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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

Pamidronato Azevedos 15 mg P6 para perfusao
Pamidronato Azevedos 30 mg P6 para perfusao
Pamidronato Azevedos 60 mg P6 para perfusao
Pamidronato Azevedos 90 mg P6 para perfusao
Pamidronato dissédico

Leia atentamente este folheto antes de utilizar este medicamento.

-Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

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

-Este medicamento foi receitado para si. Nao deve da-lo a outros; o medicamento pode
ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

-Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Pamidronato Azevedos e para que € utilizado
. Antes de utilizar Pamidronato Azevedos

. Como utilizar Pamidronato Azevedos

. Efeitos secundérios possiveis

. Como conservar Pamidronato Azevedos

. Outras informacdes

AN AW

1. O QUE E Pamidronato Azevedos E PARA QUE E UTILIZADO

Grupo farmacoterapéutico: 9.6.2 Aparelho locomotor. Medicamentos que actuam no
0sso e no metabolismo do cdlcio. Bifosfonatos

Pamidronato Azevedos € utilizado no tratamento de situa¢des associadas com aumento
da actividade osteocldastica:

-Metéstases 0sseas predominantemente liticas € mieloma multiplo;

-Hipercalcemia induzida por tumor osteolitico;

-Doencga 6ssea de Paget.

2. ANTES DE UTILIZAR Pamidronato Azevedos
Nao utilize Pamidronato Azevedos

Se o doente tiver alergia (hipersensibilidade) ao pamidronato dissédico, a qualquer
outro componente de Pamidronato Azevedos ou a outros bifosfonatos.
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Pamidronato Azevedos niao deve ser administrado em conjunto com outros
bifosfonatos, uma vez que os seus efeitos combinados nao foram investigados.

Antes de lhe ser administrado Pamidronato Azevedos, informe o seu médico caso:
-Tenha um problema de figado grave

-Tenha tido ou tenha um problema de rins grave

-Tenha tido ou tenha problemas cardiacos

- caso tenha ou tenha tido dor, inchaco ou dorméncia da mandibula, uma sensacao de
peso na mandibula ou um dente a abanar. O seu médico pode recomendar um exame
dentdrio antes de iniciar o tratamento com pamidronato Pamidronato Azevedos.

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

Enquanto estiver a ser tratado com Pamidronato Azevedos, deverd manter praticas de
boa higiene oral (incluindo o escovamento regular dos dentes) e ter acompanhamento
dentdrio de rotina.

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 cicatrizacdo de aftas
ou secregdes, pois estes poderdo ser sinais de uma condi¢do 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 de rotina, que tenham doengas nas gengivas, que sejam fumadores ou tenham
sido anteriormente tratados com um bifosfonato (usado para tratar ou prevenir
perturbagdes dsseas) podem ter um risco mais elevado de desenvolvimento de
osteonecrose da mandibula.

Tome especial cuidado com Pamidronato Azevedos

Os pacientes com doenga 6ssea de Paget, que podem sofrer de caréncia de cdlcio ou
vitamina D, devem receber suplemento oral de célcio e vitamina D de maneira a
minimizar o risco de hipocalcemia.

Pamidronato Azevedos ndo deve ser administrado em bdlus injectavel, mas deve ser
sempre diluido e administrado em perfusdo intravenosa lenta (ver Como utilizar
Pamidronato Azevedos).

Em doentes com factores de risco concomitantes (por ex. cancro, quimioterapia,
corticosterdides, higiene dentdria deficientes), deverd considerar-se a realizagao de
exame dentdrio com odontologia preventiva apropriada previamente ao tratamento com
bifosfonatos.

Durante o tratamento, estes doentes deverao evitar procedimentos dentdrios invasivos,
se possivel.

Em doentes que desenvolvam osteonecrose do maxilar durante o tratamento com
bifosfonatos, a cirurgia dentdria poderd exacerbar a situacao.
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O plano terapéutico de cada doente deverd ser executado com base na avaliacdo clinica
do médico e de acordo com a avalia¢do beneficio-risco individual.

Ao utilizar Pamidronato Azevedos com outros medicamentos

Devem ser tomadas precaugdes quando Pamidronato Azevedos € usado com outros
medicamentos potencialmente nefrotéxicos.

Em doentes com mieloma multiplo, o risco de disfun¢do renal pode estar aumentado
quando Pamidronato Azevedos é usado em combinac@o com a talidomida.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado recentemente
outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita médica.

Gravidez

Nio existe experiéncia clinica com Pamidronato Azevedos na mulher gravida. Por
conseguinte, dever-se-a evitar a utilizagdo de Pamidronato Azevedos no decurso da
gravidez, salvo nos casos de hipercalcemia com perigo de vida.

Conducgao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Os doentes devem ser advertidos de que, em casos raros pode ocorrer sonoléncia e/ou
vertigem apds a perfusdo de Pamidronato Azevedos, pelo que devem abster-se de
conduzir, utilizar mdquinas potencialmente perigosas, ou dedicar-se a outras actividades
que possam tornar-se arriscadas devido a agilidade diminuida.

