GEBRAUCHSINFORMATION: Information fir Anwender

PAMIDRO-cell® 3 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer

Infusionslosung
Pamidronsaure, Dinatriumsalz

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

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals
lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persdnlich verschrieben. Geben Sie es nicht an
Dritte weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen
Beschwerden haben wie Sie.

¢ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist PAMIDRO-cell® 3 mg/ml und woflir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von PAMIDRO-cell® 3 mg/ml beachten?
Wie ist PAMIDRO-cell® 3 mg/ml anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie ist PAMIDRO-cell® 3 mg/ml aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist PAMIDRO-cell® 3 mg/ml und wofiir wird es angewendet?

PAMIDRO-cell® 3 mg/ml ist ein Arzneimittel, das die Knochenstruktur und die
Aufnahme oder Freisetzung von Mineralien aus den Knochen beeinflusst.
PAMIDRO-cell® 3 mg/ml gehort zur Arzneimittelgruppe der Bisphosphonate.

Es wird bei den folgenden Erkrankungen eingesetzt, die mit einer erhdéhten

Aktivitat von knochenabbauenden Zellen zusammenhéangen:

e hohe Kalziumspiegel im Blut (Hyperkalzamie), ausgeldst durch Tumore,

e Knochenabbau (osteolytische Lasionen) bei Patienten mit Brustkrebs-
assoziierten Knochenmetastasen,

e ein Knochenmarktumor, der auf eine erhdhte Produktion bestimmter
Immunzellen (multiples Myelom Stadium lll) zurlickzufiihren ist.

PAMIDRO-cell® 3 mg/ml wird zur Senkung des Kalziumspiegels im Blut
angewendet. Der Kalziumspiegel im Blut kann durch unterschiedliche
Krankheitszustande erhdht sein, z.B. im Zusammenhang mit bestimmten
Krebserkrankungen. Wird ein erhGhter Kalziumspiegel im Blut nicht behandelt,
kann er Symptome wie Ubelkeit, Mudigkeit und Verwirrtheit auslésen.



Im Allgemeinen entstehen hohe Kalziumspiegel im Blut durch Freisetzung von
Kalzium aus dem Knochen. PAMIDRO-cell® 3 mg/ml beeinflusst die
knochenabbauenden Zellen, so dass die Menge des in das Blut abgegebenen
Kalziums verringert wird.

Bei einigen Krebspatienten wird das Arzneimittel zur Behandlung der
erkrankten Knochen angewendet.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von PAMIDRO-cell® 3 mg/ml
beachten?

PAMIDRO-cell® 3 mg/ml darf NICHT angewendet werden

e wenn Sie allergisch gegen Pamidronsaure, Dinatriumsalz, andere
Arzneimittel aus der Gruppe der Bisphosphonate oder einen der in Abschnitt
6. genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

e wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Inrem Arzt oder Apotheker, bevor Sie PAMIDRO-cell® 3
mg/ml anwenden.

Warnhinweise

o Bitte informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel zur
Behandlung hoher Kalziumspiegel im Blut anwenden, da die Anwendung
dieser Arzneimittel zusammen mit PAMIDRO-cell® 3 mg/ml zu sehr
niedrigen Kalziumspiegeln im Blut fihren kann, wodurch Symptome wie
Taubheitsgefihl, Kribbeln oder Krampfe ausgeldst werden kénnen.

¢ Bei einigen Patienten mit tumorbedingt hohen Kalziumspiegeln im Blut sind
Krampfanfalle aufgetreten. Diese Krampfanfalle sind auf die hohen
Kalziumspiegel im Blut und ihre wirksame Behandlung zurtickzufiihren.

