Patienten-Erinnerungskarte

Diese Erinnerungskarte enthélt wichtige Sicherheitsinformationen, die Sie vor und
wihrend der Behandlung mit axidronat (Pamidronat-Infusionen) zur Behandlung
krebsbedingter Erkrankungen beachten miissen.

Ihr Arzt hat empfohlen, dass Sie axidronat (Pamidronat-Infusionen) erhalten, um
Komplikationen am Knochen (z.B. Knochenbriiche) durch Knochenmetastasen oder
Knochenkrebs vorzubeugen.

Eine Nebenwirkung, die als Osteonekrose des Kiefers (eine Knochenschidigung des Kiefers)
bezeichnet wird wurde mit unbekannter Hiaufigkeit bei Patienten, die axidronat (Pamidronat-
Infusionen) zur Behandlung krebsbedingter Erkrankungen erhielten, beobachtet. Eine
Osteonekrose des Kiefers kann auch nach Beendigung der Behandlung auftreten.

Um das Risiko der Entwicklung einer Osteonekrose des Kiefers zu verringern, sollten Sie
einige VorsichtsmaBBnahmen treffen:

Vor Beginn der Behandlung:
* Bitten Sie Ihren Arzt, Sie vor Behandlungsbeginn iiber die Osteonekrose des Kiefers
aufzukliren.

* Priifen Sie zusammen mit Threm Arzt, ob vor der Behandlung mit axidronat (Pamidronat)
eine zahnérztliche Untersuchung erforderlich ist.

* Informieren Sie Thren Arzt/Pflegepersonal (medizinisches Fachpersonal), wenn Sie
Probleme mit Threm Mund oder den Zdhnen haben.

Patienten, die sich einem zahnchirurgischen Eingriff unterziehen (z. B. dem Ziehen von
Zihnen), die keine regelmiBigen Zahnuntersuchungen durchfiihren lassen oder eine
Zahnfleischerkrankung haben, die Raucher sind, verschiedene Arten von Krebsbehandlungen
erhalten oder bereits vorher mit einem Bisphosphonat (zur Behandlung oder Vorbeugung von
Knochenerkrankungen) behandelt wurden, konnen ein erhohtes Risiko fiir die Entwicklung
einer Osteonekrose des Kiefers haben.

Wihrend der Behandlung:

» Sie sollten eine gute Mundhygiene aufrechterhalten. Versichern Sie sich, dass Thre
Zahnprothese richtig sitzt und lassen Sie regelméfige Kontrolluntersuchungen durch Ihren
Zahnarzt durchfiihren.

* Wenn Sie gerade eine Zahnbehandlung erhalten oder ein zahnchirurgischer Eingriff
bevorsteht (z. B. das Ziehen von Zihnen), informieren Sie Ihren Arzt dariiber und teilen Sie
Ihrem Zahnarzt mit, dass Sie mit axidronat (Pamidronat) behandelt werden.

* Setzen Sie sich unverziiglich mit Threm Arzt und Zahnarzt in Verbindung, wenn
irgendwelche Probleme mit Threm Mund oder den Zdhnen auftreten, wie sich lockernde
Zihne, Schmerzen oder Schwellungen, nicht heilende wunde Stellen oder wenn Sekret im
Mund oder Kieferbereich austritt, da dies Anzeichen einer Osteonekrose des Kiefers sein
konnen.

Lesen Sie die Packungsbeilage fiir weitere Informationen.



Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten
axidronat 3 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung

Wirkstoff: Dinatriumpamidronat

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spdter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Thren Arzt oder Apotheker.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt oder Apotheker. Dies

gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe
Abschnitt 4.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von axidronat beachten?
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1. Was ist axidronat und wofiir wird es angewendet?

axidronat ist ein Arzneimittel, das den Auf- und Abbau von Knochen beeinflusst. Das
Arzneimittel kann in Form einer Losung als langsame Infusion verabreicht werden.

axidronat wird in drei Gebieten angewendet:

- es reduziert hohe Konzentrationen an Kalzium im Blut, infolge von Krebs.

