KULLANMA TALIMATI

PAMEX 90 mg 1.V. infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon

Damara infiizyon yoluyla uygulanir.

Etkin madde: Her bir flakon 90 mg liyofilize pamidronat disodyum igerir.
Yardimci maddeler: Flakon icerisinde; mannitol, fosforik asit (pH ayar1 i¢in). Coziicli igeren

ampul i¢erisinde; enjeksiyonluk su.

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

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.

* Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

* Bu ilag kisisel olarak sizin igin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullamimi sirasinda doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilact
kullandiginizi séyleyiniz.

* Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. llag hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek

veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PAMEX nedir ve ne icin kullanilir?

2. PAMEX’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. PAMEX nasil kullanilir?

4. Olas: yan etkiler nelerdir?
5. PAMEX’in saklanmast
Bashiklar1 yer almaktadir.

1. PAMEX nedir ve ne icin kullanilir?

[lacinizin adi PAMEX 90 mg L.V. infiizyon igin liyofilize toz iceren flakon’dur. PAMEX, toz
iceren flakon ve bu tozu ¢6zmek i¢in kullanilacak suyu igeren ¢dziicii ampuliinii igeren
ambalajlarda takdim edilmektedir.

Bir flakon toz seklinde 90 mg liyofilize pamidronat disodyum igerir.

Bir ¢oziicli ampulii 10 ml enjeksiyonluk su igerir.

PAMEX, uygun sekilde seyreltildikten sonra damara zerk edilmek suretiyle uygulanir.
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PAMEX, kemige giiclii bir sekilde baglanan ve kemik degisim hizin1 yavaglatan

bisfosfonatlar olarak adlandirilan bir ilag grubuna dahildir.

PAMEX, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

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

e Belirli durumlarda kanda kalsiyum miktarmin normalin {istline yiikselmesi
(hiperkalsemi),

o Kemik agrisi, yavas ilerleyen ve bazi kemiklerde boyut ve sekil degisikliklerine neden

olabilen bir hastalik olan kemigin paget hastalig.

PAMEX tedavisi sirasinda takip:

Doktorunuz diizenli araliklarla tedaviye verdiginiz yaniti kontrol edecektir. Bisfosfonatlar
(PAMEX in ait oldugu ilag¢ sinift) bobreklerinize zarar verebilecegi i¢in, doktorunuz, 6zellikle
tedaviye baglarken ve dozu ylikseltmeden Once, kan testlerini tekrarlatmak isteyebilir.

Bunun yani sira, beyaz kan hiicresi ve kirmizi kan hiicresi ve/veya trombosit sayiminiz

diistikse, doktorunuz sizden baska testler yaptirmanizi isteyebilir.

2. PAMEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler

PAMEXi asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger:

e Pamidronata ya da diger bisfosfonatlara (PAMEX’in dahil oldugu ilag grubu) ya da
PAMEX’in igerdigi yardimci maddelerden herhangi birine karsi asirt duyarliliginiz

(alerjiniz) varsa.

PAMEX’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:
e (iddi bir karaciger probleminiz varsa,
e Bir bobrek probleminiz varsa veya gecmiste oldu ise,
e Bir kalp probleminiz varsa veya ge¢cmiste oldu ise,
e Kalsiyum ya da D vitamini eksikliginiz varsa (6rnegin beslenmenize bagl olarak ya da
sindirim sorunlarinin sonucunda),
e Cenenizde agr1, siskinlik veya uyusma, “agir bir ¢cene hissi” ya da disinizde gevseme

varsa veya gecmiste oldu ise,
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e Dis tedavisi gorliyorsaniz ya da dis ameliyat1 gecirecekseniz, dis hekiminize PAMEX
tedavisi gordiigiiniizii sOyleyiniz.

e PAMEX ile tedaviniz baslamadan 6nce bir dis muayenesi olmaniz ve tedaviniz siliresince
dislerinizle ilgili girisimsel (invaziv) uygulamalardan ka¢inmaniz onerilmektedir. lyi
sekilde saglanmis dis hijyeni ve rutin dis bakimindan haberdar olunuz.

e Doktorunuzun Onerilerine gore infiizyonlardan (ilacin damarimiza zerk edilmesi) dnce
yeterli miktarda sivi aldigimizdan emin olunuz, ¢ilinkii bu, su kaybmin Onlenmesine
yardimc1 olacaktir.

e Tedavinizin kalsiyum ve D vitamini ile takviye edilmesi gerekebilir.

e Doktorunuzla PAMEX tedavisi konusunda goriistiigiiniizden emin olunuz. Size ancak
tam bir tibbi muayeneden gegctikten sonra PAMEX regetesi verilebilir.

