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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO

1. Nazwa handlowa 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 m! lub 6 m! 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, Szczegoélowe dane kliniczne
4.1. Wskazania do stosowania

Leczenie w nastepujagcych przypadkach zwiazanych ze zwigkszona aktywnoScig
osteoklastéw:

- hiperkaicemia w przebiegu choréb nowotworowych,

- osteoliza w przebiegu chordéb nowotworowych z przerzutami do kosci u chorych z litymi
guzami oraz w szpiczaku mnogim,

- choroba Pageta (kosci).
4.2, Dawkowanie i sposob podawania
Dawkowanie:

Hiperkalcemia w przebiegu choréb nowotworowych:

Przed rozpocz¢ciem leczenia zaleca sig dozylne nawodnienie chorego przez podanie
roztworu soli fizjologicznej.

Zalecana dawka catkowita zalezy od st¢zenia wapnia w osoczu przed rozpoczeciem kuracii.
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Ponizszy schemat dawkowania zostal opracowany na podstawie danych klinicznych,
uzyskanych dla nieskorygowanych wartosci wapnia. Jednakze, dawki w podanych
przedziatach odnosza sig takze do prawidlowo nawodnionych pacjentow, u ktdrych mozliwe
bylo skorygowanie stezenia wapnia zwiazanego z biatkami lub albuminami.

Stezenie wapnia w 0soczu Zalecana Stezenie roztworu Zalecana
przed leczeniem dawka do infuzji szybkos¢
catkowita infuzji
{mmol/l) (mg/100 ml) (mg) (mg/ml) {mg/h)
do 3,0 do 12,0 30 30/125 22,5
3,0-3,5 12,0 - 14,0 30 lub 30/125 22,5
- 60 60/250
3,5-4,0 14,0- 16,0 60 lub 60/250 22,5
90 90/500
> 40 > 16,0 90 90/500 22,5

Zwykle po 24 — 48 godzinach od rozpoczegcia kuracji obserwuje si¢ zmniejszenie stezenia
wapnia w osoczu, a prawidiowe st¢Zenie (normalizacja) osiagane jest w ciggu 3 do 7 dni.
W przypadku nawrotu hiperkalcemii lub, jesli steZzenie wapnia nie zmniejszy sig
w ciagu dwoch dni, leczenie mozna powtdrzy¢ wediug podanego schematu dawkowania az
do uzyskania reakcji na leczenie. Z badan klinicznych wynika, Ze skuteczno$é pamidronianu
zmniejsza si¢ wraz z tloscig stosowanych kuracji.

Dawkeg calkowita mozna poda¢ albo w pojedynczym wlewie albo w kilku kolejnych
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 dostepnych danych klinicznych wigksze dawki nie wplywaja na lepszy
wynik leczenia.

Przerzuty nowotworowe do koéci i szpiczak mnogi

W leczeniu przerzutéw nowotworowych do kosci 1 w szpiczaku mnogim zalecane
dawkowanie preparatu Pamitor® wynosi 90 mg co 4 tygodnie w postaci pojedynczego
wlewu.

U pacjentdw z przerzutami nowotworowymi do kosci, ktérzy jednoczesnie poddawani sa
chemioterapii w odstgpach 3-tygodniowych, mozna podawaé preparat Pamitor® réwniez
z zachowaniem 3-tygodniowych odstepow.
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Szybkos¢ infuzji

Wskazanie Schemat leczenia Roztwor infuzji
(mg/m}) (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 podaé w 6 dawkach podzielonych po 30 mg raz na tydzien
(dawka calkowita 180 mg) lub w 3 dawkach podzielonych po 60 mg co drugl tydzien.
W przypadku stosowania dawek po 60 mg, zaleca si¢ rozpoczecie leczenia od dawki
poczatkowej 30 mg (dawka calkowita wyniesie wéwczas 210 mg) ze wzgledu na objawy
grypopodobne wystepujace czesto po pierwsze] infuzji. Schemat dawkowania
(z pominigeiem dawki poczatkowej) moze by¢ powtarzany w odstgpach 6-miesigcznych az
do ustapienia choroby 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 fub 6072250 - 500 15
poZniej 3 x 60 mg
(60 mg co 2 tygodnie)
Dawka catkowita 180 mg przy | * 69 ™8 60/500 15
powtorzeniach kuracji co 6 (60 mg co 2 miesiace)
miesigey

