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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Nazwa wlasna produktu leczniczego

Pamitor®, 15 mg/ml, koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

2. Sklad jakosciowy i ilosciowy substancji czynnej

1 ml zawiera: Dinatrii pamidronas (pamidronian disodowy) 15,0 mg

Jedna ampulka zawiera: 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml koncentratu, co odpowiada zawartosci
15 mg, 30 mg, 60 mg lub 90 mg pamidronianu disodowego.

3. Postaé farmaceutyczna

Koncentrat do sporzadzania roztworu do infuzji.

4. Szczegolowe dane kliniczne

4.1. Wskazania do stesowania

Leczenie w nastepujacych przypadkach zwiazanych ze zwigkszong aktywnoscig

osteoklastow:
- hiperkalcemia w przebiegu chordb nowotworowych,

- osteoliza w przebiegu choréb nowotworowych z przerzutami do kosci u chorych z hitymi

guzami oraz w szpiczaku mnogim,
- choroba Pageta (kosci).
4.2, Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie:

o

Hiperkalcemia w przebiegu choréb nowotworowych:

Przed rozpoczeciem leczenia zaleca st dozylne nawodnienie chorego przez podanie

roztworu soli fizjologiczne;j.

Zalecana dawka catkowita zalezy od stgzenia wapnia w osoczu przed rozpoczeciem kuracji.
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Ponizszy schemat dawkowania zostal opracowany na podstawie danych klinicznych,
uzyskanych dla nieskorygowanych warto§ci wapnia. Jednakze, dawki w podanych
przedziatach odnoszg sig takze do prawidlowo nawodnionych pacjentéw, u ktérych mozliwe
bylo skorygowanie stezenia wapnia zwigzanego z biatkami lub albuminami.

Stgzenie wapnia w osoczu Zalecana Stezenie roztworu Zalecana
przed leczeniem dawka do infuzji szybkosd
calkowita infuzji
{mmol/1) (ng/100 mi) (mg) (mg/ml) (mg/h)
do 3,0 do 12,0 30 30/125 22,5
3,0-35 12,0 — 14,0 30 lub 30/125 22,5
60 60/250
3,5-40 14,0 - 16,0 60 lub 60/250 22,5
90 50/500
> 4.0 > 16,0 50 90/500 22,5

Zwykle po 24 — 48 godzinach od rozpoczecia kuracji obserwuje si¢ zmniejszenie stezenia
wapnia w osoczu, a prawidlowe stezenie {(normalizacja) osiggane jest w ciagu 3 do 7 dni.
W przypadku nawrotu hiperkalcemii lub, jesli stezenie wapnia nie zmniejszy sig
w ciggu dwdch dm, leczenie mozna powtdrzy¢ wedlug podanego schematu dawkowania az
do uzyskania reakcji na leczenie. Z badan klinicznych wynika, Ze skutecznos¢ pamidronianu

zmniejsza si¢ wraz z iloscig stosowanych kuracji.

Dawkg calkowita mozna podac albo w pojedynczym wlewie albo w kilku kolenych
wlewach w ciagu nastgpujacych po sobie 2 — 4 dni. Maksymalna dawka na jeden cykl
leczenia wynosi 90 mg, zaréwno w pierwszym cyklu, jak i w kolejnych powtarzanych
cyklach. Wedlug dostgpnych danych klinicznych wigksze dawki nie wplywaja na lepszy
wynik leczenia.