- esreduziert die Ausbreitung von Brustkrebs in Richtung Knochen und lindert die
Knochenschmerzen infolge dieser Ausbreitung bei 50 % der Frauen.

- es lindert bei Patienten mit Multiplem Myelom (ein Tumor der
Knochenmarkszellen) die Schmerzen, reduziert Knochenbriiche und hohe
Kalziumkonzentrationen im Blut.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von axidronat beachten?

axidronat darf nicht angewendet werden,
- wenn Sie allergisch gegen Dinatriumpamidronat, andere Bisphosphonate oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

Warnhinweise und VorsichtsmafSnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie axidronat anwenden:
- wenn Sie schwanger sind.
- wenn Sie Thr Kind stillen.
- wenn Sie eine kochsalzarme Diét einhalten miissen.
- falls Sie eine geringe Anzahl an Blutkorperchen (rote Blutkdrperchen, weille
Blutkorperchen und Blutpléttchen) haben.




- wenn bei Thnen ein chirurgischer Eingriff an der Schilddriise durchgefiihrt wurde.

- wenn Sie Herzprobleme haben.

- wenn Sie an einer Nierenerkrankung leiden.

- falls Sie andere Medikamente einnehmen, die die Nieren angreifen konnten.

- wenn Sie dhnliche Medikamente einnehmen, die den Kalziumgehalt im Blut
reduzieren.

- wenn Sie sich in zahnirztlicher Behandlung befinden.

- falls Sie Schmerzen, Schwellungen oder ein Taubheits- oder Schweregefiihl im
Kieferbereich haben oder hatten, oder falls sich ein Zahn lockert. Ihr Arzt empfiehlt
vor der Behandlung mit axidronat moglicherweise eine zahnirztliche
Untersuchung.

- falls Sie in zahnérztlicher Behandlung sind oder ein zahnchirurgischer Eingriff
geplant ist, teilen Sie Threm Zahnarzt mit, dass Sie mit axidronat behandelt werden
und informieren Sie Thren Arzt iiber die zahnérztliche Behandlung.

Nach Beginn Threr Therapie mit axidronat wird Thr Arzt bei Ihnen eine Blutuntersuchung
durchfiihren (Uberpriifung der Werte fiir Elektrolyte, Kalzium und Phosphat) und er wird fiir
Sie eine ausreichende Fliissigkeitszufuhr sicherstellen.

Sofern keine Hyperkalzamie vorliegt, sollten Patienten mit vorwiegend lytischen
Knochenmetastasen oder Multiplem Myelom, bei denen die Gefahr eines Mangels an
Kalzium oder Vitamin D besteht, und Patienten mit Paget-Krankheit des Knochens zusitzlich
Kalzium und Vitamin D zur Einnahme erhalten, um das Risiko einer Hypokalzdmie moglichst
gering zu halten.

Wihrend der Behandlung mit axidronat sollten Sie eine gute Mundhygiene (einschlieBlich
regelméBiges Zahneputzen) sicherstellen und regelméfige zahnérztliche
Routineuntersuchungen wahrnehmen.

Nehmen Sie umgehend mit Threm Arzt oder Zahnarzt Kontakt auf, falls Probleme in Bezug
auf IThren Mund oder Ihre Zihne auftreten, wie etwa lockere Zihne, Schmerzen oder
Schwellungen, nicht abheilende wunde Stellen oder Sekretaustritt im Mund oder
Kieferbereich, da dies Anzeichen einer Erkrankung sein konnten, die als Osteonekrose des
Kiefers bezeichnet wird.

Patienten, die eine Chemotherapie und/oder Strahlentherapie erhalten, die Steroide
nehmen, bei denen ein zahnchirurgischer Eingriff durchgefiihrt wird, bei denen keine
regelméBigen zahndrztlichen Untersuchungen durchgefiihrt werden, die an
Zahnfleischerkrankungen leiden, die Raucher sind oder zuvor mit Bisphosphonaten
behandelt wurden (zur Behandlung oder Vorbeugung von Knochenerkrankungen), haben
moglicherweise ein hoheres Risiko, eine Osteonekrose des Kiefers zu entwickeln.