Pacjenc z ciezka niewydolnoscig nerek:

Badania farmakokinetyczne wykazujg, Ze niezaleZnie od stanu u pacjentéw z zaburzeniami
czynnosci nerek, nie jest konieczne dostosowanie dawkowania. Srednia wartoéé AUC ulega
prawie podwojeniu u pacjentéw z choroba nowotworowa zwiazang z ryzykiem wystapienia
przerzutdéw do koSci w przypadku ostrej niewydolnosci nerek (klirens kreatyniny
< 30 ml/min). Do czasu uzyskania dodatkowych danych, u pacjentéw z zaburzeniami
czynnos$ci nerek (st¢zenie kreatyniny w surowicy przewyzszajace dwukrotnie normeg), nie
nalezy podawacd leku szybciej niz 20 mg/h.

Niewydolnosé watroby:

Badania farmakokinetyczne wykazuja, 2Ze u pacjentéw 2z mala lub umiarkowana
niewydolno$cia watroby, nie jest konieczne modyfikowanie dawkowania (patrz 5.2),
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Sposdb stosowania:

Lek podaje si¢ w powolnym wlewie dozylnym po rozcieficzeniu go roztworem soli
fizjologicznej lub 5% roztworem glukozy.,

Preparatu Pamitor® nie nalezy podawaé w postaci jednorazowego, szybkiego wstrzyknigeia
(bolus).

Wilewu nie nalezy podawac szybcie] niz 60 mg/h (1 mg/min), a stgZenie preparatu
pamidronianu w roztworze nie powinno by¢ wigksze niz 90 mg/250 ml. Zwykle podaje sig
dawke 90 mg we wlewie 2-godzinnym.

U pacjentéw ze szpiczakiem mnogim i u pacjentow z hiperkalcemig w przebiegu choroby
nowotworowe} zaleca si¢ podawanie dawki 90 mg w maksymalnym st¢Zeniu roztworu
90 mg/500 ml i we wlewie 4-godzinnym, co odpowiada szybkosci wlewu 22,5 mg/godz.

Aby zapobiec reakcji nadwrazliwodci w miejscu naklucia, kaniulg nalezy wprowadzié
ostroznie w odpowiednio duzg zyle.

Do momentu uzyskania wystarczajacych danych klinicznych, preparat Pamitor® nalezy
stosowac jedynie u 0s6b dorostych.

Nie nalezy dodawa¢ koncentratu preparatu Pamitor® do plynéw infuzyjnych zawierajacych
wapn.

Nalezy stosowac tylko swiezo sporzadzone i przezroczyste roztwory.
4.3. Przeciwwskazania:

Znana nadwrazliwos¢ na pamidronian disodowy lub inne bisfosfoniany,
4.4. Specjalne ostrzezenia i srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania:

Po rozpoczeciu leczenia preparatem Pamitor® nalezy monitorowaé stgzenia elektrolitow,
wapnia i fosforanéw w surowicy krwi.

U pacjentéw leczonych preparatem Pamitor®, szczegllnie 2z Thiperkalcemia lub
z chorobami nerek w wywiadzie, nalezy przeprowadzaé regularne badania laboratoryjne
1 kliniczne czynnosci nerek.

Nie badano skutecznoéci i bezpieczenstwa stosowania preparatu Pamitor® u pacjentéw
z cigzka niewydolnoscia nerek.

Ze wzgledu na brak danych klinicznych, brak specjalnych zalecent dotyczacych stosowania
leku u pacjentéw z cigzka niewydolnoscig watroby.
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U pacjentéw z chorobami serca, szczegélnie w podesziym wieku, dodatkowa podaz chlorku
sodu moze spowodowaé niewydolno$é serca (niewydolnoéé lewokomorowa lub zastoinowa
niewydolnoé¢ serca). Goraczka (objawy grypopodobne) mozZe réowniez prowadzié do
pogorszenia stanu wydolnosci serca.

Pacjenci z chorobg Pageta (kosci), u ktérych wystepuje ryzyko niedoboru wapnia lub
witaminy D, powinni otrzymywad¢ wapn 1 witaming D, aby zminimalizowaé ryzyko
wystapienia hipokalcemii.

