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KULLANMA TAL IMATI

PAMEX 90 mg1.V. infiizyon igin liyofilize toz igeren flakon

Damara inflzyon yoluyla uygulanir.

* Etkin madde:Her bir flakon 90 mg pamidronat disodyum igerir.
» Yardimci maddelerMannitol, fosforik asit (pH ayari igin), enjeksiyloi su.
Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TAL IMATINI dikkatlice

okuyunuz, ¢unku sizin igin dnemli bilgiler icermekedir.

* Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra telokumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
* Eger ilave sorulariniz olursa, lutfen doktorunuzaa@gzaciniza dasiniz.
* Bu ilac kisisel olarak sizin icin recete edilgtir, bagkalarina vermeyiniz.

* Bu ilacin kullanimi sirasinda doktora veya hastanejttiginizde doktorunuza bu ilag¢

kullandginizi sdyleyiniz.
« Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuia¢ hakkinda size onerilen dozuryidda yiiksek

veya digik dozkullanmayiniz.

Bu kullanma talimatinda:

1. PAMEX nedir ve ne i¢in kullanilir?

2. PAMEX'i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekiam
3. PAMEX nasil kullantlir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. PAMEX’in saklanmasi

Basliklar yer almaktadir.

1. PAMEX nedir ve ne ic¢in kullanilir?

Ilacinizin adi PAMEX 90 md.V. infiizyon icin liyofilize toz iceren flakon’durPAMEX,
liyofilize toz iceren flakon ve bu tozu ¢Ozmek ickullanilacak suyu igceren c¢ozucU
ampullerini iceren ambalajlarda takdim edilmektedir

Bir flakon tozseklinde 90 mg pamidronat disodyum icerir.
Bir ¢coziict ampult 10 ml enjeksiyonluk su icerir.

PAMEX, uygunsekilde seyreltildikten sonra damara zerk edilmetesyle uygulanir.



PAMEX, kemige guclu bir sekilde ba&lanan ve kemik d&sim hizini yavalatan
bisfosfonatlar olarak adlandirilan bir ilag grubuwtehildir. Bu ilaglar, kan dofaminda ¢ok
fazla kalsiyum bulunan bazi hastalarin kanindalgijam miktarini azaltmak igin kullanilir.
PAMEX, ayrica artmy kemik deisimi ya da &risi olan dger durumlarda da kullanilabilir.
PAMEX, asagidaki durumlarin tedavisinde kullanilir:

» Kemik metastazlari (kanserin yayillmasi) ve kemhiginde gelgen bir tir kanser (multipl
miyelom),

» Belirli durumlarda kanda kalsiyum miktarinin nain tGsttine yikselmesi (hiperkalsemi),
» Kemik grisi, yava ilerleyen ve bazi kemiklerde boyut gekil desisikliklerine neden

olabilen bir hastalik olan kegin paget hastaii.
2. PAMEX’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gereketter
PAMEX’i a sagidaki durumlarda KULLANMAY INIZ

Eger:

* Pamidronata ya dag#r bisfosfonatlara (PAMEX’in dahil ol ilag grubu)
ya da PAMEX'in icerdgi yardimci maddelerden herhangi birinegkasgir
duyarliiginiz (alerjiniz) varsa,

» Hamileyseniz,

* Emziriyorsaniz.
PAMEX'i a sagidaki durumlarda D IKKATL T KULLANINIZ

Eger:

* Ciddi bir karacger probleminiz varsa,

* Bir bobrek probleminiz varsa veya gegtaioldu ise

* Bir kalp probleminiz varsa veya gegta oldu ise

» Kalsiyum ya da D vitamini eksilginiz varsa (6rngin beslemenize tgh olarak ya da
sindirim sorunlarinin sonucunda),

» Cenenizde g, siskinlik veya uyyma, “gir bir ¢cene hissi” ya da glhizde gegeme varsa
veya gecmite oldu ise

» Dis tedavisi goruyorsaniz ya dasdameliyati gecirecekseniz, sdhekiminize PAMEX
tedavisi gérdgunizu soyleyiniz.

 PAMEX ile tedaviniz bgamadan 6nce bir gimuayenesi olmaniz ve tedaviniz suresince
dislerinizle ilgili girisimsel (invaziv) uygulamalardan kaginmaniz oneriltedk. iyi sekilde
salanms dis hijyeni ve rutin d§ bakimindan haberdar olunuz.