Wihrend der Behandlung sollten Sie Eingriffe an den Zihnen (invasive zahnérztliche
Eingriffe) moglichst vermeiden. Sollte bei IThnen wihrend der Behandlung mit
Bisphosphonaten ein Absterben von Knochengewebe (Osteonekrose) im Kieferbereich
aufgetreten sein, kann ein zahnérztlicher Eingriff zur Verschlechterung des Zustandes fiihren.

Viele Patienten hatten Anzeichen einer lokalen Infektion, einschlieflich
Knochenmarkentziindung (Osteomyelitis).

Im Rahmen der Spontanerfassung wurde iiber schwere und gelegentlich behindernde
Knochen-, Gelenk- und/oder Muskelschmerzen bei Patienten, die Bisphosphonate erhalten



haben, berichtet. Jedoch sind solche Berichte selten. Diese Kategorie von Arzneimitteln
schlie3t axidronat (Pamidronsiure, Dinatriumsalz, fiir die Infusion) ein. Die Zeit bis zum
ersten Auftreten der Symptome schwankt zwischen einem Tag und mehreren Monaten nach
Behandlungsbeginn. Nach Behandlungsabbruch lieen die Symptome bei den meisten
Patienten nach. Die Symptome traten erneut bei der Behandlung mit demselben Arzneimittel
oder anderen Bisphosphonaten auf.

Anwendung von axidronat zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker wenn Sie andere Arzneimittel
einnehmen/anwenden, kiirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Schwangerschaft

Wenn Sie schwanger sind, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, sollten Sie Ihren Arzt informieren, bevor Sie Pamidronat verabreicht
bekommen.

Stillzeit
Das Stillen von Kindern wird nicht empfohlen, solange Sie mit Pamidronat behandelt werden.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie diirfen kein Fahrzeug fiihren und keine Maschinen bedienen,
- wenn Sie nach einer Pamidronat-Infusion schlédfrig werden oder Ihnen schwindelig
wird.
- falls Sie einen negativen Einfluss auf die Verkehrstiichtigkeit und das Bedienen von
Maschinen merken.

axidronat enthilt weniger als 1 mmol Natrium pro Maximaldosis von 90 mg, das heift, es
ist nahezu ,,natriumfrei‘.

3. Wie ist axidronat anzuwenden?

Art der Anwendung

axidronat 3 mg/ml, Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslosung ist eine Losung, die
verdiinnt werden muss und Thnen dann langsam als Infusion verabreicht wird. Es darf nie
als Bolusinjektion verabreicht werden.

axidronat wird Thnen in einer vorbereiteten Losung langsam in die Vene infundiert
(intravenose Infusion). Thr Arzt wird nur frisch zubereitete und klare Verdiinnungen
anwenden und wird sie nicht anwenden, falls sich Partikel in der Losung befinden.
Dinatriumpamidronat wird nur Erwachsenen ab 18 Jahre unter der Aufsicht eines
Mediziners, mit der Moglichkeit die Auswirkungen zu iiberwachen, verabreicht.

Dauer der Anwendung

Die Menge an Arzneimittel, die Thnen verabreicht wird, hiangt von Threm medizinischen
Zustand, Threm Kalziumspiegel im Blut und wie gut Ihre Nieren arbeiten, ab. Die
gewohnliche Dosis pro Behandlungskurs liegt zwischen 15 und 90 mg. Thr Arzt wird
entscheiden wie viele Infusionen Sie brauchen, wie oft diese verabreicht werden und fiir wie
lange die Therapie fortgefiihrt wird.



Wiihrend der Behandlung werden Sie Blutuntersuchungen unterzogen und eventuell gebeten
Urinproben abzugeben.