Ze wzgledu na zmiany stezen elektrolitbw w zwiazku z procesem hiperkalcemii i jej
leczeniem, moga wystapi¢ stany spastycznos$ci.

Preparatu Pamitor® nie nalezy podawaé w postaci jednorazowego, szybkiego wstrzyknigcia
(bolus), poniewaz duze stgZzenie pamidronianu moZe wywolaé¢ miejscowa reakcjg
i zakrzepowe zapalenie 2yl. Z tego wzgledu preparat Pamitor® nalezy zawsze rozcienczyé
i podawaé w powolnym wlewie dozylnym (patrz 4.2). Preparatu Pamitor® nie nalezy
dodawa¢ do plynéw infuzyjnych zawierajgcych wapn,

Nalezy umikaé wstrzykniec dotetniczych.
Lek nalezy podawac i sporzadzaé z zachowaniem zasad aseptyki.
4.5. Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakeji

Nie stwierdzono zadnych interakeji podczas podawania preparatu Pamitor® jednoczesnie
z lekami przeciwnowotworowymii.

Stosowanie preparatu Pamitor®

hiperkalcemia powodowalo nasilenie dzialania z szybkim zmniejszeniem stezenia wapnia

jednoczesnie z kalcytonina u pacjentdw z cigzka

W surowicy.

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

4.6. Ciaza i okres karmienia piersig

Wyniki badai na zwierzetach nie wykazaly negatywnego dzialania pamidronianu
disodowego na zarodek i(lub) pidéd, oraz nie wykazaly dzialania na zdolnoéé do
rozmnazania i plodnosé. Obserwowany dhuzszy poréd i mnigjszy odsetek przezycia miotu
u szczurdw, byl prawdopodobnie wywolany zmniejszeniem stezenia wapnia w surowicy
krwi matek. U cigzarnych szczuréw wykazano, ze pamidronian przenika przez bariere
lozyska i gromadzi si¢ w kosciach plodu, tak jak u dorostych zwierzat.

Brak dostatecznych danych dotyczacych stosowania pamidronianu u cigzamych kobiet
(jeden przypadek), aby zaleci¢ stosowanie leku w czasie cigzy, z wyjatkiem przypadkéw
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hiperkalcemii zagrazajacej zyciu matki.

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

4.7.Wplyw na zdolnosé prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzgdzen
mechanicznych w ruchu.

W rzadkich przypadkach po podaniu preparatn Pamitor® moga wystapi¢ zawroty glowy.
W takich przypadkach nalezy wstrzymaé sig od prowadzenia pojazdow i obslugiwania
urzgdzen mechanicznych w ruchu,

4.8. Dzialania niepozadane:

Zazwyczaj dziatania niepozadane maja niewielkie nasilenie 1 s3 przemijajace. Najczgstszym
z nich jest bezobjawowa hipokalcemia 1 goraczka {podwyzszenie temperatury ciala o wigeej
niz 1°C, ktéry wystepuje zwykle po pierwszym podaniu i utrzymuje si¢ do 48 godzin).
W razie podwyzszenia temperatury ciala, leczenie nie jest konieczne.

Objawowa hipokalcemia zdarza sig rzadko.

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

Objawy_ogélne - czgsto: goraczka 1 objawy grypopodobne, niekiedy ze ziym
samopoczuciem, dreszczami, zmeczeniem, zaczerwienieniem twarzy.

Reakcje w miejscu podania - niekiedy: odczyn w miejscu naklucia, bol, zaczerwienienie,
obrzek, stwardnienie, zapalenie zyl.

Uklad miesniowo-szkieletowy - niekiedy: okresowe bdle kosci (szczegdlnie u chorych na

chorobe Pageta), béle stawodw, béle migsni, ogdlne bdle; rzadko: skurcze migéni.

Przewéd pokarmowy - niekiedy: nudno$ci, wymioty; rzadko: brak taknienmia, béle brzucha,

biegunka, zaparcia, niestrawnos¢; pojedyncze przypadki: niezyt Zotadka.