VorsichtsmaBnahmen

e |hre Blutwerte (z.B. Kalzium und Phosphat) werden vor der Behandlung mit
PAMIDRO-cell® 3 mg/ml kontrolliert.

e Wenn die Anzahl lhrer roten oder wei3en Blutkdrperchen oder Blutplattchen
verringert ist, muss lhr Blutbild wahrend der Behandlung regelmaBig
Uberwacht werden.

e Sprechen Sie mit Inrem Arzt, bevor Sie mit PAMIDRO-cell® 3 mg/ml
behandelt werden, wenn Sie unter einem Calcium- oder Vitamin-D-Mangel
leiden (beispielsweise aufgrund einer bestimmten Diat oder als Folge von
Verdauungsproblemen).

¢ Wenn Sie an der Schilddriise operiert wurden, kébnnen Sie eher dazu
neigen, einen zu niedrigen Kalziumspiegel im Blut zu entwickeln.




e |hr Flussigkeitshaushalt (der durch lhre Harnausscheidung und |hr
Kdrpergewicht beurteilt wird) sollte sorgfaltig beobachtet werden.

¢ |hre Nierenfunktion sollte regelmanig kontrolliert werden, insbesondere,
wenn Sie PAMIDRO-cell® 3 mg/ml haufig Uber einen langeren Zeitraum
erhalten, Sie an einer vorbestehenden Nierenerkrankung leiden oder Sie
dazu neigen, Nierenprobleme zu haben (z.B. wegen eines multiplen
Myeloms und/oder tumorbedingt hohen Kalziumspiegeln im Blut).

e Wenn sich lhre Nierenfunktion wahrend der Behandlung mit PAMIDRO-cell®
3 mg/ml verschlechtert, muss die Infusion beendet werden.

e Bitte informieren Sie Ihren Arzt, wenn Ihre Leberfunktion eingeschrankt ist.

e Wenn Sie dieses Arzneimittel als Erstbehandlung von tumorbedingt hohen
Kalziumspiegeln im Blut erhalten, ist es wichtig, dass Sie auBerdem
salzhaltige FlUssigkeit Uber eine Vene erhalten, um eine ausreichende
Harnausscheidung zu gewahrleisten. Ihr Arzt wird daflrr sorgen, dass dies
wahrend der Behandlung richtig gemacht und nicht zu viel FlUssigkeit
gegeben wird. Wenn Sie an einer Herzkrankheit leiden, insbesondere, wenn
Sie alter sind, kann die Gabe von zu viel Salz und Flissigkeit Uber eine
Vene zu Herzversagen fuhren. Fieber (grippedhnliche Symptome) kann
ebenfalls zu dieser Verschlechterung beitragen.

o Dieses Arzneimittel kann atypische Briche des Oberschenkelknochens
verursachen (weitere Informationen unter Abschnitt 4. Welche
Nebenwirkungen sind mdglich?).

e Dieses Arzneimittel kann vortbergehende Knochen-, Gelenk- und
Muskelschmerzen verursachen. Sprechen Sie mit lnrem Arzt, wenn Sie
solche Nebenwirkungen bei sich bemerken.

e Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Sie PAMIDRO-cell® 3 mg/ml
anwenden, falls Sie Schmerzen, Schwellungen oder ein Taubheits- oder
Schweregefuhl im Kieferbereich haben oder hatten, oder falls sich ein Zahn
lockert. Ihr Arzt empfiehlt vor der Behandlung mit PAMIDRO-cell® 3 mg/ml
moglicherweise eine zahnérztliche Untersuchung.

e Falls Sie in zahnarztlicher Behandlung sind oder ein zahnchirurgischer
Eingriff geplant ist, teilen Sie lhrem Zahnarzt mit, dass Sie mit PAMIDRO-
cell® 3 mg/ml behandelt werden und informieren Sie lhren Arzt Gber die
zahnéarztliche Behandlung.

Waéhrend der Behandlung mit PAMIDRO-cell® 3 mg/ml sollten Sie eine gute
Mundhygiene (einschlielich regelmaBiges Zahneputzen) sicherstellen und
regelmaBige zahnérztliche Routineuntersuchungen wahrnehmen.

