KULLANMA TALIMATI
PAMIDEM 30 mg i.v. enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon
Damar icine infiizyon yoluyla uygulanir.
Etkin madde: Her bir flakon 30 mg pamidronat disodyum igerir.

Yardimct maddeler: Mannitol, fosforik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su

Bu ilaci kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice okuyunuz,
¢iinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatint saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyac duyabilirsiniz.

Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Bu ilag kisisel olarak sizin icin recetelendirilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde bu ilact kullandiginizi
doktorunuza soyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llac hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda;

1. PAMIDEM nedir ve ne icin kullanilir?

2. PAMIDEM kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. PAMIDEM nasil kullanilir?

4. Olast yan etkiler nelerdir?

5. PAMIDEM’in saklanmast

Bashklar yer almaktadir.
1. PAMIDEM nedir ve ne icin kullanmihr?

[lacimzin adi PAMIDEM 30 mg 1.V. enjeksiyon icin liyofilize toz iceren flakon’dur. PAMIDEM, liyofilize
toz iceren flakon ambalajlarda takdim edilmektedir.

Bir flakon toz seklinde 30 mg pamidronat disodyum icerir.

PAMIDEM, uygun sekilde seyreltildikten sonra damara zerk edilmek suretiyle uygulanir.

PAMIDEM, kemige giiclii bir sekilde baglanan ve kemik degisim hizin1 yavaslatan bisfosfonatlar olarak
adlandirilan bir ila¢ grubuna dahildir. Bu ilaclar, kan dolasiminda ¢ok fazla kalsiyum bulunan bazi
hastalarin kanindaki kalsiyum miktarin1 azaltmak igin kullanilir. PAMIDEM, ayrica artmis kemik degisimi

ya da agrisi olan diger durumlarda da kullanilabilir.

PAMIDEM, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:




Kemik metastazlar1 (kanserin yayilmasi) ve kemik iliginde gelisen bir tiir kanser (multipl
miyelom),

Belirli durumlarda kanda kalsiyum miktarinin normalin iistiine yiikselmesi (hiperkalsemi),

Kemik agrisi, yavas ilerleyen ve bazi kemiklerde boyut ve sekil degisikliklerine neden
olabilen bir hastalik olan kemigin paget hastaligi.

2. PAMIDEM’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PAMIDEM’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

Pamidronata ya da diger bisfosfonatlara (PAMIDEM’in dahil oldugu ilag grubu) ya da
PAMIDEM’in icerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi asir1 duyarliliginiz (alerjiniz)
varsa,

Hamileyseniz,

Emziriyorsaniz.

PAMIDEM’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger:

Ciddi bir karaciger probleminiz varsa,

Bir bobrek probleminiz varsa veya gecmiste oldu ise,

Bir kalp probleminiz varsa veya ge¢cmiste oldu ise,

Kalsiyum ya da D vitamini eksikliginiz varsa (6rnegin beslemenize bagl olarak ya da sindirim
sorunlarinin sonucunda),

Cenenizde agr, siskinlik veya uyusma, “agir bir ¢ene hissi” ya da disinizde gevseme varsa veya
gecmiste oldu ise,

Dis tedavisi goriiyorsamiz ya da dis ameliyati gecirecekseniz, dis hekiminize PAMIDEM tedavisi
gordiigiiniizii sdyleyiniz.

PAMIDEM ile tedaviniz baslamadan once bir dis muayenesi olmamz ve tedaviniz siiresince
dislerinizle ilgili yayilimci (invaziv) uygulamalardan kacinmanmiz onerilmektedir. Iyi sekilde
saglanmis dis hijyeni ve rutin dis bakimindan haberdar olunuz.

Doktorunuzun Onerilerine gore infiizyonlardan (ilacin damarimiza zerk edilmesi) Once yeterli
miktarda s1vi aldiginizdan emin olunuz, ¢iinkii bu su kaybinin 6nlenmesine yardimci olacaktir.
Tedavinizin kalsiyum ve D vitamini ile takviye edilmesi gerekebilir.

Doktorunuz tedaviye verdiginiz yamiti diizenli araliklarla kontrol edecektir. Bisfosfonatlar
(PAMIDEM’in dahil oldugu ila¢ grubu) bobreklere hasar verebilecegi igin, doktorunuz 6zellikle
PAMIDEM tedavisine baslarken ve her bir ilave dozdan 6nce tekrarlanan kan testleri isteyebilir.
Doktorunuz gerekirse, tedaviyi ne zaman keseceginizi soyleyecektir. Tibbi durumunuzda
degisiklikler meydana geldiginde doktorunuzu bundan haberdar ediniz.

Doktorunuzla PAMIDEM tedavisi konusunda gériistiigiiniizden emin olunuz. Size ancak tam bir
tibbi muayeneden gectikten sonra PAMIDEM regetesi verilebilir.

Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen tiim talimatlara, bu kullanma talimatinda yer alan
genel bilgilerden farkli olsalar bile, dikkatle uyunuz.

Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gecerliyse liitfen doktorunuza daniginiz.




PAMIDEM 1 yiyecek ve icecek ile kullamlmasi

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay: planliyorsamz, PAMIDEM kullanmadan once bunu doktorunuza
bildirmelisiniz. PAMIDEM hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
Emzirme

Ilact kullanmadan once doktorunuza veya eczacimiza danisiniz.

Emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

PAMIDEM kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.

Arac¢ ve makine kullanimi

PAMIDEM, ozellikle infiizyondan hemen sonra bazi hastalarin kendini uykulu ya da sersemlemis
hissetmesine neden olabilir. Boyle bir durumda, ara¢ ya da makine kullanmayiniz ya da dikkat gerektiren
diger aktivitelerde bulunmayiniz.

PAMIDEM’m iceriginde bulunan bazi yardimel maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

PAMIDEM mannitol igermektedir. Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyar1 gerekmemektedir.

PAMIDEM’in iceriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliligimiz yoksa, bu maddelere
bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PAMIDEM tedavisine baslamadan once kullandigimz ya da kullanmayi planladigimz diger ilaclar
doktorunuza bildiriniz. Eger bagka bir bisfosfonat, kalsitonin ya da talidomid ile tedavi goriiyorsaniz,
doktorunuzun bunu bilmesi 6zellikle 6nemlidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandrysaniz, liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PAMIDEM nasil kullanilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

Kullanacaginiz dozu doktorunuz belirleyecektir. Doz, kemik metastazlar1 (kanserin yayilmasi) ya da multipl
miyelomu (kemik iliginde gelisen bir tiir kanser) olan hastalar icin genellikle 90 mg ve artmis kan kalsiyum
diizeyleri olan hastalar i¢in 30-90 mg’dir. Paget kemik hastaligi (kemik agrisi, yavas ilerleyen ve bazi
kemiklerde boyut ve sekil degisikliklerine neden olabilen bir hastalik) olan kisiler genellikle bir infiizyonda
(damara zerk etme) 30-60 mg almaktadir.




Doktorunuz ka¢ inflizyona (damar icine zerk) ihtiyaciniz oldugunu, bu infiizyonlarin ne siklikta
uygulanmas1 gerektigini ve su kaybinizin giderilmesi i¢in size ilaveten serum fizyolojik uygulanip
uygulanmayacagina karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

PAMIDEM yalmzca damara yavas infiizyon (zerk etme) aracilifiyla uygulanabilir. Verilen doza ve
bobreginizin durumuna bagli olarak bir infiizyon (zerk etme) birkag saat siirebilir.

Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Su ana kadar PAMIDEM cocuklarin ve ergenlerin (18 yas ve alt1) tedavisinde kullanilmamustr.

Yashlarda kullanim:

65 yas ve iizeri hastalar, ciddi bir kalp, bobrek ya da karaciger sorunlar1 olmadigi siirece
PAMIDEM ile giivenle tedavi edilebilir. Bu konuda herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza
danisiniz.

Ozel kullanim durumlari:

Bobrek yetmezligi:

PAMIDEM’in, hayati tehdit eden tiimore bagli kanda kalsiyum diizeyinin normalden yiiksek olmasi
anlamina gelen hiperkalsemisi olan ve ciddi bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi <30 ml/dak.) olan

hastalarda, yarar riskinden fazla oldugu diisiiniilmiiyorsa kullanilmasi 6nerilmez.

Diger damar icine uygulanan bifosfonatlarda (PAMIDEM’in dahil oldugu ila¢ grubu) oldugu gibi
doktorunuz bobrek islevlerinizi, her PAMIDEM dozundan 6nce kontrol edebilir.

Hafif (kreatinin klerensi 61-90 mlL/dak.)-orta siddette (kreatinin klerensi 30-60 ml./dak.) bobrek islev
bozuklugu olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekli degildir.

Karaciger yetmezligi:

Hafif-orta siddette karaciger islev bozuklugu olan hastalarda doz ayarlanmasi gerekli degildir.
PAMIDEM, agir karaciger bozuklugu olan hastalarda calisiimamustir.

Doktorunuz ayr bir tavsiyede bulunmadikca, bu talimatlari takip ediniz.
llacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz PAMIDEM ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken kesmeyiniz,
clinkil istenen sonucu alamazsiniz.

Eger PAMIDEM in etkisinin cok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczacuz ile konusunuz.

Kullanmanmiz gerekenden daha fazla PAMIDEM kullandiysamz:




PAMIDEM den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczact ile konusunuz.
PAMIDEM’i kullanmay: unutursamz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.
Takip eden dozlara iligkin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz onemlidir.

Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

PAMIDEM ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:

PAMIDEM ile tedavinizi kesmeniz hastaliginizin kétiiye gitmesine sebep olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaclar gibi PAMIDEM’in iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler olabilir.
PAMIDEM’in kullanilmas1 sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin: 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan: 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Siklig1 bilinmeyen :  Eldeki veriler ile belirlenemeyecek kadar az hastada goriilebilir.
Baz yan etkiler ciddi olabilir ve tibbi tedavi gormeniz gerekebilir:
Yaygin:

¢ Diisiik kan trombosit diizeylerine bagl olarak kendiliginden olusan kanama ve ciiriik olusumu,

e Bagisiklik sisteminde 6nemli fonksiyonlara sahip 6zel bir beyaz kan hiicresi tipi olan lenfositlerin
diisiik diizeylerde olmasi,

e Karmcalanma ya da uyusma, adale kramplar1 ve segirme, diisiik kalsiyum diizeyine iligskin belirtiler.

Yaygin olmayan:

e Nefes alma giicliigiine, dudaklarda ve dilde siskinlige ve kan basincinda ani bir diisiise yol acan
siddetli alerjik reaksiyon (viicudun alerji olusturan maddelere kars1 verdigi cok siddetli yanit, ani
asir1 duyarlilik anlamina gelen anaflaksi),

e Nobetler,

Siddetli bobrek hasari,

e Baz hastalarda ¢ene kemiginde hasar (osteonekroz) meydana gelebilir. Bu durumun belirtileri
sunlardir: Agizda, dislerde ve/veya ¢enede agri, agizda siskinlik ya da yaralar, uyusma ya da “agir
bir cene hissi” ya da diste gevseme. Bu tip semptomlar yasadiginizda, derhal onkologunuza ve dis
hekiminize bildiriniz.

Cok seyrek:

¢ Diisiik beyaz kan hiicresi diizeyi,




e Nefessiz kalma, viicutta su tutulmasi ile karakterize kalp hastaligi.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise derhal doktorunuza bildiriniz.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

e Titreme, bazen yorgunluk hissi ve genel rahatsizlik ile birlikte kisa siireli ates ve grip benzeri durum,
e Kanda diisiik fosfat diizeyi.

Yaygin:

Diisiik kirmiz1 kan hiicresi diizeyi,

Bas agnsi,

Uyku bozukluklart,

Gozde tahris,

Yiiksek kan basinci,

Kusma,

Istah kaybr,

Karin agrisi,

Ishal,

Kabizlik,

Mide agrisi,

Bulanti,

Deri dokiintiisii,

Kisa siireli kemik, kas ya da eklem agrisi,
Yaygin agri,

Infiizyon (damara zerk edilme) yerinde kizariklik ve siskinlik,
Kan testi bulgularinda degisimler.

Yaygin olmayan:

Huzursuzluk hali,

Bas donmesi,

Yorgunluk, enerjisizlik,

Kas kramplari,

Agrili kirmiz1 goz,

Diisiik kan basinci,

Yemek sonrasinda midede rahatsizlik,
Kaginti,

Anormal karaciger islev testi.

Cok seyrek:

Ucuk (herpes) enfeksiyonlarinin yeniden etkinlik kazanmasi,
e Agnh goz kiiresi ve /veya sismis goz.

PAMIDEM alan hastalarda kalp ritmi bozuklugu (atrial fibrilasyon) goriilmiistir. Bu kalp ritmi
bozukluklarma PAMIDEM’in mi sebep oldugu heniiz belirlenebilmis degildir. PAMIDEM kullanirken kalp
ritmi bozuklugu yasarsaniz bu durumu hekiminize bildiriniz.
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Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz doktorunuzu veya
eczacinizi bilgilendiriniz.

5.PAMIDEM’in saklanmasi
PAMIDEM’i cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
25°C’nin altindaki oda sicakliginda koruyarak saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanmimz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PAMIDEM’i kullanmayniz.
Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PAMIDEM’i kullanmayiniz.
Ruhsat sahibi:
Dem Medikal ve Ecza Deposu San. Tic. Ltd.$ti
Acibadem Cad. No.56 Kadikoy-Istanbul
TIf: 0216.4284029 Faks: 0216.4284069
Uretici:

Ben Venue Laboratories, Inc.
Bedford, OH 44146, A.B.D.

Bu kullanma talimati ........ tarihinde onaylanmugtir.

ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI iCiNDIiR

Flakonda toz 6nce 5 mL steril enjeksiyonluk suda ¢oziilmelidir Hazirlanan ¢ozeltinin pH’s1 6.0-7.0°dir.
Hazirlanan ¢6zelti uygulanmadan 6nce, kalsiyum icermeyen infiizyon ¢ozeltisi (% 0.9 sodyum kloriir veya
% 5 glikoz ¢ozeltisi) ile seyreltilmelidir. Hazirlanan ¢ozelti seyreltmek icin enjektore ¢cekilmeden 6nce tozun
tamamen ¢6ziinmiis olmasi 6nemlidir.