Wenn Sie eine groBere Menge von axidronat erhalten haben, als Sie sollten

Da die Medizin Ihnen verabreicht wird, wenn Sie sich im Krankenhaus befinden, ist es
unwahrscheinlich, dass Thnen zu wenig oder zu viel gegeben wird.

Falls Sie Parédsthesien (Ameisenlaufen), Tetanien (Krampfanfille besonders im Kiefer und in
den GliedmaBen) und Hypotonie (Schwindel) wihrend der Behandlung mit Pamidronat
merken, sollten Sie das medizinische Personal informieren, damit Ihnen Kalzium in die Vene
verabreicht werden kann, um die Symptome umzukehren. Es ist jedoch unwahrscheinlich,
dass diese Symptome wihrend der Infusion erscheinen wiirden.

Falls Sie trotzdem hohere Dosen verabreicht bekommen haben als notwendig, werden Sie von
Ihrem Arzt sorgfiltig iiberwacht.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann axidronat Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten miissen. Viele der folgenden unerwiinschten Wirkungen koénnten auf Thre
vorliegende Erkrankung zuriickgefiihrt werden.

Sehr hdufige Nebenwirkungen sind grippeédhnliche Symptome und leichtes Fieber (Anstieg
der Korpertemperatur um 1 - 2 °C), welches iiblicherweise innerhalb von 48 Stunden nach der
ersten Gabe auftritt und gewohnlich nicht ldnger als 24 Stunden dauert.

Die akuten grippedhnlichen Symptome treten iiblicherweise nur nach der ersten Infusion von
Pamidronat auf.

Wenn diese Auswirkungen erscheinen, verschwinden diese normalerweise, nachdem Sie
axidronat fiir lingere Zeit verabreicht bekommen haben, sodass Sie fihig sein sollten die
Therapie fortzufiihren. Informieren Sie Ihren Arzt wenn eine der Nebenwirkungen storend
wird oder eine ldngere Zeit anhilt.

Im Rahmen der Spontanerfassung von Nebenwirkungen wurde gelegentlich vor allem bei
Krebspatienten, die mit Bisphosphonaten, einschlieBlich axidronat, behandelt wurden, iiber
ein Absterben von Knochengewebe (Osteonekrose) - vorwiegend im Kieferbereich - berichtet.
Viele dieser Patienten hatten Anzeichen einer lokalen Infektion einschlieBlich
Knochenmarkentziindung (Osteomyelitis), und die Mehrzahl der Berichte bezieht sich auf
Krebspatienten, denen Zihne gezogen oder bei denen andere Eingriffe im Mundbereich
vorgenommen wurden. Es gibt zahlreiche, gut dokumentierte Risikofaktoren fiir
Osteonekrosen der Kieferknochen einschlieBlich einer Krebsdiagnose, verschiedener
Begleittherapien (z. B. Chemo- oder Strahlentherapie, Behandlung mit Kortikosteroiden)
sowie gleichzeitig bestehender Erkrankungen (z. B. Blutarmut [Andmien],
Blutgerinnungsstorungen [Koagulopathien], Infektionen, vorbestehende Erkrankungen im
Mundbereich). Obwohl kein ursdchlicher Zusammenhang festgestellt werden kann, sollten Sie
wihrend der Behandlung mit axidronat vorsichtshalber Eingriffe im Zahn- und Kieferbereich
vermeiden, da es zu einer verzogerten lokalen Heilung kommen kann.

Wenn bei Thnen Symptome auftreten, wie plotzlicher Hautausschlag, Anschwellen der
Hénde, Fiile, Knochel, des Gesichts, der Lippen, des Mundes oder Rachen,
Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen, konnte dies eine schwere allergische
Reaktion sein.



Falls eines dieser Symptome auftritt, informieren Sie unverziiglich Ihren Arzt.

Vorhofflimmern

Bei Patienten, die Pamidronat erhielten, wurden Herzrhythmusstdrungen
(Vorhofflimmern) beobachtet. Gegenwirtig ist nicht bekannt, ob diese
Herzrhythmusstorungen durch Pamidronat hervorgerufen werden. Informieren Sie Thren
Arzt, wenn bei IThnen wihrend der Behandlung mit Pamidronat Herzrhythmusstérungen
auftreten.