Przerzuty nowotworowe do kosci i szpiczak mnogi

W leczeniu przerzutéw nowotworowych do kodei i w szpiczaku mnogim - zalecane
dawkowanie preparatu Pamitor® wynosi 90 mg co 4 tygodnie w postaci pojedynczego

=

wlew,

U pacjentéw z przerzutami nowotworowymi do kodci, ktorzy jednoczesnie poddawani sa
chemioterapii w odstgpach 3-tygodniowych, mozna podawac preparat Pamitor® réwniez
z zachowaniem 3-tygodniowych odstgpdw.
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Wskazanie Schemat leczenia Roztwér infuz)i Szybkos¢ infuzji
(mg/ml) (mg/h)
Przerzuty do kosci 90 mg/2 h co 4 tygodnie 90/250 45
Szpiczak mnogi 90 mg/2 h co 4 tygodnie 90/250 22,5

Choroba Pageta (kosci):

Zalecana dawka calkowita w na jeden cykl leczenia preparatem Pamitor® wynosi
180 — 210 mg. Lek mozna peda¢ w 6 dawkach podzielonych po 30 mg raz na tydzien
(dawka catkowita 180 mg) lub w 3 dawkach podzielonych po 60 mg co drugi tydzien.
W przypadku stosowania dawek po 60 mg, zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od dawki
poczatkowej 30 mg (dawka calkowita wynieste woéwczas 210 mg) ze wzgledu na objawy
grypopodobne  wystgpujace czesto po pierwsze] infuzji. Schemat dawkowania
(z pominieciem dawki poczatkowej) moze by¢ powtarzany w odstgpach 6-miesigcznych az
do ustapienia choreby lub w przypadku jej nawrotu.

Schemat leczenia Dawkowanie Roztwér infuzji Szybkosc
(mg/ml) infuzji (mg/h)
Dawka catkowita 180 mg 6 x 30 mg 30/ =250 - 500 15
{30 mg raz w tygodniu
przez 6 tygodni)
Dawka calkowita 210 mg Poczatkowo 30 mg, 30 lub 60/ 2250 - 500 5
poznie) 3 x 60 mg
{60 mg co 2 tygodnie)
Dawka catkowita 180 mg przy |> * 60 ™8 60/500 5
powtdrzeniach kuracji co 6 (60 mg co 2 miesigce)

miesigey

Pacienci z cigzka niewydolnoseia nerek:

Badania farmakokinetyczne wykazuja, Ze niezaleznie od stanu u pacjentéw z zaburzenitami
czynno$ci nerek, nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. Srednia wartoéé AUC ulega
prawie podwojeniu u pacjentéw z choroba nowotworowa zwigzana z ryzykiem wystapienia
przerzutéw do koSci w przypadku ostrej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny
< 30 ml/min). Do czasu uzyskania dodatkowych danych, u pacjentéw z zaburzeniami
czynnoséci nerek (stezenie kreatyniny w surowicy przewyzszajace dwukrotnie morme), nie
nalezy podawaé leku szybciej niz 20 mg/h.

Niewydolnoéé watroby:

Badania farmakokinetyczne wykazwja, e u pacjentdbw z mala lub umiarkowana
niewydolnoscia watroby, nie jest konieczne modyfikowanie dawkowania (patrz 5.2).
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Sposdb stosowania: (15)
Lek podaje sie w powolnym wlewie dozylnym po rozcienczeniu go roztworem soli

fizjologicznej lub 5% roztworem glukozy.

Preparatu Pamitor™ nie nalezy podawaé¢ w postaci jednorazowego, szybkiego wstrzyknigeia

(bolus).

Wlewu nie nalezy podawaé szybeciej niz 60 mg/h (1 mg/min), a stgzenie preparatu
pamidronianu w roztworze nie powinno by¢ wieksze niz 90 mg/250 ml. Zwykle podaje sie
dawke 90 mg we wlewie 2-godzinnym.

U pacjentéw ze szpiczakiem mnogim i u pacjentdéw z hiperkalcemia w przebiegu choroby
nowotworowej zaleca sig podawanie dawki 90 mg w maksymalnym stgZeniu roztworu
90 mg/500 ml i we wlewie 4-godzinnym, co odpowiada szybkosci wlewu 22,5 mg/godz.

Aby zapobiec reakcji nadwrazliwosci w miejscu naklucia, kaniulg nalezy wprowadzié

ostroznie w odpowiednio duza Zyle.

Do momentu uzyskania wystarczajacych danych klinicznych, preparat Pamitor® nalezy
stosowac jedynie u 0sob dorostych.