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

Bu uyarilar gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin gecerliyse liitfen

doktorunuza danisiniz.

PAMEX ’in yiyecek ve icecek ile kullamilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmay1 planhyorsaniz, PAMEX kullanmadan 6nce bunu
doktorunuza bildirmelisiniz. PAMEX, hayat1 tehdit eden hiperkalsemi vakalari haricinde
hamilelik sirasinda kullanilmamalidir.

PAMEX ile tedaviniz esnasinda yiiksek oranda etkili bir dogum kontrol yontemi
kullanmalisiniz.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

Emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz, doktorunuza danisiniz.

PAMEX kullaniyorsaniz bebeginizi emzirmeyiniz.
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Arac ve makine kullanimm
PAMEX, ozellikle inflizyondan hemen sonra bazi hastalarin kendini uykulu ya da
sersemlemis hissetmesine neden olabilir. Boyle bir durumda, ara¢ ya da makine

kullanmayimiz ya da dikkat gerektiren diger aktivitelerde bulunmayiniz.

PAMEXin iceriginde bulunan bazi1 yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
PAMEX, mannitol icermektedir. Kullanom yolu nedeniyle herhangi bir uyar
gerekmemektedir.

PAMEX’in igeriginde bulunan yardimci maddelere karsi asir1 bir duyarliliginiz yoksa, bu

maddelere bagli olumsuz bir etki beklenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim

PAMEX tedavisine baslamadan once kullandiginiz ya da kullanmayi planladiginiz diger
ilaglar1 doktorunuza bildiriniz. Eger baska bir bisfosfonat, kalsitonin, talidomid ya da
bobrekleri etkileyen bir baska ilag ile tedavi goriiyorsaniz, doktorunuzun bunu bilmesi
ozellikle 6nemlidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda

kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. PAMEX nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig i¢cin 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’dur.

Paget kemik hastaligi (kemik agrisi, yavas ilerleyen ve bazi kemiklerde boyut ve sekil
degisikliklerine neden olabilen bir hastalik) olan kisiler genellikle bir infiizyonda (damar igine
zerk etme) 30-60 mg almaktadir.

Doktorunuz ka¢ inflizyona (damar igine zerk) ihtiyacimiz oldugunu, bu infiizyonlarin ne
siklikta uygulanmasi gerektigini ve su kaybimizin giderilmesi i¢in size ilaveten serum
fizyolojik uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.

Uygulama yolu ve metodu:

PAMEX yalnizca damar i¢ine yavas infiizyon (zerk etme) araciligiyla uygulanabilir. Verilen

doza ve bobreginizin durumuna bagl olarak bir infiizyon (zerk etme) birkag saat siirebilir.
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Degisik yas gruplari:

Cocuklarda kullanim:

Su ana kadar PAMEX c¢ocuklarin ve ergenlerin (18 yas ve alt1) tedavisinde kullanilmamastir.
Bu nedenle doktorunuz PAMEX’1 ¢cocugunuzun tedavisinde kullanmayabilir.

Yashlarda kullanim:

65 yas ve lizeri hastalar, ciddi bir kalp, bobrek ya da karaciger sorunlari olmadig: siirece
PAMEX ile giivenle tedavi edilebilir. Bu konuda herhangi bir sorunuz varsa, doktorunuza

danisiniz.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

PAMEX ’in, hayat1 tehdit eden tiimore bagli kanda kalsiyum diizeyinin normalden yiiksek
olmasi1 anlamina gelen hiperkalsemisi olan ve ciddi bobrek yetmezligi (kreatinin klerensi < 30
ml/dakika) olan hastalarda, yarar1 riskinden fazla oldugu disiliniilmiiyorsa kullanilmasi
onerilmez.