Osrodkowy uklad nerwowy - niekiedy: bol glowy; rzadko: pobudzente psychoruchowe,

zaburzenia $wiadomosci, zawroty glowy, bezsennosé, senno$é, letarg; pojedyncze
przypadki: objawowa hipokalcemia (parestezje, tezyczka), napad drgawek, omamy
wzrokowe.

Krew - niekiedy: limfocytopenia; rzadko: leukopenia; pojedyncze przypadki:
maloplytkowosé; odnotowano jeden przypadek ostrej bialaczki limfoblastycznej, ale nie
wyjasniono, do jakiego stopnia byt on zwiazany z leczeniem.
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Uklad krazenia - rzadko: niedocis$nienie tetnicze krwi, nadcisniente tetnicze kirwi,
pojedyncze przypadki: lewokomorowa niewydolnosé krazenmia (dusznos¢, obrzek plucny),

niewydolnos¢ zastoinowa (obrzgki) przez nadmierne nawodnienie.

Nerki - pojedyncze przypadki: krwiomocz, ostra niewydolno$¢ nerek, nasilenie choréb
nerek.

Skdra - rzadko: wysypka, swiad.

Narzady zmystéw - pojedyncze przypadki: zapalenie spojéwek, zapalenie blony

naczyniowej oka (zapalenie tgezowki, zapalenie ciata rzgskowego), zapalente twardowki,
zapalenie nadtwardéwki, ksantopsja (widzenie na zéito).

Inne - rzadko: reakcje alergiczne w tym reakcja anafilaktyczna, skurcz oskrzeli 1 dusznosé,
obrz¢k naczymioruchowy; pojedyncze przypadki: wstrzas anafilaktyczny, ponowne
uczynnienie wirusow opryszczki 1 polpasea.

Zmiany biochemiczne - czesto: hipokalcemia, hipofosfatemia; niekiedy: hipomagnezemia;

rzadko: hiperkalemia, hipokalemia, hipematremia; pojedyncze przypadki: nieprawidlowe
wartosci parametrdw czynnoSci watroby, zwigkszenie stezenia kreatyniny i mocznika
W SUrowicy.

W przypadku wielu z powyzszych dzialan niepezadanych nie udalo si¢ wykazac zwiazku
przyczynowego; moga by¢ one wynikiem choroby podstawowej.

4.9, Przedawkowanie:

Pacjentéw, ktdrzy otrzymali dawki wigksze niz zalecane, nalezy podda¢ obserwacji.
W przypadku hipokalcemii z parestezjami, t¢Zzyczka 1 naglym obnizeniem ci$nienia
tgtniczego krwi, poprawg stanu pacjenta mozna osiggnaé przez podanie we wlewie
glukonianu wapnia.

5. Wlasciwosci farmakologiczne:

5.1. WlasciwoSci farmakodynamiczne:
Grupa farmakoterapeutyczna: Leki poprawiajgce strukture i mineralizacje koéci

Kod ATC: M 05 BA 03

Pamidronian disodowy jest silnym inhibitorem osteoklastycznej resorpcji tkanki kostnej.
In vitro wigze sig silnie z powierzchnia krysztalow hydroksyapatytu i hamuje ich tworzenie
1 rozpuszczanie sig. /n vive hamowanie resorpcji osteoklastycznej kodci moze polegad,
przynajmniej cz¢Sciowo, na wigzaniu sig¢ z mineralnymi skladnikami tkanki kostnej.
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Pamidronian utrudnia dostgp komérek preostecklastycznych do powierzchni tkanki kostnej
i ich transformacje w dojrzale osteoklasty. Miejscowe 1 bezposrednie dzialanie
przeciwresorpcyjne wydaje si¢ byé jedmak gléwnym dzialaniem in vitro 1 in vivo
bisfosfoniandw zwiazanych w kosciach.

Badania do$wiadczalne wykazuja, Zze pamidronian hamuje osteolizg nowotworowa, jesli
zostanie podany przed wszczepieniem lub w czaste transplantacji komérek rakowych.

Zmniejszenie steZzenia wapnia w surowicy oraz zmniejszenie wydalania wapnia, fosforanéow
i hydroksyproliny w moczu, sa biochemicznymi wskaznikami hamujacege wplywu
pamidrontanu na osteoliz¢ nowotworowa, a w szczegoélnosci na hiperkalcemi¢ wywolang
przez nowotwor,

Powrdt do wartoéci prawidlowych stezenia wapnia w osoczu moze takze normalizowad
stgzenie hormonu gruczotu przytarczycznego (PTH) w osoczn, kidrege aktywnosc jest
zmniejszona w hiperkalcemii u wystarczajaco nawodnionych pacjentéw.