Nie nalezy dodawaé koncentratu preparatu Pamitor® do pltynéw infuzyjnych zawierajacych
wapi.

Nalezy stosowac tylko $wiezo sporzadzone i przezroczyste roztwory.

4.3. Przeciwwskazania:

Znana nadwrazliwo$¢ na pamtdronian disodowy lub inne bisfosfoniany.

4.4. Specjalne ostrzeZenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania:

Po rozpoczeciu leczenia preparatem Pamitor® nalezy monitorowaé steZenia elektrolitow,

wapnia i fosforanéw w surowicy krwi,

U pacjentéw leczonych preparatem Pamitor®, szczegdlnie z hiperkalcemia lub
z chorobami nerek w wywiadzie, nalezy przeprowadzaé regularne badania laboratoryjne

i kliniczne czynnos$ci nerek.

x

Nie badano skuteczno$ci 1 bezpieczenstwa stosowania preparatu Pamitor® u pacjentow
z ciezka niewydolnoscia nerek.

Ze wzgledu na brak danych klinicznych, brak specjalnych zalecen dotyczacych stosowania
leku u pacjentow z cigzka niewydolnoscia watroby.
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U pacjentéw z chorobami serca, szczegdlnie w podeszltym wieku, dodatkowa podaz chlorku
sodu moze spowodowad niewydolnodc serca (niewydolnoé¢ lewokomorowa lub zastoinowa
niewydolnoéé serca). Goraczka (objawy grypopodobne) moze réwniez prowadzi¢ do
pogorszenia stanu wydolnosci serca.

Pacjenci z choroba Pageta (kosci), u kidrych wystepuje ryzyko niedoboru wapnia Iub
witaminy D, powinni otrzymywa¢ wapn i witaming D, aby zmimmalizowac ryzyko
wystapienia hipokalcemii.

Ze wzgledu na zmiany stezen elektrolitéw w zwiazku z procesem hiperkalcemii i je)

leczeniem, moga wystapi¢ stany spastycznosci.

Preparatu Pamitor® nie nalezy podawaé w postaci jednorazowego, szybkiego wstrzyknigcia
{(bolus), poniewaz duze st¢Zzenie pamidroniann moze wywolaé miejscowa reakcje
i zakrzepowe zapalenie zyl. Z tego wzgledu preparat Pamitor® nalezy zawsze rozcieficzyé
1 podawaé w powolnym wlewie dozylnym (patrz 4.2). Preparatu Pamitor® nie nalezy
dodawa¢ do plyndw infuzyjnych zawierajacych wapn.

Nalezy unikaé wstrzyknigé dotetniczych.
Lek nalezy podawad i sporzadzaé z zachowaniem zasad aseptyki.
4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie stwierdzono zadnych interakeji podczas podawania preparatu Pamitor® jednoczeénie
z lekami przeciwnowotworowymi.

Stosowanie preparatu Pamitor® jednoczeénie z kalcytoning u pacjentdw z cigzka
hiperkalcemia powodowalo nasilenie dzialania z szybkim zmniejszeniem steZenia wapnia

W surowicy.

Preparatu Pamitor® nie nalezy stosowaé razem z innymi bisfosfonianami, gdyz ich
wzajemne oddzialywanie nie bylo badane.

4.6. Ciaza i okres karmienia piersia

Wyniki badan na =zwierzetach nie wykazaly negatywnego dzialania pamidronianu
disodowego na zarodek i(lub) pléd, oraz nie wykazaly dzialania na zdolno$¢ do
rozmnazania i plodnosé. Obserwowany dhuzszy poréd 1 mniejszy odsetek przezycia miotu
u szczuréw, byt prawdopodobnie wywolany zmniejszeniem stgZenia wapnia w sﬁrowicy
krwi matek. U cigzamych szczurdéw wykazano, ze pamidronian przenika przez barierg
tozyska i gromadzi sie w koéciach plodu, tak jak u dorostych zwierzat.