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

Hafif (kreatinin klerensi 61-90 ml/dak.) ve 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.
PAMEX, agir karaciger bozuklugu olan hastalarda ¢alisilmamistir.

Doktorunuz ayr1 bir tavsiyede bulunmadikga, bu talimatlar takip ediniz.

[lacimz1 zamaninda almay1 unutmayiniz.

Doktorunuz PAMEX ile tedavinizin ne kadar siirecegini size bildirecektir. Tedaviyi erken
kesmeyiniz ¢iinkii istenen sonucu alamazsiniz.

Eger PAMEX’in etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla PAMEX kullandiysaniz:

PAMEX den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

PAMEX’i kullanmay1 unutursaniz:

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

Unutulan dozlart dengelemek i¢in ¢ift doz almayiniz.

PAMEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler

PAMEX ile tedavinizi kesmeniz hastaligiizin kétiiye gitmesine sebep olabilir.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi PAMEX’in igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

PAMEX’in kullanilmast sonucunda asagida belirtilen yan etkiler ortaya ¢ikabilir:

Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmustir:

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 gortilebilir.

Asagidakilerden biri olursa PAMEX’i kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:
Yaygin:

e Diisiik kan trombosit diizeylerine bagli olarak kendiliginden olugsan kanama ve ¢liriik
olusumu,

e Enfeksiyonlara bagl ates, bogaz agrisi ve agiz ilserleri (bagisiklik sisteminde 6nemli
fonksiyonlara sahip 6zel bir beyaz kan hiicresi tipi olan lenfositlerin ve 16kositlerin diisiik
diizeylerde oldugunun belirtisi),

e Karincalanma ya da uyusma, adale kramplar1 ve segirme, diisiik kalsiyum diizeyine

iligkin belirtiler.

Yaygin olmayan:
e Solunum giicliigii ve deri dokiintiisiinii iceren alerjik reaksiyon,
e Nbobetler,
e Siddetli bobrek hasari,
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e Bazi hastalarda c¢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 ¢ene hissi” ya da diste gevseme.

Bu tip semptomlar yasadiginizda, derhal onkologunuza ve dis hekiminize bildiriniz.

Cok seyrek:
e Solunum giicliigii, dudak ve dilde sisme veya kan basincinda ani diislise yol acan siddetli
alerjik reaksiyon (anafilaksi),
e Idrarda protein, idrarda kan,
¢ Diisiik beyaz kan hiicresi diizeyi,
e Nefessiz kalma, viicutta su tutulmasi ile karakterize kalp hastalig.

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 ve kalsiyum diizeyi

Yaygin:
e Diisiik kirmizi kan hiicresi diizeyi,
e Diizensiz kalp ritmi,
e Bas agrisi,
e Uyku bozukluklari,
e (Gozde tahris,
e Yiiksek kan basinci,
e Kusma,
e lstah kaybu,
e Karin agrisi,
e Ishal,
o Kabizlik,
e Mide agrisi,

e Bulanty,
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e Deri dokiintiisi,

e Kisa siireli kemik, kas ya da eklem agrisi,

e Yaygin agri,

e Infiizyon (damara zerk edilme) yerinde kizariklik ve siskinlik,

e Kanda diisiik potasyum ve magnezyum diizeyleri

Yaygin olmayan:
e Yorgunluk, enerjisizlik,
e Huzursuzluk hali,
e Bas donmesi,
e Kas kramplari,
e Agnl kirmiz1 goz,
¢ Diisiik kan basinci,
e Yemek sonrasinda midede rahatsizlik,
e Kasinti,

e Anormal karaciger islev testi

Cok seyrek:
e Ucuk (herpes) enfeksiyonlarinin yeniden etkinlik kazanmasi,
e Kafa karisiklig1 (konfiizyon),
e Gorsel haliisinasyonlar,

e Kanda yiiksek sodyum ve potasyum seviyeleri

Sikhig1 bilinmeyen:

e Nefes darlig1, solunum yetmezligi,

e Zaman zaman siddetli olarak goriilen kemik, eklem ve/veya kas agrist,
e Bobrek bozukluklari,

e 0z kiiresinde agr1 ve/veya gozde siskinlik.