» Doktorunuzun 6nerilerine gére infizyonlardanditadamariniza zerk edilmesi) 6nce yeterli
miktarda sivi aldiinizdan emin olunuz, c¢unkid bu su kaybinin oOnlenngesyardimci
olacaktir.

* Tedavinizin kalsiyum ve D vitamini ile takviye iddesi gerekebilir.

» Doktorunuz tedaviye verginiz yaniti dizenli araliklarla kontrol edecektiBisfosfonatlar
(PAMEX’in dahil oldusu ila¢ grubu) bobreklere hasar verebil@dein, doktorunuz 6zellikle
PAMEX tedavisine bgarken ve her bir ilave dozdan 6nce tekrarlanantkatieri isteyebilir.
Doktorunuz gerekirse, tedaviyi ne zaman kegede soyleyecektir. Tibbi durumunuzda
desisiklikler meydana geld@jinde doktorunuzu bundan haberdar ediniz.

» Doktorunuzla PAMEX tedavisi konusunda ggitiginizden emin olunuz. Size ancak tam
bir tibbi muayeneden gectikten sonra PAMEX recetesiebilir.

» Doktorunuz ya da eczaciniz tarafindan verilen téalimatlara, bu kullanma talimatinda yer
alan genel bilgilerden farkli olsalar bile, diklatlyunuz.

Bu uyarilar gecmsteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin icin giegse litfen

doktorunuza dagmniz.

PAMEX’in yiyecek ve icecek ile kullaniimasi

Uygulama yontemi acisindan yiyecek ve icecekleitédesimi yoktur.
Hamilelik

Nlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczacirangiciz.

Hamileyseniz ya da hamile kalmayi planhyorsan&MEX kullanmadan énce bunu
doktorunuza bildirmelisiniz. PAMEX, hamilelik sinasla kullaniimamahdir.

Tedaviniz sirasinda hamile olglunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczacin

dankiniz.
Emzirme

Nlaci kullanmadan 6nce doktorunuza veya eczacirangidiz.
Emziriyorsaniz ya da emzirmeyi planliyorsaniz, dokhuza daginiz.

PAMEX kullaniyorsaniz belgnizi emzirmeyiniz.



Arac¢ ve makine kullanimi

PAMEX, ozellikle infizyondan hemen sonra bazi Hasta kendini uykulu ya da
sersemlemgi hissetmesine neden olabilir. Boyle bir durumdaacarya da makine

kullanmayiniz ya da dikkat gerektirergdr aktivitelerde bulunmayiniz.
PAMEX’in iceri ginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda dnemlbilgiler

PAMEX 90 mg1.V. inflzyon igin liyofilize toz iceren flakonlarmannitol icermektedir.
Kullanim yolu nedeniyle herhangi bir uyari gereknedtedir.

PAMEX’in iceriginde bulunan yardimci maddelere «aasiri bir duyarliliginiz yoksa, bu

maddelere b#i olumsuz bir etki beklenmez.
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

PAMEX tedavisine bgamadan 6nce kullanginiz ya da kullanmay! planlagniz diger
ilaclari doktorunuza bildiriniz. ger bgka bir bisfosfonat, kalsitonin ya da talidomid tézlavi
gorayorsaniz, doktorunuzun bunu bilmesi 6zellikhe@lidir.

Eger receteli ya da recetesiz herhangi bir ilaaranda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise lutfen doktorunuza veya eczaciburdar hakkinda bilgi veriniz.

3. PAMEX nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikig! icin talimatlar:

Kullanac&iniz dozu doktorunuz belirleyecektir. Doz, kemiktastazlari (kanserin yayilmasi)
ya da multipl miyelomu (kemik iginde gelgen bir tir kanser) olan hastalar icin genellikle 90
mg ve artmy kan kalsiyum dizeyleri olan hastalar icin 30-90'dimg Paget kemik hastaji
(kemik arisi, yava ilerleyen ve bazi kemiklerde boyut wekil degisikliklerine neden
olabilen bir hastalik) olan &ier genellikle bir inflzyonda (damara zerk etmé-0 mg
almaktadir.