Nehmen Sie umgehend mit lnrem Arzt oder Zahnarzt Kontakt auf, falls
Probleme in Bezug auf lhren Mund oder Ihre Zahne auftreten, wie etwa lockere
Zahne, Schmerzen oder Schwellungen, nicht abheilende wunde Stellen oder
Sekretaustritt im Mund oder Kieferbereich, da dies Anzeichen einer Erkrankung
sein kénnten, 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 regelmafBigen zahnarztlichen Untersuchungen durchgefihrt
werden, die an Zahnfleischerkrankungen leiden, die Raucher sind oder zuvor
mit Bisphosphonaten behandelt wurden (zur Behandlung oder Vorbeugung von
Knochenerkrankungen), haben méglicherweise ein hdéheres Risiko, eine
Osteonekrose des Kiefers zu entwickeln.

Zahnarztliche Eingriffe - Kieferknochennekrose

Vorwiegend bei Tumorpatienten, die mit Bisphosphonaten, einschlieBlich
Pamidronat, behandelt wurden, wurde Uber Absterben von Knochengewebe
(Osteonekrosen) im Kieferbereich berichtet. Viele dieser Patienten erhielten
zusatzlich eine Chemotherapie und Kortikosteroide. Die Mehrzahl der
berichteten Falle trat im Zusammenhang mit einer Zahnbehandlung wie z.B.
Zahnextraktion auf. Viele Patienten hatten Anzeichen einer lokalen Infektion,
einschlieBlich Knochenmarkentziindung (Osteomyelitis).

Vor der Behandlung mit Bisphosphonaten sollte bei Patienten mit gleichzeitig
vorhandenen Risikofaktoren (z.B. Tumoren, Chemotherapie, Kortikosteroide,
mangelhafte Mundhygiene) eine zahnarztliche Untersuchung, einschlieBlich

einer geeigneten Beratung zu vorbeugenden MafBnahmen, erwogen werden.

Waéhrend der Behandlung sollten bei diesen Patienten Eingriffe an den Z&éhnen
(invasive dentale Eingriffe) méglichst vermieden werden. Bei Patienten, bei
denen wéahrend der Behandlung mit Bisphosphonaten ein Absterben von
Knochengewebe (Osteonekrose) im Kieferbereich aufgetreten ist, kann ein
dentaler Eingriff zur Verschlechterung des Zustandes fuhren.

Kinder und Jugendliche
Die Sicherheit und Wirksamkeit von PAMIDRO-cell® 3 mg/ml wurde fiir die
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen (<18 Jahre) nicht nachgewiesen.

Anwendung von PAMIDRO-cell® 3 mg/ml zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kdrzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen,
andere Arzneimittel anzuwenden.

PAMIDRO-cell® 3 mg/ml wurde zusammen mit lblichen Krebsmedikamenten
angewendet, ohne dass bedeutende Wechselwirkungen auftraten.

PAMIDRO-cell® 3 mg/ml darf nicht zusammen mit anderen Bisphosphonaten
angewendet werden.

Wenn Sie gleichzeitig andere kalziumsenkende Arzneimittel anwenden (z.B.
andere Bisphosphonate, Calcitonin), kann es zu Taubheitsgefiihl, Kribbeln,
Krampfen oder niedrigem Blutdruck kommen; dies sind Symptome eines
niedrigen Kalziumspiegels im Blut.



Wenn Sie jedoch an stark erhéhten Kalziumspiegeln im Blut leiden, wird Ihnen
Ihr Arzt, falls erforderlich, Calcitonin oder Mithramycin als zusatzliche
Behandlung verordnen.

Vorsicht ist geboten, wenn Sie PAMIDRO-cell® 3 mg/ml zusammen mit anderen
Arzneimitteln anwenden, von denen bekannt ist, dass sie mdglicherweise die
Nieren schadigen.

