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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Pamidran 3 mg/ml Concentrado para solucdo para perfusao
Pamidran 6 mg/ml Concentrado para solucdo para perfusao
Pamidran 9 mg/ml Concentrado para solucdo para perfusao

Pamidronato dissédico

Leia com atencao todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento pois
contém informagdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao
indicados neste folheto, fale com o seu médico ou farmacéutico. Ver seccio 4.

O que contém este folheto:

1. O que é Pamidran e para que € utilizado

2. O que precisa de saber antes de utilizar Pamidran
3. Como utilizar Pamidran

4. Efeitos indesejaveis possiveis

5. Como conservar Pamidran

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que é Pamidran e para que € utilizado

Pamidran pertence ao grupo de substancias designadas bifosfonatos. A sua a¢ao clinica
¢ ligar-se ao 0sso e diminuir a destrui¢do do 0sso.

O medicamento usa-se para ajudar a reduzir os elevados niveis de cdlcio no sangue

causados pelos tumores, e reduzir a perda de osso, a qual pode ocorrer em doentes com
certo tipo de cancro, por exemplo o cancro da mama ou mieloma multiplo. Se se sentir
inseguro a razdo pela qual lhe administram este medicamento, pergunte ao seu médico.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Pamidran

Nao utilize Pamidran:

- se tem alergia ao pamidronato dissédico ou a qualquer outro componente deste
medicamento (indicados na secc¢do 6) ou a qualquer bifosfonato (o grupo ao qual o
pamidronato pertence).



APROVADO EM
26-02-2021
INFARMED

Adverténcias e precaugdes

Fale com o seu médico ou enfermeiro antes de utilizar Pamidran:

- Se teve alguma vez problemas da tiroide,

- Se sofre de uma doenca renal,

- Se tem quaisquer problemas de coragao,

- Se tem doengas do sangue [anemias, leucopenia (diminui¢cdo das células brancas) e
trombocitopenia (diminuicdo da contagem de plaquetas)]

- O Pamidran pode causar irritagdo nos olhos,

- Nio se recomenda a utilizacdo do Pamidran em criancas.

- Caso tenha ou tenha tido dor, inchago ou dorméncia dos maxilares, uma sensacio de
maxilar pesado ou dentes a abanar. O seu médico pode recomendar um exame dentario
antes de iniciar o tratamento com Pamidran.

- Caso tenha realizado um tratamento dentdrio ou esteja previsto ser submetido a
cirurgia dentdria, informe o seu dentista de que estd a ser tratado com Pamidran e
informe o seu médico sobre o seu tratamento dentério.

Durante o tratamento com Pamidran, deverd manter uma boa higiene oral (incluindo a
lavagem regular dos dentes) e fazer revisdes dentdrias regularmente.

Contacte imediatamente o seu médico e dentista se observar quaisquer problemas com a
sua boca ou dentes, tais como dentes a abanar, dor ou inchaco, ndo cicatriza¢io de
feridas ou supuracao (deitar pus), pois estes poderao ser sinais de uma condi¢ao
designada por osteonecrose da mandibula.

Os doentes que sao submetidos a quimioterapia e/ou radioterapia, que estejam a tomar
esteroides, que sejam submetidos a cirurgia dentéria, que nao recebam cuidados
dentdrios regulares, que tenham doencas nas gengivas, que sejam fumadores ou tenham
sido anteriormente tratados com um bifosfonato (usado para tratar ou prevenir
perturbacdes dsseas) podem ter um risco mais elevado de desenvolvimento de
osteonecrose da mandibula.

Enquanto esté a ser tratado com Pamidran, o seu médico vai verificar a sua resposta ao
tratamento a intervalos de tempo regulares.

Criangas e adolescentes

Nao existe experiéncia clinica na populacdo pedidtica e adolescente (<18 anos de
idade).

Outros medicamentos e Pamidran

- O Pamidran ndo deve ser utilizado com outros medicamentos bifosfonatos (o grupo ao
qual o Pamidran pertence) ou com outros medicamentos que reduzam o seu nivel de
célcio no sangue.