Ungewohnliche Knochenbriiche/Knochenschmerzen

Ungewohnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens, insbesondere bei Patienten
unter Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, konnen selten auftreten. Wenden Sie sich an
Ihren Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwiche oder Beschwerden in Oberschenkel, Hiifte oder
Leiste verspiiren, da es sich dabei um ein frithes Anzeichen eines moglichen
Oberschenkelknochenbruchs handeln konnte.

Dinatriumpamidronat konnte Thr Blut angreifen. Deswegen wird Thr Arzt Bluttests
durchfiihren lassen.

Weitere Nebenwirkungen

Sehr hiufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Absinken des Blut-Kalzium-Spiegels (Hypokalzimie),

e Absinken des Phosphatspiegels im Blut (Hypophosphatidmie),

e Fieber und grippeédhnliche Symptome, manchmal einhergehend mit Unwohlsein,
Schiittelfrost, Miidigkeit und Hitzewallungen.

Hiufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen)

e Absinken der roten Blutkérperchen (Andmie), der Blutplidttchen (Thrombozytopenie)
oder der Lymphozyten (Lymphozytopenie),

e Abfall des Blut-Kalium-Spiegels (Hypokalidmie),

e Absinken des Magnesiumspiegels im Blut (Hypomagnesidmie),

e Absinken des Blut-Kalzium-Spiegels mit Symptomen (Muskelkridmpfe, korperliche
Missempfindungen/Kribbeln), Kopfschmerz, Schlaflosigkeit, Schlifrigkeit,

¢ Bindehautentziindung,

e Bluthochdruck,

e Ubelkeit, Erbrechen, Appetitlosigkeit, Bauchschmerzen, Durchfall, Verstopfung,
Magenschleimhautentziindung,

e Hautausschlag (Exanthem),

e Voriibergehende Knochenschmerzen, Gelenkschmerzen, Muskelschmerzen,
generalisierte Schmerzen,

e Reaktionen an der Infusionsstelle wie Schmerzen, Rétung, Schwellung, Verhirtung,
Venenentziindung, z. T. mit Gerinnselbildung (Phlebitis, Thrombophlebitis),

e Erhohte Kreatininkonzentration im Serum.

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen)

e Krampfanfille, korperliche Unruhe, Schwindel, stark herabgesetzte Reaktionsfahigkeit
(Lethargie),

¢ Entziindungen der mittleren Augenhaut (Regenbogenhaut, z. T. mit Beteiligung des
Ringkorpers),



Verminderter Blutdruck,
Magenbeschwerden (Dyspepsie),

Juckreiz (Pruritus),

Muskelkrdmpfe,

Osteonekrosen,

Akutes Nierenversagen,

Veridnderung der Leberfunktionswerte,
Erhohte Harnstoffkonzentration im Serum.

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Behandelten betreffen)

Entziindungen der Lederhaut und des zugehorigen Bindegewebes, Gelbsehen,
Schrumpfung und Vernarbungen des Nierenkorperchen (Fokal-segmentale
Glomerulosklerose),

EiweiBlverlustniere (nephrotisches Syndrom).

Sehr selten (kann bis zu 1 von 10.000 Behandelten betreffen)

Wiederauftreten von Herpes simplex und Giirtelrose (Herpes zoster),

Absinken der weilen Blutkorperchen (Leukopenie),

Anaphylaktischer Schock (lebensbedrohlicher allergischer Schock mit sofortiger Unruhe,
Benommenbheit oder Ohnmacht, Luftnot, Blutdruckabfall oder Juckreiz),

Anstieg des Kaliumspiegels (Hyperkalidmie),

Anstieg des Natriumspiegels im Blut (Hypernatriimie),

Verwirrtheit,

Optische Trugwahrnehmungen,

Verschlechterung der Herzfunktion (Atemnot, Lungenstauung),

Einfluss-Stauung vor dem Herzen (Wasseransammlung im Gewebe) durch
Uberwisserung,