Doktorunuz kac¢ infizyona (damar icine zerk) ihtiyaz oldyunu, bu infizyonlarin ne
siklikta uygulanmasi gerekini ve su kaybinizin giderilmesi icin size ilaveteserum

fizyolojik uygulanip uygulanmayagea karar verecektir.
Uygulama yolu ve metodu:

PAMEX yalnizca damara yayanflizyon (zerk etme) araciiyla uygulanabilir. Verilen doza

ve bobrginizin durumuna bgi olarak bir inflizyon (zerk etme) birkac saat iire



Degisik yas gruplart:
Cocuklarda kullanim:

Su ana kadar PAMEX cocuklarin ve ergenlerin (18 waalti) tedavisinde kullaniimagtir.

Yaslilarda kullanim:
65 yag ve Uzeri hastalar, ciddi bir kalp, bobrek ya daakger sorunlari olmagi sirece
PAMEX ile guvenle tedavi edilebilir. Bu konuda harfgi bir sorunuz varsa, doktorunuza

dansiniz.

Ozel kullanim durumlari:

Bbbrek yetmezIii:

PAMEX’in, hayat! tehdit eden timdre gakanda kalsiyum dizeyinin normalden yuksek
olmasi anlamina gelen hiperkalsemisi olan ve diddlirek yetmez§i (kreatinin klerensi < 30
ml/dakika) olan hastalarda, yarari riskinden faola@ugu disinulmuiyorsa kullaniimasi

onerilmez.

Diger damar icine uygulanan bifosfonatlarda (PAMEXdahil oldigu ilag grubu) oldgu

gibi doktorunuz boébrekslevlerinizi, her PAMEX dozundan 6nce kontrol edebil

Hafif (kreatinin klerensi 61-90 ml/dak.)-ortgiddette (kreatinin klerensi 30-60 ml/dak.)
bobrek glev bozuklgu olan hastalarda doz ayarlanmasi gereldildie.

Karaciger yetmezIgi:

Hafif-orta siddette karager islev bozuklgu olan hastalarda doz ayarlanmasi gereldildie.
PAMEX, agir karacger bozuklgu olan hastalarda callmamstir.

Doktorunuz ayri bir tavsiyede bulunmadikc¢a, bunalilari takip ediniz.

flacinizi zamaninda almayi unutmayiniz.

Doktorunuz PAMEX ile tedavinizin ne kadar surgce size bildirecektir. Tedaviyi erken

kesmeyiniz ¢lnki istenen sonucu alamazsiniz.

Eger PAMEX'in etkisinin ¢ok guglu veya zayif qfdaa dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile kemouz.

Kullanmaniz gerekenden daha fazla PAMEX kullandiysaiz:

PAMEX'dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullasamz bir doktor veya eczaci ile

konwunuz.



PAMEX’i kullanmayi unutursaniz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulagiaeaekarar verecektir.

Takip eden dozlara ikin olarak yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzatintatlarina
uymaniz énemlidir.

Unutulan dozlar dengelemek icin ¢ift doz almayiniz

PAMEX ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler
PAMEX ile tedavinizi kesmeniz hastginizin kotlye gitmesine sebep olabilir.

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

Tam ilaglar gibi PAMEX'in icerginde bulunan maddelere duyarli olagilkirde yan etkiler

olabilir.

PAMEX’in kullaniimasi sonucundaagida belirtilen yan etkiler ortaya cikabilir:

Yan etkiler aagidaki kategorilerde gosterilgii sekilde siralannstir:

Cok yaygin :10 hastanin en az 1'inde goérulebilir.

Yaygin :10 hastanin birinden az, fakat 100 masthirinden fazla goérulebilir.
Yaygin olmayan :100 hastanin birinden az, fakabOQ. hastanin birinden fazla
gorulebilir.

Seyrek :1.000 hastanin birinden az gorilebilir.

Cok seyrek :10.000 hastanin birinden az goriitebil

Sikhgi bilinmeyen ‘Eldeki veriler ile belirlenemeyeck&dar az hastada gorulebilir.

Bazi yan etkiler ciddi olabilir ve tibbi tedavi gérmeniz gerekebilir:

Yaygin:

» Dusuk kan trombosit dizeylerine @la olarak kendilginden olgan kanama ve ¢urik
olusumu,

* Bagisiklik sisteminde onemli fonksiyonlara sahip 6zet beyaz kan hicresi tipi olan
lenfositlerin dguk diizeylerde olmasi,

» Karincalanma ya da uyona, adale kramplari ve @eme, duk kalsiyum diizeyine gkin
belirtiler.

