatdinatrium Pfizer en meelt er fyrir um er notadur
Ef of mikid af lyfi hefur verid gefio & ad hafa samband vid laekni, sjukrahis eda Upplysingamidstod
um eitranir i sima 543 2222 til ad meta hattuna og til ad fra radleggingar.

4, Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid & um oll lyf getur Pamidronatdinatrium Pfizer valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki
hja ollum.

Algengustu aukaverkanirnar eru leekkud gildi kalsiums i blodi, flensulik einkenni og sétthiti (aukning
a likamshita um 1-2°C) sem koma fram i upphafi medferdar og geta varad i 48 klst.

Einstaka sjuklingur finnur fyrir aukningu beinverkja rétt eftir ad medferd hefst. petta jafnar sig yfirleitt
& nokkrum dégum. Ef ekki, skaltu upplysa laekninn.

Leeknirinn & tafarlaust ad stédva medferdina med Pamidronatdinatrium Pfizer ef pa finnur fyrir
einkennum ofnaéemisbjlgs, svo sem prota i andliti, tungu eda koki, kyngingardrdugleikum, ofsaklada
eda dndunarerfidleikum (sjaldgeft: getur komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum).

Gera skal leekni vidvart tafarlaust ef pd finnur fyrir einhverjum af aukaverkunum bradaofnemislosts
(alvarleg ofnemisvidbrogd):
o pyngsli fyrir brjésti, dndunarerfidleikar, vidamikil Gtbrot, bélga i hid og slimhimnum,
skyndilegt bl6dprystingsfall (aukaverkanir sem koma orsjaldan fyrir, geta komid fyrir hja 1 af
hverjum 10.000 einstaklingum).

Adrar aukaverkanir sem geta komid upp:

Mjbg algengar (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
e Sotthiti og flensulik einkenni, sem stundum fylgir lasleikatilfinning, stirdleiki, preyta og
hitakof;
o Lakkaoud gildi af kalsium og fosfotum i bl6ai.

Algengar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum):
Feaekkun hvitra blédkorna (lymphocytopenia),
bl6dleysi, blodflagnafed (thrombocytopenia) ,
leekkud gildi kaliums og magnesiums i bl6ai,
hofudverkur,

svefnleysi,

syfja,

6gledi,

uppkost,

nidurgangur,

hardlifi, magaverkur, lystarleysi,



timabundnir beinverkir, lidverkir, vodvaverkir, védvakrampar, almennir verkir, sarsauki,
rodi eda proti & innrennslisstad

eymsli eda verkur i &dum, stundum samtimis stadbundinni segamyndun,

har blédprystingur,

naladofi i héndum og fétum,

dofi,

tarubolga, hadutbrot,

aukning i serumkreatinini (bl6dprof sem meelir nyrnastarfsemi).

Sjaldgeaefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o  Ofnaemisvidbrogd

berkjukrampi,

flogakdst (krampakdst),

&singur,

sundl,

svefndrungi,

bélga i auga sem veldur sarsauka og roda,

lagur blédprystingur,

magakveisa, meltingartruflanir,

klaai,

sinadrattur

beindrep,

Oedlileg lifrarprof,

heekkud gildi pvagefnis i blédi/sermi,

brad nyrnabilun.

Mjdg sjaldgeefar (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 1000 einstaklingum):
e Nyrnakvillar
e Mjdg sjaldan geta komid fram dvanaleg brot & leerlegg, sérstaklega hja sjuklingum sem eru i
langtimamedferd vid beinpynningu.

Hafou samband vid leekninn ef pu finnur fyrir verkjum, veikleika eda 6paegindum i leri, mjéom eda
nara pvi petta gaetu verid fyrstu merki um hugsanlegt leerleggsbrot.

Koma drsjaldan fyrir (geta komid fyrir hja 1 af hverjum 10.000 einstaklingum):

Ablastur eda ristill blossar upp (endurvirkjun Herpes veiru),

feekkun hvitra bl6dkorna,

haekkud gildi kaliums og natriums i bl60i,

rugl,

hjartabilun,

ondunarferakvillar,

lungnasjukdoémur,

nyrnakvilli (einkum hja sjuklingum med sdgu um nyrnakvilla),

bl6d i pvagi

sjonreenar ofskynjanir (sja hluti sem ekki eru til stadar),

sjontruflanir/augnverkur,

bolga i lungum sem getur valdid hosta, 6ndunarerfidleikum og blisturshljéai vid éndun,
bradaofnemislost (alvarleg ofneemisvidbrogd),

haféu samband vid laekninn ef pa feerd verk i eyra, Gtferd Ur eyra og/eda sykingu i eyra. betta
geeti verid merki um beinskemmd i eyranu.



Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad deetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum):

o Oreglulegur hjartslattur (géttatif) hefur sést hja sjuklingum sem fa pamidronat. EKKi er 1jost
hvort pessi hjartslattaréregla er af véldum pamidrénats. Lattu leekni pinn vita ef pa finnur
fyrir 6reglulegum hjartsletti medan pa feerd pamidronat.