Atemnot-Syndrom bei Erwachsenen (Respiratorisches Distress Syndrom, ARDS),
Erkrankungen des Lungenzwischengewebes (interstitielle Lungenerkrankung),
Verschlechterung der Nierenfunktion bei Patienten mit vorbestehender
Nierenerkrankung,

Blut im Urin (Hamaturie),

Erkrankungen der Nieren und Nierentubuli (RTD, tubulointerstitielle Nephritis und
Glomerulonephropathie).

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn bei Thnen Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr
und/oder eine Ohreninfektion auftreten. Diese konnten Anzeichen fiir eine Schiadigung
der Knochen im Ohr sein.

Nicht bekannt (Hiufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar)

Augenhohlenentziindung,

Vorhofflimmern,

Schmerzen im Mund, den Zdhnen und/oder im Kiefer, Schwellungen oder nicht heilende
wunde Stellen im Mund oder Kiefer, Sekretaustritt im Mund- oder Kieferbereich,
Taubheits- oder Schweregefiihl des Kiefers oder Lockerung von Zdhnen. Dies konnten
Anzeichen einer Knochenschiddigung im Kiefer (Osteonekrose) sein. Informieren Sie
Ihren Arzt und Zahnarzt umgehend, falls wihrend der Behandlung mit axidronat oder
nach dem Absetzen der Behandlung solche Symptome bei Ihnen auftreten.



Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem
Bundesinstitut fiir Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn, Website: www.bfarm.de, anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen iiber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

5. Wie ist axidronat aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuginglich auf.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett und Umkarton nach ,,Verwendbar
bis* angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzten Tag des angegebenen Monats.

Aufbewahrungsbedingungen
Fiir dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen erforderlich.

Hinweis auf Haltbarkeit nach Anbruch oder Zubereitung

Haltbarkeit nach Verdiinnung mit 5 %iger Glukose- oder 0,9 %iger Natriumchlorid-

Losung:

Eine chemische und physikalische Stabilitét der gebrauchsfertigen Losung wurde fiir

96 Stunden bei 25 °C nachgewiesen.

Aus mikrobiologischer Sicht muss die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden.
Wird sie nicht sofort verwendet, ist der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der
Aufbewahrung verantwortlich. Sofern die Herstellung der gebrauchsfertigen Zubereitung
nicht unter kontrollierten und validierten aseptischen Bedingungen erfolgt, ist diese nicht
langer als 24 Stunden bei 2 - 8 °C aufzubewahren.

Sie diirfen dieses Arzneimittel nicht verwenden, wenn Sie Folgendes bemerken:
Triibung der Losung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was axidronat enthilt:

Der Wirkstoff ist: Dinatriumpamidronat.
1 ml enthilt 3 mg Dinatriumpamidronat entsprechend 2,527 mg Pamidronsiure.

Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumhydroxid, Salzsidure und Wasser fiir
Injektionszwecke.

Wie axidronat aussieht und Inhalt der Packung:

axidronat ist eine klare, farblose Losung und ist in Durchstechflaschen aus Klarglas mit
Brombutylgummistopfen erhéltlich.



Die 5 ml Durchstechflasche (erhiltlich in der Packungsgrofe von 1, 4 oder 10 Flaschen)
enthélt 15 mg Dinatriumpamidronat.

Die 10 ml Durchstechflasche (erhiltlich in der Packungsgrofle von 1, 4 oder 10 Flaschen)
enthilt 30 mg Dinatriumpamidronat.

Die 20 ml Durchstechflasche (erhiltlich in der Packungsgrofle von 1, 4 oder 10 Flaschen)
enthilt 60 mg Dinatriumpamidronat.

Die 30 ml Durchstechflasche (erhiltlich in der Packungsgrofle von 1, 4 oder 10 Flaschen)
enthélt 90 mg Dinatriumpamidronat.
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