- Outros medicamentos que afetem os seus rins (o seu médico ou enfermeiro saberdao
ajuda-lo)

- Talidomida (utilizado no tratamento de mieloma multiplo)
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Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos nio sujeitos a receita médica.

Gravidez, amamentacgao e fertilidade

Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte
o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

Nao hd dados clinicos relativos ao uso do Pamidran durante a gravidez. Os estudos em
animais demonstram que este possui efeitos nocivos para as crias (alteracdes do
esqueleto). O potencial risco para os humanos nio é conhecido.

Se estiver gravida, ndo deve ser tratada com Pamidran, a menos que absolutamente
necessario.

Enquanto estiver em tratamento com Pamidran, o aleitamento nao € recomendado.
Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Se sentir sonoléncia ou tonturas depois do tratamento com Pamidran, ndo conduza nem
utilize maquinas que necessitem da sua atencao total até estes efeitos terem
desaparecido.

Pamidran contém sodio

Este medicamento contém menos do que 1 mmol de sédio (23 mg) por dose mdxima
(90 mg), ou seja, € praticamente “isento de s6dio”.

Contudo, se uma solucao salina (solugdo de cloreto de sédio a 0,9% p/v) for utilizada
para a diluicdo de Pamidran antes da administracio, a dose de sddio recebida serd mais
elevada.

3. Como utilizar Pamidran

O Pamidran deve ser administrado através de perfusio intravenosa muito lenta
(administrado na veia), nunca através de uma injecao rapida. O seu médico decidira
qual a dose correta para si. A perfusio serd de 1 a vdrias horas, dependendo da dose. O
seu médico decidird quantas perfusdes necessita e qual a frequéncia em que estas serdo
administradas.

A dose recomendada de cada tratamento varia entre 15 mg e 90 mg.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.
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4. Efeitos indesejaveis possiveis
Como todos os medicamentos, Pamidran pode causar efeitos indesejiveis, no entanto
estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis mais frequentes sdo diminui¢do dos niveis de célcio no sangue,
sintomas do tipo gripal e febre (aumento da temperatura corporal em 1 °C-2 °C) que
ocorre no inicio do tratamento e pode durar até 48 horas.

Alguns doentes notam um aumento da dor éssea, pouco depois do inicio do tratamento.
Geralmente hd melhoria apds alguns dias. Se ndo melhorar, informe o seu médico.

O seu médico deve parar imediatamente a administracao de Pamidran se sofrer de
sintomas de angiedema, tal como inchago da face, da lingua ou faringe, dificuldade em
deglutir (engolir), urticaria e dificuldade em respirar (pouco frequente: pode afetar até 1
em 100 individuos).

Informe o seu médico imediatamente se sentir qualquer um destes efeitos indesejaveis
de um choque anafilatico (reacdo alérgica grave):

- aperto no peito, dificuldade em respirar, erupcao cutanea generalizada, urticéria,
inchago da pele e membranas mucosas e diminuicao repentina da pressao arterial
(efeitos indesejaveis muito raros que pode afetar até 1 em 10000 individuos)

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer:

Muito frequentes (podem afetar mais que 1 em 10 individuos):

- Febre e sintomas do tipo gripal, por vezes acompanhados de sensacdo de mal-estar
geral, rigidez, cansacgo e afrontamentos.

- Diminuicdo dos niveis de célcio e fosfato no sangue.

Frequentes (podem afetar até 1 em 10 individuos)

- Diminui¢do do niimero de glébulos brancos no sangue (linfocitopenia).

- Anemia, diminuicdo do ndmero de plaquetas no sangue (trombocitopenia).
- Diminuicdo dos niveis de potdssio € magnésio no sangue.

- Dor de cabeca.

- Insénia.

- Sonoléncia.

- Sensacdo de mal-estar geral.

- Vémitos.

- Diarreia.

- Obstipagdo (prisao de ventre), dor de estdmago, perda de apetite.

- Dor transitdria nos o0ssos, dor nas articulacdes, dor muscular, espasmos musculares,
dor generalizadas, dor.