W badaniach klinicznych po podaniu pamidronianu wielu pacjentéw z przerzutami
nowotwors do koséci odczuwalo stale ustapienie bolu kostnego, co pozwolilo na
zmniejszenie dawek lekdw przeciwbolowych. W przypadku zastosowania pamidronianu
w kombinacji ze standardowym leczeniem przeciwnowotworowym, nastepuje opdZnienie
rozwoju przerzutow do kosci. Dodatkowo, radiologicznie potwierdzono oznaki
zachodzacego procesu stabilizacji i sklerotyzacji w 11-17% przypadkach osteolitycznych
przerzutow nowotworowych do kosci, ktdére wczesniej byly opome na leczenie
cytotoksyczne 1 hormonalne. '

Pozytywne reakcje na leczenie pamidronianem uzyskano u pacjentéw cierpiacych na
chorobg Pageta, z wystgpowaniem ognisk zwigkszonej resorpcji kostnej obok nadmiemego
tworzenia sig tkanki kostne), z wtdérnymi zmianami w odbudowie koéci. Ustapienie choroby
mozna potwierdzi¢ klinicznie i biochemicznie dzigki zastosowaniu scyntygramu kosci,
poprzez zmniejszenie stgzenia hydroksyproliny w moczu oraz zmnigjszenie aktywnosci
fosfatazy zasadowej w surowicy krwi, a takze poprawg stanu pacjenta.

Podobnie, jak w przypadku innych bisfosfoniandw, takze po zastosowaniu pamidronianu
odnotowano zaburzenia procesow kostnienia, np. osteoporozg, ale byly to przypadki majace
miejsce jedynie w otwartych badaniach klinicznych lub na matej grupie pacjentow.

5.2.Wlasciwosci farmakokinetyczne:

Wiasciwosct ogélne:

Pamidronian ma duze powinowactwo do tkanek uwapnionych. W czasie doswiadczen nie
zaobserwowano calkowitej eliminacji pamidroniane z organizmu, dlatego tkanka
zawierajaca lub tworzaca wapn jest uznawana jako miejsce ,,pozornej eliminacji”.
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Absorpcja:
Pamidronian jest podawany we wlewie dozylnym. Calkowita absorpcja zostaje osiagnigta
w momencie zakonczenia wlewu.

Dystrybucja:

Po rozpoczeeiu wlewu stgzenie pamidronianu w osoczu krwi szybko zwigksza si¢ 1 réwnie
szybko maleje po jego zakonczeniu. Pozorny okres poétirwania leku w osoczu wynosi okolo
0,8 godz. Stezenie leku w stanie stacjonarnym wystgpuje zatem w czasie wlewu trwajacego
przynajmniej od 2 do 3 godzin. StgZzenie maksymalne w osoczu, 10 nmol/ml, osiggane jest
po uplywie 1 godziny od podania 60 mg pamidronianu we wlewte doZylnym.

Calkowity klirens osocza wynosi okoto 180 ml/min.

U zwierzat i u ludzi, podobny odsetek dawki pozostaje w organizmie po podaniu kolejne;
dawki pamidronianu. Kumulacja pamidronianu w kosciach nie jest wiec ogranmiczona
zdolnoscig wiazania i zalezy wylacznie od calkowitej dawki otrzymanej w trakcie leczenia.
Odsetek pamidronianu znajdujacego si¢ we krwi 1 zwigzanego z biatkami osocza jest
wzglednie maty (ok. 54%}) i1 zwigksza sig, gdy stgzenie wapnia w osoczu zwigksza si¢ na
skutek zmian chorobowych w kosciach.

Eliminacja:

Badania na zwierzgtach wykazaly, ze watrobowe i metaboliczne wydalanie pamidronianu
jest nieznaczne, i Ze jest on usuwany prawie calkowicie przez nerki. Po wlewie dozylnym
okoto 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 pozostatej 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 dwodch etapach, z okresami poéhtrwania
mieszczacymi sig w przedziale od 1,6 do 72 godzin. Pozomy klirens nerkowy leku wynosi
okolo 54 ml/min i moZna zaobserwowac tendencjg korelacji klirensu nerkowego
pamidronianu z klirensem kreatyniny.