Brak dostatecznych danych dotyczacych stosowania pamidronianu u cigzamych kobiet
(jeden przypadek), aby zaleci¢ stosowanie leku w czasie ciazy, z wyjatkiem przypadkow

5
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Brak danych dotyczacych stosowania pamidronianu w okresie karmiema piersig. Jednakze,
w badaniach na szczurach wykazano, ze pamidronian disodowy przenika do mleka matki,
z tego wzgledu, podczas leczenia nalezy przerwaé karmienie piersia.

4.7.Wplyw na zdoIno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen

mechanicznych w ruchu.

W rzadkich przypadkach po podaniu preparatu Pamitor® moga wystapié zawroty glowy.
W takich przypadkach nalezy wstrzymal si¢ od prowadzenia pojazdéw i obslugiwania
urzadzen mechanicznych w ruchu.

4.8. Dzialania niepoZadane:

Zazwyczaj dzialania niepozadane maja niewielkie nasilenie 1 sa przemijajace. Najczgstszym
z nich jest bezobjawowa hipokalcemia i goraczka (podwyZszenie temperatury ciala o wigee)
niz 1°C, ktéry wystepuje zwykle po pierwszym podaniu i utrzymuje si¢ do 48 godzin).
W razie podwyzZszenia temperatury ciala, leczenie nie jest konieczne.

Objawowa hipokalcemia zdarza sig rzadko.

Skala czestosci wystgpowania dzialan niepozadanych: czesto > 10%, niekiedy 1-10%,
rzadko 0,001-1%, pojedyncze przypadki < 0,001%.

Objawy _ogdlne - czesto: goraczka i objawy grypopodobne, nickiedy ze zlym
samopoczuciem, dreszczami, zmeczeniem, zaczerwienieniem twarzy.

Reakeje w_miejscu podania - niekiedy: odczyn w miejscu naklucia, bdl, zaczerwienienie,
obrzek, stwardnienie, zapalenie zyl.

Uklad migéniowo-szkieletowy - niekiedy: okresowe béle koéci (szczegdlnie v chorych na
chorobe Pageta), bole stawow, bole migsni, ogélne béle; rzadko: skurcze migsni.

Przewdd pokarmowy - niekiedy: nudnosci, wymioty; rzadko: brak laknienia, bdle brzucha,
biegunka, zaparcia, niestrawno$é; pojedyncze przypadki: niezyt zoladka.

Osrodkowy uklad nerwowy - niekiedy: bol glowy; rzadko: pobudzenie psychoruchowe,
zaburzenia S$wiadomosci, zawroty glowy, bezsennoéé, senno$é, letarg; pojedyncze
przypadki: objawowa hipokalcemia (parestezje, tgzyczka), napad &gaweﬁ, omamy

wzrokowe.

Krew - nickiedy: limfocytopenia; rzadko: leukopenia; pojedyncze przypadki:
matoptytkowosé; odnotowano jeden przypadek ostrej bialaczki limfoblastycznej, ale nie
wyjasniono, do jakiego stopnia byl on zwiazany z leczeniem.
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Uklad krazenia - rzadko: niedocisnienie tetnicze krwi, nadciénienie tgtnicze krwi;
pojedyncze przypadki: lewokomorowa niewydolno$¢ krazenia (duszno$é, obrz¢k plucny),

niewydolnoé¢ zastoinowa (obrzeki) przez nadmierne nawodnienie.

Nerki - pojedyncze przypadki: krwiomocz, ostra niewydolnosé nerek, nasilente chordb

nerek.
Skora - rzadko: wysypka, s§wiad.

Narzady zmystéw - pojedyncze przypadki: zapalenie spojowek, zapalemie blony
naczyniowej oka (zapalenie teczowki, zapalenie ciala rzgskowego), zapalenie twardéwki,
zapalenie nadtwardowki, ksantopsja (widzenie na zélhto).