- Rubor, ou inchaco no local de administragao.
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- Veias sensiveis ou doridas, por vezes como hematoma local simultaneo.

- Pressdo sanguinea elevada.

- Sensacdo de formigueiro nas maos e nos pés.

- Entorpecimento.

- Conjuntivite, erupcao na pele.

- Aumento da creatinina sérica (uma andlise sanguinea para avaliar a fungdo renal).

Pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 individuos)
- Reacdo alérgica.

- Broncoespasmo.

- Convulsoes.

- Agitagdo.

- Tonturas.

- Letargia.

- Inflamacéo do olho que causa dor e vermelhidao.
- Diminuicdo da pressdo arterial.

- Dor de estdmago, indigestao.

- Comichao.

- Dor muscular (caibras).

- Morte de tecido 9sseo (osteonecrose).

- Alteracdo dos exames da funcdo hepatica.

- Aumento da ureia no sangue/soro.

- Insuficiéncia renal aguda.

Raros (pode afetar até 1 em 1000 individuos)

- Problemas nos rins.

- Em casos raros pode ocorrer fratura atipica do osso da coxa, especialmente em
doentes em tratamento prolongado para a osteoporose.

Informe o seu médico se sentir dor, fraqueza ou desconforto na sua anca, coxa ou
virilha, uma vez que pode ser uma indicacdo precoce de uma possivel fratura do osso da
coxa.

Muito raros (podem afetar até 1 em 10000 individuos):

- Agravamento de frieiras, bolhas ou herpes (reativacdo do virus Herpes).
- Diminuicdo do ndmero de glébulos brancos (leucopenia).

- Aumento dos niveis de potdssio e s6dio no sangue.

- Confusao.

- Insuficiéncia cardiaca.

- Problemas respiratorios.

- Doenga pulmonar.

- Problemas nos rins (geralmente em doentes com problemas anteriores nos rins).
- Sangue na urina.

- Alucinagdes visuais (ver coisas que nao existem).

- Problemas de visdo/dor nos olhos.
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- Inflamacgdo dos pulmdes que pode causar tosse, dificuldades respiratodrias e ruidos
pulmonares.

- Choque anafilatico (reacao alérgica grave).

- Fale com o seu médico se tiver dor de ouvido, corrimento do ouvido e/ou uma infecao
do ouvido. Estes podem ser sinais de lesdes dsseas no ouvido.

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

- Ritmo cardiaco irregular (fibrilhac¢do auricular) foi observada em doentes a receber
pamidronato. Nao estd atualmente claro se o pamidronato causa este ritmo cardiaco
irregular. Deve informar o seu médico se sentir ritmo cardiaco irregular durante o
tratamento com pamidronato.

- Vermelhiddo a volta da édrea do olho.

- Pseudotumor do cérebro, um distdrbio associado com o sistema nervoso.

- Dor na boca, dentes e/ou maxilar, inchaco ou ndo cicatrizagdo de feridas na boca ou
maxilar, secre¢des, dorméncia ou sensacio de peso na mandibula ou um dente a abanar.
Estes poderao ser sinais de lesdo dssea no maxilar (osteonecrose). Informe
imediatamente o seu médico e dentista se observar estes sintomas enquanto estiver a ser
tratado com Pamidran ou depois de interromper o tratamento.

Comunicagdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndao
indicados neste folheto, fale com o seu médico, farmacéutico ou enfermeiro. Também
poderd comunicar efeitos indesejiveis diretamente ao INFARMED, I.P. através dos
contactos abaixo.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente)

ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestao do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa

Tel: +351 21 798 73 73

Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)

E-mail: farmacovigilancia @infarmed.pt

Ao comunicar efeitos indesejdveis, estard a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a
seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Pamidran

Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criangas.
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Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso no rétulo do frasco e
na embalagem exterior a seguir a VAL. O prazo de validade corresponde ao dltimo dia
do més indicado.

Nao conservar acima de 25°C.