Yaygin olmayan:

* Nefes alma guicltiine, dudaklarda ve dildgskinlige ve kan basincinda ani birsdie yol
acansiddetli alerjik reaksiyon (Vicudun alerji afturan maddelere karverdigi ¢cok siddetli
yanit, ani airi duyarlilik anlamina gelen anaflaksi),

* Nobetler,



« Siddetli bébrek hasari,

* Bazi hastalarda cene kefimde hasar (osteonekroz) meydana gelebilir. Bu ruru
belirtileri sunlardir: &izda, dslerde vel/veya cenedegra agizda siskinlik ya da yaralar,
uyusma ya da “gir bir cene hissi” ya da gte geweme. Bu tip semptomlar yadiginizda,

derhal onkolgunuza ve di hekiminize bildiriniz.

Cok seyrek:
» DUsuk beyaz kan hticresi diizeyi,

* Nefessiz kalma, vicutta su tutulmasi ile karakéekalp hastagi.
Eger bunlardan biri sizde mevcut ise derhal doktoranildiriniz.

Diger yan etkiler:

Cok yaygin:

» Titreme, bazen yorgunluk hissi ve genel rahatsiidé birlikte kisa sireli ateve grip
benzeri durum,

» Kanda dguk fosfat duzeyi.

Yaygin:

* DUsUk kirmizi kan hicresi duzeyi,

* Bas agrisi,

» Uyku bozukluklari,

» GOzde tahg,

* Yiiksek kan basinci,

* Kusma,

« istah kaybi,

» Karin grisil,

« Ishal,

» Kabizlik,

* Mide &risi,

* Bulanti,

* Deri dokuntusu,

* Kisa sureli kemik, kas ya da ekleg@riai,
* Yaygin &ri,

« inflizyon (damara zerk edilme) yerinde kizariklksigginlik,
» Kan testi bulgularinda g@gesimler.



Yaygin olmayan:

* Huzursuzluk hali,

» Bas donmesi,

* Yorgunluk, enerjisizlik,

» Kas kramplari,

* Agnli kirmizi goz,

» DUsuik kan basinci,

» Yemek sonrasinda midede rahatsizlik,
* Kasinti,

» Anormal karagier islev testi.

Cok seyrek:

» Ucuk (herpes) enfeksiyonlarinin yeniden etkilkigzanmasi.
» Agrilh g6z kuresi ve /veysismis goz.

PAMEX alan hastalarda kalp ritmi bozuklu (atrial fibrilasyon) gortlmgitr. Bu kalp ritmi
bozukluklarina PAMEX'in mi sebep oldu heniz belirlenebilni desildir. PAMEX

kullanirken kalp ritmi bozuklgu yasarsaniz bu durumu hekiminize bildiriniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhdnigiyan etki ile kagilasirsaniz

doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

5. PAMEX’in saklanmasi
PAMEX’i cocuklarin géremeyegk erisemeyecé yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Flakonlari isidan koruyunuz (25°C’nin altindaki cdeaklginda saklayiniz).
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Ambalajin Gzerinde belirtilen son kullanma tarinerdsonra PAMEX’i kullanmayiniz.
Eger Urinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark sgleiz PAMEX'i kullanmayiniz.
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ASAGIDAK I BILGILER BUILACI UYGULAYACAK SA GLIK PERSONEL ICINDIR.
Flakonda toz halindeki madde o©6nce 10 ml steril lsiy@nluk suda c¢6zilmelidir.
Enjeksiyonluk su, flakonlarla birlikte temin edil@ampuller icinde bulunmaktadir. Hazirlanan
¢Ozeltinin pH’si 6.0-7.0’dir. Hazirlanan c¢ozelti guytfanmadan oOnce, kalsiyum icermeyen
inflzyon cozeltisi (% 0.9 sodyum klorir veya % 5Skgk cozeltisi) ile seyreltiimelidir.
Hazirlanan c¢ozelti seyreltmek icin enjektére cekittan once tozun tamamen ¢ozigmi

olmasi 6nemlidir. Hazirlanan ¢ozelti, 2-8°C’de 2atsdayaniklidir.