Ozellikle uzun siireli osteoporoz tedavisi verilen hastalarda, uyluk kemiginde olagandist

kiriklar meydana gelebilir.
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Tipik olmayan uyluk kemigi kiriklar1:

Uzun siireli osteoporoz tedavisi goren hastalar basta olmak {izere, bisfosfonat tedavisi
sirasinda uyluk kiriklariin goriildiigii bildirilmistir. Bu kiriklar, ¢cok az diizeyde darbe veya
carpma sonrasinda, kimi zaman da darbe veya ¢arpma olmaksizin olusur. Bazi hastalarda, tam
uyluk kirig1 meydana gelmeden haftalar, hatta aylar once, uyluk veya kasik agris1 goriiliir.
Kiriklar cogunlukla iki tarafli oldugundan, devam eden uyluk kemigi kirig1 olan ve PAMEX
tedavisi verilen hastalarda kars1 taraf uyluk da muayene edilmelidir. Bu kiriklarin iyilesme
diizeylerinin kotii oldugu bildirilmistir. Uyluk kemigi kirig1 siiphesi olan hastalarda, yarar ve
risk degerlendirmesi yapilarak, PAMEX tedavisi sonlandirilmalidir. PAMEX ile tedavi edilen
hastalarda uyluk kemigi kiriklart bildirilmis olup, kiriklarin olusumunda PAMEX tedavisinin
rolii kesin olarak bilinmemektedir.

Uyluk kemigi kirniginin erken belirtisi olabilecegi i¢in, uyluk, kalgca veya kasik bolgenizde
agr1, glicslizliik veya rahatsizlik hissederseniz, doktorunuza basvurunuz.

PAMEX alan hastalarda kalp ritmi bozuklugu (atrial fibrilasyon) goriilmiistiir. Bu kalp ritmi
bozukluklarina PAMEX’in sebep olup olmadigi heniiz belirlenebilmis degildir. PAMEX

kullanirken kalp ritmi bozuklugu yasarsaniz bu durumu doktorunuza bildiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan

etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan "Ilag Yan Etki Bildirimi" ikonuna tiklayarak ya da

0800 314 00 08 numaral1 yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)'ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin

giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

S. PAMEX’in saklanmasi

PAMEX’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Flakonlar1 1s1dan koruyunuz (25°C’nin altindaki oda sicaklifinda saklayiniz).

Hazirlandiktan sonra hemen kullanilmayacak ise, kullanim 6ncesi bekletme kosullar1 ve siiresi
uygulayicinin - sorumlulugundadir. Sulandirma, seyreltme arasindaki toplam zamanda

buzdolabinda 2-8°C’de saklanir ve uygulama sonu 24 saati agmamalidir.
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Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.
Ambalajin iizerinde belirtilen son kullanma tarihinden sonra PAMEX'i kullanmayiniz.

Eger iiriinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz PAMEX’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi: DEVA HOLDING A.S.
Halkali Merkez Mah. Basin Ekspres Cad.
No:1 34303 Kiigiikcekmece/ISTANBUL
Tel: 0212692 92 92

Faks: 0212 697 00 24

Imal yeri:

DEVA HOLDING A.S.

Davutpasa Cad. Cebe Ali Bey Sok.
No:12 34020 Topkapi/iISTANBUL

Coziicii Imal yeri:

DEVA HOLDING A.S.
Dumlupinar Mah. Ankara Cad.
No:2 Kartepe / KOCAELI

Bu kullanma talimati .......... tarihinde onaylanmistir.

ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI] ICINDIR.

Flakonda toz halindeki madde once 10 ml steril enjeksiyonluk suda c¢oziilmelidir.
Enjeksiyonluk su, flakonlarla birlikte temin edilen ampuller i¢inde bulunmaktadir. Hazirlanan
cozeltinin pH’s1t 6.0-7.0’dir. Hazirlanan ¢6zelti uygulanmadan once, kalsiyum igermeyen
inflizyon ¢ozeltisi (% 0.9 sodyum kloriir veya % 5 glikoz ¢ozeltisi) ile seyreltilmelidir.
Hazirlanan ¢ozelti seyreltmek icin enjektore c¢ekilmeden Once tozun tamamen c¢oziinmiis

olmast 6nemlidir.
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