Inne - rzadko: reakcje alergiczne w tym reakcja anafilaktyczna, skurcz oskrzeli i dusznos,
obrzgk naczynioruchowy; pojedyncze przypadki: wstrzas anafilaktyczny, ponowne
uczynnienie wiruséw opryszczki i polpasca.

Zmiany biochemiczne - czesto: hipokalcemia, hipofosfatemia; niekiedy: hipomagnezemia;
rzadko: hiperkaliemia, hipokaliemia, hipernatremia; pojedyncze przypadki: nieprawidlowe
wartosci parametréw czynno$ci watroby, zwigkszenie stgzenia kreatyniny 1 mocznika

W Surowicy.

W przypadku wielu z powyzszych dziatan niepozadanych nie udato sie¢ wykaza¢ zwiazku
przyczynowego; moga by¢ one wynikiem choroby podstawowe;j.

4.9, Przedawkowanie:

Pacjentéw, ktoérzy otrzymali dawki wigksze niz zalecane, nalezy poddaé obserwacyi.
W przypadku hipokalcemii z parestezjami, teZyczka 1 naglym obniZzeniem cidnienia
tetniczego krwi, poprawe stanu pacjenta mozna osiagna¢ przez podanic we wlewie

glukonianu wapnia.

5. Wlasciwosci farmakologiczne:

5.1. Wlasciwosci farmakodynamiczne:

Grupa farmakoterapeutyczna: Leki poprawiajace strukturg i mineralizacje kosei

*

Kod ATC: M 05 BA 03

Pamidronian disodowy jest silnym inhibitorem osteoklastycznej resorpeji tkanki kostnej.
In vitro wiaze sig silnie z powierzchnig krysztatéw hydroksyapatytu i hamuje ich tworzenie
i rozpuszczanie si¢. /n vive hamowanie resorpcji osteoklastycznej kosci moze polegac,
przynajmniej czgsciowo, na wigzaniu sie¢ z mineralnymi skladnikami tkanki kostne;.
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Pamidronian utrudnia dostep komoérek preosteoklastycznych do powierzchni tkanki kostne;j
i ich transformacje w dojrzale osteoklasty. Miejscowe 1 bezposrednie dzialanie
przeciwresorpeyjne wydaje si¢ by¢ jednak gléwnym dzialaniem in vitro 1 in vive
bisfosfonianéw zwigzanych w koéciach,

Badania doswiadczalne wykazuja, ze pamidronian hamuje osteolizg nowotworows, jeéli
zostanie podany przed wszczepieniem lub w czasie transplantacji komérek rakowych.

Zmniejszenie steZenia wapnia w surowicy oraz zmniejszenie wydalania wapnia, fosforanow
i hydroksyproliny w moczu, sa biochemicznymi wskaznikami hamujacego wplywu
pamidronianu na osteolizg¢ nowotworowa, a w szczegdlnosci na hiperkalcemig wywolana

PTZeZ nowotwor.

Powrdt do wartosei prawidiowych stgzenia wapnia w osoczu moze takZze normalizowaéd
stezenie hormonu gruczolu przytarczycznego (PTH) w osoczu, ktérego aktywnosé jest
zmniejszona w hiperkalcemii u wystarczajaco nawodnionych pacjentéw.

W badaniach klinicznych po podaniu pamidronianu wielu pacjentdw z przerzutami
nowotworn do kosci odczuwalo stale ustapienie bélu kostnego, co pozwolilo na
zmniejszenie dawek lekéw przeciwbdlowych. W przypadku zastosowania pamidronianu
w kombinacji ze standardowym leczeniem przeciwnowotworowym, nastgpuje opoznienie
rozwoju przerzutbw do koéci. Dodatkowo, radiologicznie potwierdzono oznaki
zachodzacego procesu stabilizacji i sklerotyzacjt w 11-17% przypadkach osteolitycznych
przerzutéw nowotworowych do kosci, ktdre wczesniej byly oporne na leczenie
cytotoksyczne 1 hormonalne.