Bei Patienten mit multiplem Myelom kann das Risiko einer
Nierenfunktionsstérung erhéht sein, wenn PAMIDRO-cell® 3 mg/ml in
Kombination mit Thalidomid gegeben wird.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Schwangerschaft

Sie sollten PAMIDRO-cell® 3 mg/ml nicht wahrend der Schwangerschaft
anwenden, es sei denn die hohen Kalziumspiegel im Blut sind
lebensbedrohlich.

Frauen im gebérfahigen Alter missen wahrend der Behandlung eine
hochwirksame Empfangnisverhitung anwenden.

Stillzeit
Sie dirfen wahrend der Behandlung mit PAMIDRO-cell® 3 mg/ml nicht stillen.

Verkehrstuchtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen
Sie dirfen nach einer PAMIDRO-cell® 3 mg/ml Infusion kein Fahrzeug fiihren,
weil Sie mide und/oder schwindelig sein kénnen. Sie dirfen keine Werkzeuge
oder Maschinen bedienen

PAMIDRO-cell® 3 mg/ml enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro
Hochstdosis (90 mg Pamidronsaure, Dinatriumsalz), d.h., es ist nahezu
Lhatriumfrei.

3. Wie ist PAMIDRO-cell® 3 mg/ml anzuwenden?

Wenden Sie dieses Arzneimittel immer genau nach Absprache mit Inrem Arzt
oder Apotheker an. Fragen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach, wenn Sie
sich nicht sicher sind.



PAMIDRO-cell® 3 mg/ml sollte nur unter Aufsicht eines Arztes verabreicht
werden.

Ihr Arzt wird, abhangig von |hrer Krankheit, eine fir Sie geeignete Dosis
festlegen. Die Infusionslésung, die speziell fir Sie durch spezialisiertes
Personal zubereitet wird, wird lhnen sehr langsam Uber eine Vene (intravendse
Infusion) verabreicht.

Die Ubliche Dosis in einem Behandlungszyklus betragt zwischen 15 mg und 90
mg.

Ihr Arzt wird auch entscheiden, wie viele Infusionen Sie brauchen und wie oft
diese gegeben werden sollen. Abhangig von der Dosis kann die Infusion eine
oder mehrere Stunden dauern. AuBerdem erhalten Sie mdglicherweise eine
salzhaltige Lésung Uber die Vene, um den FlUssigkeitshaushalt Ihres Kérpers
zu verbessern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die
aber nicht bei jedem Behandelten auftreten missen.

Sie sollten sofort Ihren Arzt aufsuchen, wenn Sie Symptome eines
Angioddems bemerken, wie z.B.

e Schwellung von Gesicht, Zunge oder Rachen,

e Schwierigkeiten beim Schlucken oder Atmen,

¢ Nesselsucht.

Die Nebenwirkungen von PAMIDRO-cell® 3 mg/ml sind gewohnlich leicht und
vorlibergehend. Die haufigsten Nebenwirkungen sind grippedhnliche Symptome
und leichtes Fieber (Anstieg der Kérpertemperatur um 1 - 2°C, der 48 Stunden
anhalten kann). Das Fieber geht im Allgemeinen ohne weitere Behandlung
zurtick. Akute ,grippeéhnliche“ Reaktionen treten in der Regel nur nach der
ersten Behandlung mit PAMIDRO-cell® 3 mg/ml auf.

Niedrige Kalziumspiegel im Blut mit Symptomen wie Taubheitsgefihl, Kribbeln
und/oder Muskelkrampfen sind selten.

Rétungen, Schwellungen und Schmerzen kénnen an der Infusionsstelle
auftreten, insbesondere bei bei der hochsten Dosis.



Selten tritt eine Knochennekrose auf, die vorwiegend die Kiefer betrifft (siehe
unter Abschnitt 2.: Zahnarztliche Eingriffe - Kieferknochennekrose).

Ungewdhnliche (atypische) Briiche des Oberschenkelknochens, insbesondere
bei Patienten unter Langzeitbehandlung gegen Osteoporose, kdnnen selten
auftreten. Wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn Sie Schmerzen, Schwache
oder Beschwerden in Oberschenkel, Hiifte oder Leiste verspliren, da es sich
dabei um ein friihes Anzeichen eines mdglichen Oberschenkelknochenbruchs

handeln kdnnte.