Ze wzgledu na brak udzialu watroby i metabolizmu pozawatrobowego w usuwaniu
pamidronianu disodowego z organizmu, istnigje tylko nieznaczne potencjalne ryzyko
wystapienia interakcji z innymi lekami zardéwno na poziomie metabolicznym, jak tez na
poziomie wigzania z bialkami osocza,

Niewydolnos¢ watroby:

Farmakokinetyka pamidronianu byla badana u mezczyzn z prawidiowa czynnosécig watroby
(n=6) lub zaburzona w stopniu lagodnym do umiarkowanego (n=9), u ktérych stwierdzono
chorobe¢ nowotworows zwigzang z ryzykiem wystapienia przerzutéw do kosci, Kazdy
pacjent otrzymywat pojedyncza dawke 90 mg pamidronianu we wlewie przez 4 godziny.
Chociaz istmala statystyczna réznica w farmakokinetyce pamidronianu u pacjentéw

9



Lirzad Rejestiat
Wyrobow Me

LPTOULRE LeCtHRes
gycznyeh i Produkiow

Riohojcayeh .
ul. Gheimskd 30!34,‘ NO-725 Wass-
My

z prawidlowa i u pacjentdéw z zaburzona czynnoscia watroby, nie mialo to znaczenia
klinicznego. U pacjentéw z niewydolnoscia watroby stwierdzono wigksze $rednie wartosci
AUC (39,7%) 1 Crax (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 pacjentéw. Ze wzgledu na to, ze
pamidronian jest podawany w cyklach comiesigcznych, nie nalezy si¢ spodziewal
kumulacji leku w organizmie. Nie zaleca si¢ zmiany schematu dawkowania u pacjentow
z lagodnym do umiarkowanego zaburzeniem czynnosci watroby (patrz 4.2).

5.3. Dane przedkliniczne dotyczace bezpieczenstwa

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

6. Szczegiélowe dane farmaceutyczne

6.1. Wykaz substancji pomocniczych

Sodu chlorek, sodu wodorotlenek, woda do wstrzykiwan.

6.2. NiezgodnoSci

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

6.3. Okres trwalosci

24 miesigce.

Trwalos$é §wiezo sporzadzonych roztworéw z uzyciem roztworu soli fizjologicznej Iub 5%
roztworu glukozy utrzymuje si¢ przez 24 godziny w temperaturze 2-8 °C. Ze¢ wzgledu na
mozliwo§¢ skazenia mikrobiologicznego, gotowy preparat najlepiej zastosowaé natychmiast
po sporzadzeniu.

6.4. Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu

Nie nalezy przechowywaé w temperaturze powyzej 25 °C.

6.5. Rodzaj i zawarto$¢ pojemnika

Opakowanie bezposrednie: Przezroczyste ampulki z bezbarwnego szkla lub z polietylenu
zawierajgce po 1 ml, 2 ml, 4 ml lub 6 ml koncentratu pamidronianu disodowego 15 mg/ml,
co odpowiada zawartosci 15 mg, 30 mg, 60 mg lub 90 mg pamidronianu disodowego.

10



Urzad Rejestracii Froaukiow Lezniczyd
Wyrohdw Medycznych | Produktow
Biebdjczych
izt Chetmska 30434, D0-725 Wars/awr
i

Opakowanie zewnetrzne: pudetko tekturowe z nadrukiem zawierajace 1 lub 4 ampulki.

6.6. Instrukcja dotyczaca uzytkowania leku

Patrz punkt 4.2.

7. Podmiot odpowiedzialny

Torrex Pharma GmbH
Lange Gasse 76/12, A — 1080 Wieden, Austria

8. Numer pozwolenia na dopuszczenie do obrotu

AOA LG

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

{412 2,007

10. Data zatwierdzenia lub czeSciowej zmiany Charakterystyki Produktu
Leczniczego

drzge seisia 1 S
Wyroddw Moysenycin i b R
ZATWIEHDZA

. AR AX B

Hidr.
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