Pozytywne reakcje na leczenie pamidronianem uzyskano u pacjentéw cierpiacych na
chorobg Pageta, z wystgpowaniem ognisk zwigkszongj resorpcji kostne) obok nadmiernego
tworzenia si¢ tkanki kostnej, z wtérnymti zmianami w odbudowie kosci. Ustapienie choroby
mozna potwierdzi¢ klinicznie i biochemicznie dzigki zastosowaniu scyntygramu kodcl,
poprzez zmniejszenie stezenia hydroksyproliny w moczu oraz zmniejszenie aktywnosci
fosfatazy zasadowe] w surowicy krwi, a takze poprawe stanu pacjenta.

Podobnie, jak w przypadku innych bisfosfonianéw, takze po zastosowanin pamidronianu
odnotowano zaburzenia proceséw kostnienia, np. osteoporozg, ale byly to przypadki majace
miejsce jedynie w otwartych badaniach klinicznych lub na matlej grupie pacjentéw.

T

5.2.Wlasciwosci farmakokinetyczne:

Wlasciwodci ogdlne:

Pamidronian ma duze powinowactwo do tkanek uwapnionych. W czasie do$wiadczen nie
zaobserwowano calkowitej eliminacji pamidronianu z organizmu, dlatego tkanka
zawierajaca lub tworzaca wapn jest uznawana jako miejsce ,,pozormej eliminacji”.
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Absorpcja:
Pamidronian jest podawany we wlewie dozylnym. Caltkowita absorpcja zostaje osiagnigta

w momencie zakonczenia wlewu,

Dystrybucija:

Po rozpoczeein wlewu stezenie pamidronianu w osoczu krwi szybko zwigksza sig i réwnie
szybko maleje po jego zakoniczeniu. Pozorny okres poitrwania leku w osoczu wynosi okolo
0,8 godz. Stezenie leku w stanie stacjonamym wystepuje zatem w czasie wlewu ttwajacego
przynajmniej od 2 do 3 godzin. Stezenie maksymalne w osoczu, 10 nmol/ml, osiagane jest
po uplywie 1 godziny od podania 60 mg pamidroniann we wlewie dozylnym.

Calkowity klirens osocza wynosi okolo 180 ml/min.

U zwierzat 1 u ludzi, podobny odsetek dawki pozostaje w organizmie po podaniu kolejne)
dawki pamidronianu. Kumulacja pamidronianu w kosciach nie jest wigc ograniczona
zdolno$cia wiazania i zalezy wylgcznie od catkowitej dawki otrzymanej w trakcie leczenia.
Odsetek pamidronianu znajdujacego si¢ we krwi i zwiazanego z bialkami osocza jest
wzglednie maly (ok. 54%) 1 zwigksza sig, gdy stgzenie wapnia w osoczu zwigksza sig¢ na

skutek zmian chorobowych w kosciach.

Eliminacja:

Badania na zwierzetach wykazaly, ze watrobowe i metaboliczne wydalanie pamidronianu
jest nieznaczne, 1 Ze jest on usuwany prawie calkowicie przez nerki. Po wlewie dozylnym
okolo 20-55% dawki pamidronianu znajduje si¢ w moczu w formie nie zmienionej przez
72 godziny. Na podstawie badan eksperymentalnych wykazano, Ze reszta dawki leku
pozostaje w organizmie. Odsetek dawki pozostale] w organizmie nie zalezy ani od wielkosci
dawki (w zakresie 15 - 180 mg) ani od czasu infuzji (w zakresie 1,25 — 60 mg/h).
Pamidronian ulega eliminacji przez nerki w dwdch etapach, z okresami poéltrwania
mieszczacymi si¢ w przedziale od 1,6 do 72 godzin. Pozorny klirens nerkowy leku wynosi
okoto 54 ml/min 1 mozna zaobserwowaé tendencje korelacji Kklirensu nerkowego

pamidronianu z klirensem kreatyniny.