Sehr haufig (kann mehr
als 1 von 10
Behandelten betreffen):

Niedriger Phosphatspiegel im Blut

Kribbeln in Handen und FiBen, Taubheit, Muskelkrampfe
(Symptome fiir einen niedrigen Kalziumspiegel)

Fieber und grippeéhnliche Symptome, manchmal
einhergehend mit Unwohlsein, Muskelsteifigkeit, Midigkeit
und Flush (anfallsweise Hautrétung mit Hitzegeflhl)

Héaufig (kann bis zu 1
von 10 Behandelten
betreffen):

Absinken der roten Blutkdérperchen (Anamie), der
Blutplattchen oder der Lymphozyten

Niedrige Magnesium- und Kaliumspiegel im Blut, erhéhte
Kreatininkonzentration im Serum

Kopfschmerzen, Schlaflosigkeit, Midigkeit

Ubelkeit, Erbrechen, Leibschmerzen, Appetitlosigkeit,
Durchfall, Verstopfung, Entzindung der Magenschleimhaut
Augenreizung, -infektion oder -entziindung
(Bindehautentziindung)

Bluthochdruck

Hautausschlag (Rash)

Voribergehende Knochenschmerzen, Gelenk- und
Muskelschmerzen

Reaktionen an der Infusionsstelle wie Schmerzen,
Ausschlag, Schwellung, Verhartung, Venenschwellung
(EntzGindung), Venenentziindung durch Venen blockierende
Blutgerinnsel, Allgemeine kérperliche Schmerzen
Absinken des Blut-Kalzium-Spiegels mit Symptomen wie
Taubheit, Kribbeln und/oder Muskelkrampfen
(symptomatische Hypocalcamie)

Gelegentlich (kann bis
zu 1 von 100
Behandelten betreffen):

e o o o o o & o

Verminderte Anzahl von wei3en Blutkdrperchen
Allergische Reaktionen wie Atemwegskréampfe,
Kurzatmigkeit, Schwellung von Gesicht, Lippen, Zunge
und/oder Rachen

Hohe Kalium- und Natriumspiegel im Blut

Niedriger Blutdruck

Erregung, Verwirrtheit, Schwindel, Teilnahmslosigkeit
Magenprobleme

Juckreiz

Muskelkrampfe, Krampfanfalle

Akutes Nierenversagen

Abnormale Leberfunktions- und Blutwerte, die auf eine
Nierenfehlfunktion hindeuten

Selten (kann bis zu 1
von 1.000 Behandelten
betreffen):

Degenerative oder entziindliche Nierenerkrankungen, die zu
einer eingeschrankten Nierenfunktion flihren




o Ungewdhnliche (atypische) Briiche des
Oberschenkelknochens, insbesondere bei Patienten unter
Langzeitbehandlung gegen Osteoporose

Sehr selten e Allergischer Schock, Wiederauftreten von Virusinfektionen

(kann bis zu 1 von wie Grtelrose oder Fieberbldschen

10.000 Behandelten Hohe Natriumspiegel im Blut, die zu Verwirrtheit fiihren

betreffen): Optische Sinnestauschungen

Gelbsehen, Augenhéhlenentziindung

Herzversagen nach Gabe von zu viel Salz und Flussigkeit

mit Kurzatmigkeit und Wasser im Lungengewebe

e Verschlechterung der Nierenfunktion bei Patienten mit
multiplem Myelom oder vorbestehender Nierenerkrankung

e Blutim Harn

e Atemlosigkeit (Atemnotsyndrom)

e Entziindungen der Lunge, die eine Kurzatmigkeit
hervorrufen (interstitielle Lungenerkrankung)

e Sprechen Sie mit lhrem Arzt, wenn bei lhnen
Ohrenschmerzen, Ausfluss aus dem Ohr und/oder eine
Ohreninfektion auftreten. Diese kdnnten Anzeichen fiir eine
Schadigung der Knochen im Ohr sein.