Ap6s dilui¢do o produto deve ser utilizado imediatamente. Se o produto diluido néo for
utilizado imediatamente, o tempo de conservacao durante o uso ndo deve ser superior a
24 horas entre 2 — 8°C.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢ao ou no lixo doméstico. Pergunte
ao seu farmacé€utico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas
ajudardo a proteger o ambiente.

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

Qual a composicao de Pamidran

- A substancia ativa é o pamidronato dissédico. Cada mililitro (ml) de solu¢ido contém 3
mg, 6 mg ou 9 mg de pamidronato dissédico.

- Os outros componentes sdo manitol, dcido fosférico, hidréxido de sédio, e d4gua para
preparagdes injetdveis.

Qual o aspeto de Pamidran e conteido da embalagem

O Pamidran como concentrado para solu¢cdo para perfusao (concentrado estéril) € uma
solu¢do limpida e incolor.

Pamidran 3 mg/ml:
Frascos para injetdveis de 5 ml — embalagem de 5 frascos para injetaveis
Frascos para injetdveis de 10 ml — embalagem de 1 frasco para injetaveis

Pamidran 6 mg/ml e 9 mg/ml
Frascos para injetdveis de 10 ml — embalagens de 1 frasco para injetdveis.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado e Fabricante

Titular da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:
Laboratorios Pfizer, Lda.

Lagoas Park, Edificio 10

2740-271 Porto Salvo



Portugal

Fabricante:

Pfizer Service Company BVBA
Hoge Wei 10
1930 Zaventem

Bélgica
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Este medicamento estd autorizado nos Estados Membros do EEE sob os seguintes

nomes:
Austria

Belgica

Dinamarca

Franca

Hungria
Islandia

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Pamidronat Dinatrium Pfizer

Pamidronate disodique Hospira 3

mg / ml, 6mg/ml, 9mg/ml concentraat
voor oplossing voor infusie
Pamidronate disodique Hospira 3

mg / ml, bmg/ml, 9mg/ml solution a

diluer pour perfusion

Pamidronate disodique Hospira 3

mg / ml, 6mg/ml, 9mg/ml Konzentrat
zur Herstellung einer Infusionslosung
Pamidronatdinatrium Pfizer

Pamidronate de sodium Hospira

Pamidronate Hospira
Pamidronatdinatrium Pfizer

Italia

Luxemburgo

Noruega

Pol6nia
Portugal
Espanha
Suécia

Pamidronato disodico
Pfizer

Pamidronate
disodique Hospira 3
mg / ml, 6mg/ml,
9mg/ml solution a
diluer pour perfusion

Pamidronaatdinatrium
Pfizer

Pamisol

Pamidran
Pamidronato Hospira
Pamidronatdinatrium
Pfizer

Informacgdo pormenorizada sobre este medicamento estd disponivel na Internet no site
do INFARMED
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A informacdo que se segue destina-se apenas aos médicos e aos profissionais de satde:

Administracdo

O pamidronato dissédico deve ser administrado apenas através de perfusdo. O
pamidronato dissédico nunca deve ser administrado por inje¢cdo em bdlus.

A solucdo deve ser primeiro diluida e s6 depois administrada lentamente. A
concentragcdo do pamidronato dissédico na solug¢ao de perfusdo nao deve exceder 90
mg/250 ml.

S6 devem ser utilizadas solu¢des limpidas e praticamente sem particulas. Para
utilizagdo unica. Qualquer soluc¢do ndo utilizada deve ser eliminada.

Incompatibilidades
O Pamidronato forma complexos com catides bivalentes e ndo deve ser adicionado a
solugdes intravenosas que contém calcio.

Conservacao e prazo de validade:

A estabilidade quimica e fisica durante o uso foi demonstrada em solucdo de cloreto de
so6dio a 0,9% e em glucose a 5%, durante 24 horas quando conservado a 2°-8°C.

Sob o ponto de vista microbioldgico, o medicamento diluido deve ser imediatamente
utilizado. Se ndo for utilizado imediatamente, os tempos de conservagio durante o uso e
as condicdes de conservacao antes do uso sao da responsabilidade do utilizador e
normalmente, ndo devem ser superiores a 24 horas entre 2°C-8°C.