Ze wzgledu na brak udzialu watroby 1 metabolizmu pozawatrobowego w usuwaniu
pamidronianu disodowego 2z organizmu, istnieje tylko nieznaczne potencjalne ryzyko
wystapienia interakcji z innymi lekami zaréwno na poziomie metabolicznym, jak tez na
poziomie wiazania z bialkami osocza. ;

7]

Niewvdolnosé watroby:

Farmakokinetyka pamidronianu byla badana u mgzczyzn z prawidlowg czynnoscia watroby
{n=6) lub zaburzong w stopniu lagodnym do umiarkowanego (n=9), u ktérych stwierdzono
chorobg nowotworows zwiazang z ryzykiem wystapienia przerzutdw do kosci. Kazdy
pacjent otrzymywal pojedyncza dawke 90 mg pamidronianu we wlewie przez 4 godziny.
Chociaz istmala statystyczna roznica w farmakokinetyce pamidronianu u pacjentow

9



;rzadR ejestraci Produidiow Lecyr
I
Nyrobdw naycmycthroauktﬁv’: Bmhd?éz{fth
ul. Zablkowska 41 03-738 Warszawa
REGON 015249601

(15)

z. prawidiowg 1 u pacjentéw z zaburzona czynno$cia watroby, nie mialo to znaczenia
klinicznego. U pacjentéw z niewydolnoscig watroby stwierdzono wicksze Srednie wartosei
AUC (39,7%) i Cnax (28,6%), a klirens osocza byl zmniejszony (26,7%). Mimo to,
pamidronian ulegal szybkiej eliminacji z osocza. Po uplywie 12 do 36 godzin po infuzji nie
zaobserwowano obecnosci pamidronianu we krwi pacjentow. Ze wzgledu na to, ze
pamidronian jest podawany w cyklach comiesigcznych, nie nalezy sig¢ spodziewaé
kumulacji leku w organizmie. Nie zaleca sie¢ zmiany schematu dawkowania u pacjentéw
z Yagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnodci watroby (patrz 4.2).

5.3. Dane przedkliniczne dotyczjce bezpieczenstwa

Toksycznoé¢ pamidronianu po podaniu dozylnym charakteryzuje sie¢ bezposrednim
{cytotoksycznym) dzialaniem na niektére narzady o dobrym ukrwieniu, szczegdlnie na
nerki. Pamidronian nie wykazuje dzialania mutagennego, nie stwierdzono tez dzialania

rakotworczego.

6. Szczegélowe dane farmaceutyczne
6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.
6.2. Niezgodnosci

Ze wzgledu na mozliwos¢ tworzenia komplekséw, preparatu Pamitor® nie nalezy dodawaé
do plynéw infuzyjnych zawierajacych wapn.

6.3. Okres trwalosci
3 lata

Trwalo§é §wiezo sporzadzonych roztwordw z uzyciem roztworu soli fizjologicznej lub 5%
roztworu glukozy utrzymuje si¢ przez 24 godziny w temperaturze 2-8 °C. Ze wzgledu na
mozliwoéé skazenta mikrobiologicznego, gotowy preparat najlepiej zastosowaé natychmiast
po sporzadzeniu.

6.4. Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

1]

Brak specjalnych zaleceni dotyczacych przechowywania.
6.5. Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie bezposrednie: Ampulki z polietylenu zawierajace po 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml
koncentratu pamidronianu disodowego 15 mg/ml, co odpowiada zawartodci 15 mg, 30 mg,
60 mg hub 90 mg pamidronianu disodowego.
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Opakowanie zewnetrzne: pudetko tekturowe z nadrukiem zawierajace 1 lub 4 ampulki.

6.6. Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku

Patrz punkt 4.2.

7. Podmiot odpowiedzialny posiadajacy pozwolenie na dopuszczenie do
obrotu
Torrex Pharma GmbH
Lange Gasse 76/12, A — 1080 Wieden,

Austria

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu
10126

9. Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu oraz
data jego przedluzenia

12.12.2003

10. Data zatwierdzenia lub cz¢Sciowej zmiany Charakterystyki Preduktu
Leczniczego
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