Nicht bekannt e unregelmaBiger Herzrhythmus (Vorhofflimmern)
(Haufigkeit auf der e Schmerzen im Mund, den Zahnen und/oder im Kiefer,
Grundlage der Schwellungen oder nicht heilende wunde Stellen im Mund
verfligbaren Daten nicht oder Kiefer, Sekretaustritt im Mund- oder Kieferbereich,
abschéitzbar): Taubheits- oder Schweregefihl des Kiefers oder Lockerung
von Zahnen. Dies kénnten Anzeichen einer
Knochenschadigung im Kiefer (Osteonekrose) sein.
Informieren Sie Ihren Arzt und Zahnarzt umgehend, falls
wahrend der Behandlung mit PAMIDRO-cell® 3 mg/ml oder
nach dem Absetzen der Behandlung solche Symptome bei
Ihnen auftreten.

Vorhofflimmern

Bei Patienten, die Pamidronat erhielten, wurden Herzrhythmusstérungen
(Vorhofflimmern) beobachtet. Gegenwartig ist nicht bekannt, ob diese
Herzrhythmusstdérungen durch Pamidronat hervorgerufen werden. Informieren
Sie Ihren Arzt, wenn bei Ihnen wahrend der Behandlung mit Pamidronat
Herzrhythmusstérungen auftreten.

Kieferknochennekrose

Im Rahmen der Spontanerfassung von Nebenwirkungen wurde gelegentlich vor
allem bei Krebspatienten, die mit Bisphosphonaten, einschlieBlich Pamidronat,
behandelt wurden, Uber 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 Z&hne gezogen oder bei denen andere Eingriffe im Mundbereich
vorgenommen wurden. Es gibt zahlreiche, gut dokumentierte Risikofaktoren flr
Osteonekrosen der Kieferknochen einschlieB3lich einer Krebsdiagnose,
verschiedener Begleittherapien (z.B. Chemo- oder Strahlentherapie,
Behandlung mit Kortikosteroiden) sowie gleichzeitig bestehender Erkrankungen
(z.B. Blutarmut [And@mien], Blutgerinnungsstérungen [Koagulopathien],




Infektionen, vorbestehende Erkrankungen im Mundbereich). Obwohl kein
ursachlicher Zusammenhang festgestellt werden kann, sollten bei Patienten, die
mit PAMIDRO-cell® 3 mg/ml behandelt werden, vorsichtshalber Eingriffe im
Zahn- und Kieferbereich vermieden werden, da es zu einer verzdgerten lokalen
Heilung kommen kann.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder
Apotheker. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen Nebenwirkungen auch direkt
dem

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte

Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: www.bfarm.de

anzeigen.

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr
Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt
werden.

5. Wie ist PAMIDRO-cell® 3 mg/ml aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett
nach ,verwendbar bis“ oder ,verw. bis“ angegebenen Verfallsdatum nicht mehr
verwenden. Das Verfallsdatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Far dieses Arzneimittel sind keine besonderen Lagerungsbedingungen
erforderlich.

Entsorgen Sie Arzneimittel niemals Uber das Abwasser (z.B. nicht Uber die
Toilette oder das Waschbecken). Fragen Sie in |hrer Apotheke, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden. Sie tragen
damit zum Schutz der Umwelt bei. Weitere Informationen finden Sie unter
www.bfarm.de/arzneimittelentsorgung.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen




Was PAMIDRO-cell® 3 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung enthalt
Der Wirkstoff ist Pamidronsaure, Dinatriumsalz

1 ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionsiésung enthalt 3 mg
Pamidronsaure, Dinatriumsalz.

Eine Durchstechflasche mit 5 ml enthalt 15 mg Pamidronsaure, Dinatriumsalz.