¢ Ro0di kringum augu.

o Falskt heilazxli, kvilli i tengslum vid taugakerfid.

e  Sarsauki i munni, tbnnum og/eda kjalka, bolga eda sar sem ekki grda i munni eda kjalka,
atferd, dofi eda pyngslatilfinning i kjalka eda tonn sem hefur losnad. petta geetu verio merki
um skemmd i kjalkabeini (beindrep). Latid lekninn og tannlaekninn tafarlaust vita ef slik
einkenni koma fram medan a medferd med Pamidronatdinatrium Pfizer stendur eda eftir ad
medferd hefur verid heett.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn eda lyfjafraeding vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um aukaverkanir sem
ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint til Lyfjastofnunar,
www. lyfjastofnun.is. Med pvi ad tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar
um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 Pamidronatdinatrium Pfizer

Geymid par sem bérn hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Pamidronatdinatrium Pfizer eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er &

merkimidanum og déskjunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur méanadarins sem par

kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C.

Eftir blondun lyfsins skal strax hefja lyfjagjof. Ef blandad lyf er ekki notad strax, ma geyma pad ad

hamarki i 24 klst. vid 2°C — 8°C.

Notid ekki lyfid eftir fyrningardagsetningu sem er & umbuidunum og midanum & hettuglasinu.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda

umhverfid

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Pamidronatdinatrium Pfizer inniheldur

- Virka innihaldsefnid er tvinatriumpamidrénat. Hver millilitri (ml) af lausn inniheldur 3 mg,
6 mg eda 9 mg af tvinatriumpamidrdnati.

- Onnur innihaldsefni eru mannitol, fosforsyra, natriumhydroxid og vatn fyrir stungulyf.

Lysing & atliti Pamidronatdinatrium Pfizer og pakkningasteerdir

Pamidronatdinatrium Pfizer innrennslispykkni, lausn (daudhreinsad pykkni) er teer litlaus lausn.

Pamidronatdinatrium Pfizer 3 mg/ml:

5 ml gleert glerhettuglas i pakkningu med 5 hettuglosum eda 4 x (5 x 5 ml) hettuglésum.

10 ml glaert glerhettuglas i pakkningum med 1 hettuglasi eda 4 x (1 x 10 ml) hettuglésum.

Pamidronatdinatrium Pfizer 6 mg/ml and 9 mg/ml:
10 ml gleert glerhettuglas i pakkningum med 1 hettuglasi eda 4 x (1 x 10 ml) hettuglésum.


http://www.lyfjastofnun.is/

EKKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.
Markadsleyfishafi og framleidandi

Markadsleyfishafi
Pfizer ApS
Lautrupvang 8
2750 Ballerup
Danmork

Framleidandi
Pfizer Service Company BV, Hoge Wei 10, 1930 Zaventem, Belgia.

Ef dskad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa:
Icepharma hf, Lynghalsi 13, 110 Reykjavik

petta lyf hefur markadsleyfi i ISndum Evrdpska efnahagssveedisins undir eftirfarandi heitum:

Pamidran Portlgal

Pamidronat Dinatrium Pfizer Austurriki

Pamidronatdinatrium Pfizer Danmérk, Island, Noregur, Svipj6d
Pamidronate de sodium Hospira Frakkland

Pamidronate disodigue Hospira Belgia, Luxemborg

Pamidronate Hospira Ungverjaland

Pamidronato disodico Pfizer italia

Pamidronato Hospira Spann

Pamisol Polland

Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur i april 2024.

o — — —

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfalki:

Gjof:

Eingongu til innrennslis i blaed. Pamidrénattvinatrium ma aldrei gefa sem innspytingu i einum
skammti (bolus). Lausnina verdur ad pynna fyrir notkun og gefa hana med haegu innrennsli. Styrkur
tvinatriumpamidroénats i innrennslislausninni ma ekki vera meiri en 90 mg/250 ml. Einungis skal nota
teerar lausnir sem eru lausar vid agnir. Adeins einnota. Farga skal 6notadri lausn.

Samrymanleiki:
Pamidrénat myndar efnasambdnd med tvigildum katjonum og skal ekki beta pvi i innrennslislausnir
sem innihalda kalsium.



Geymsla og geymslupol:

Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfraedilegan stddugleika eftir blondun i 9 mg/m saltlausn og

50 mg/ml glakosalausn i 24 klst vid geymslu vid 2°C-8°C. Fra orverufraedilegu sjonarmidi ber ad nota
pynnt lyfid strax. Ef pynnta lyfid er ekki notad strax eru geymslutimi eftir bléndun sem og
geymsluadstaedur fyrir notkun a dbyrgd notanda. Geymslutimi eftir blondun & venjulega ekki ad vera
lengri en 24 klst vid 2 til 8°C.