Eine Durchstechflasche mit 10 ml enthalt 30 mg Pamidronsdure, Dinatriumsalz.
Eine Durchstechflasche mit 20 ml enthalt 60 mg Pamidronsaure, Dinatriumsalz.
Eine Durchstechflasche mit 30 ml enthalt 90 mg Pamidronsdure, Dinatriumsalz.

Die sonstigen Bestandteile sind
Natriumhydroxid (zur pH-Einstellung), Salzsaure (zur pH-Einstellung) und
Wasser fiir Injektionszwecke.

Wie PAMIDRO-cell® 3 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung aussieht und Inhalt der Packung

Dieses Arzneimittel ist ein Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung.
Das Konzentrat ist eine klare und farblose Lésung, frei von sichtbaren Partikeln.
Sie ist in Durchstechflaschen aus farblosem Glas (Ph.Eur., Typ 1) abgefUllt, die
mit einem Brombutyl-Gummistopfen verschlossen sind.

PAMIDRO-cell® 3 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer Infusionslésung ist in
Packungen mit 1, 4 oder 10Durchstechflaschen mit 5 ml, 10 ml, 20 ml oder 30
ml erhaltlich.

Zulassungsinhaber
STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888

Mitvertrieb

ALIUD PHARMA® GmbH
Gottlieb-Daimler-StraBe 19
D-89150 Laichingen

Hersteller
STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2—-18, 61118 Bad Vilbel
Telefon: 06101 603-0, Telefax: 06101 603-3888

Dieses Arzneimittel ist in den Mitgliedsstaaten des Europaischen
Wirtschaftsraumes (EWR) unter den folgenden Bezeichnungen zugelassen:

Belgien Pamidronate EG, concentraat voor oplossing voor
intraveneuze infusie



Deutschland PAMIDRO-cell 3 mg/ml Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung
Luxemburg Pamidronate EG, solution a diluer pour perfusion

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im Mai 2020.

Die folgenden Informationen sind nur fiir Arzte bzw. medizinisches
Fachpersonal bestimmt:

Handhabung
PAMIDRO-cell® 3 mg/ml darf nur als intravendse Infusion gegeben werden.

Die Lésung darf nicht verwendet werden, wenn sie Partikel enthélt.

PAMIDRO-cell® 3 mg/ml ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
verwendete Restmengen nach der Anwendung sind zu verwerfen.

PAMIDRO-cell® 3 mg/ml ist ein Konzentrat zur Herstellung einer
Infusionslésung und muss daher vor Gebrauch stets mit einer
Infusionslésung (0,9%ige Natriumchloridlésung oder 5%ige Glucoselésung),
die kein Kalzium enthalt, verdinnt werden. Die hergestellte L6sung wird
anschlieBend langsam intravends infundiert. In der Infusionsiésung soll die
Konzentration von Pamidronsaure, Dinatriumsalz 90 mg/250 ml nicht
Uberschreiten.

Die verdlnnte Infusionslésung ist visuell zu kontrollieren und darf nur
verwendet werden, wenn sie klar und praktisch frei von Partikeln ist.

Inkompatibilitdten
Pamidronat bildet Komplexe mit zweiwertigen Kationen und darf
kalziumhaltigen intravendsen Lésungen nicht zugesetzt werden.

Das Arzneimittel darf, aul3er mit den unter Abschnitt ,Handhabung*
aufgeflhrten, nicht mit anderen Arzneimitteln gemischt werden.

Lésungen von Pamidronsaure, Dinatriumsalz sind nicht in lipophilen
Nahrlésungen, z.B. Sojabohnendl, 16slich.

Dauer der Haltbarkeit

Nach Verdlinnung des Konzentrats zur Herstellung einer Infusionslésung mit
5%iger Glucosel6sung oder 0,9%iger Natriumchloridlésung wurde die
chemische und physikalische Stabilitat der gebrauchsfertigen Lésung flr

96 Stunden bei +25°C nachgewiesen.




Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort
verwendet werden. Wird sie nicht sofort verwendet, ist der Anwender flir 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.