InformagGes importantes sobre alguns componentes de Pamidronato Azevedos

Pamidronato Azevedos 15 mg P6 para perfusao

Pamidronato Azevedos 30 mg P6 para perfusao

Pamidronato Azevedos 60 mg P6 para perfusao

Pamidronato Azevedos 90 mg P6 para perfusao

-contém menos do que 23 mg de sddio por frasco, ou seja, sdo praticamente “isentos de
s6dio”.

3. COMO UTILIZAR Pamidronato Azevedos

Utilizar Pamidronato Azevedos sempre de acordo com as indica¢des do médico. Fale
com o seu médico ou farmacéutico se tiver dividas.

O pamidronato dissédico administra-se por perfusdo intravenosa. Por defini¢do, a
absor¢do é completa no final da perfusao.
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Pamidronato Azevedos nunca deve ser administrado em bdlus (ver Tome especial
cuidado com Pamidronato Azevedos). A solu¢do reconstituida de Pamidronato
Azevedos a partir da substancia liofilizada em frasco para injectdvel, deve ser diluida
numa solucdo para perfusdo isenta de célcio (por ex. 0,9% cloreto de sédio ou 5% de
glucose) e perfundida lentamente.

A taxa de perfusao ndo deve exceder 60 mg/h (1 mg/min.), e a concentragcdo de
Pamidronato Azevedos na perfusdo ndo deve ser superior a 90 mg/250 ml. Uma dose de
90 mg, normalmente deve ser administrada em perfusao de 2 horas, numa solugdo de
perfusdo de 250 ml. Contudo em doentes com mieloma multiplo e em doentes com
hipercalcemia induzida por tumores, é recomendado que nio se excedam os 90 mg em
500 ml passado 4 horas.

A fim de reduzir ao minimo as reac¢des locais na drea da perfusdo, a canula deve ser
inserida cuidadosamente numa veia relativamente grossa.

Adultos e idosos

-Metéstases 9sseas predominantemente liticas e mieloma multiplo: 90 mg,
administrados em perfusdo tinica com intervalos de quatro semanas.

Em doentes com metéstases dsseas que recebam quimioterapia em intervalos de trés
semanas, Pamidronato Azevedos a 90 mg também podera ser administrado com
intervalos de trés semanas.

- Hipercalcemia induzida por tumores: recomenda-se que os doentes sejam rehidratados
com soro fisioldgico, antes ou durante o tratamento.

A dose total de Pamidronato Azevedos pode ser administrada, quer em perfusio tnica
quer em perfusdes multiplas, durante 2-4 dias consecutivos. A dose mdxima por curso
terapéutico é de 90 mg, tanto para o curso inicial como para os cursos repetidos.

Doenca 6ssea de Paget: a dose total para um curso terapéutico € de 180-210 mg,
podendo ser administrada em 6 doses unitdrias de 30 mg, uma vez por semana (dose
total 180 mg), ou em 3 doses unitdrias de 60 mg em semanas alternadas. Se forem
utilizadas doses unitdrias de 60 mg, o tratamento deve ser iniciado com uma dose de 30
mg (dose total 210 mg).

Este regime, exceptuando a dose inicial, pode ser repetido apds 6 meses até se verificar
a remissdo da doenga, ou em caso de recorréncia.

Insuficiéncia renal

Pamidronato Azevedos nio deve ser administrado a doentes com insufici€éncia renal
grave (depuragdo da creatinina < 30 ml/min), a ndo ser em casos de hipercalcemia
induzida por tumor que envolvam risco de vida e em que o beneficio compense o
potencial risco.

Criangas
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Nio existe experiéncia clinica com Pamidronato Azevedos em criangas.
Se utilizar mais Pamidronato Azevedos do que deveria

Os doentes submetidos a doses superiores a recomendada devem ser cuidadosamente
monitorizados. Caso ocorra hipocalcemia com parestesias, tetania e hipotensao
clinicamente relevantes, esta situagao podera ser revertida pela perfusdao de gluconato
de célcio.

Caso ainda tenha ddvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu médico
ou farmacéutico.

4. EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Pamidronato Azevedos pode causar efeitos secundarios,
no entanto, estes nao se manifestam em todas as pessoas. Os efeitos secundérios sao
geralmente ligeiros e transitorios.

Os efeitos secundarios mais comuns sao hipocalcemia assintomadtica e febre (um
aumento da temperatura corporal de 1-2 °C) que se manifestam tipicamente, durante as
primeiras 48 horas de perfusdo. A febre em geral, desaparece espontaneamente, nao
requerendo tratamento.

Infeccgoes
Muito raros: reactivacdo de Herpes simplex, reactivacao de Herpes zooster

Doencas do sangue e do sistema linfético
Frequentes: anemia, trombocitopenia, linfocitopenia

Doengas do sistema imunitdrio
Pouco frequentes: reac¢des alérgicas incluindo reac¢des anafilactoides, broncospasmos,
dispneia, edema de Quincke (angioneurdtico).

Doengas do sistema nervoso

Frequentes: hipocalcemia sintomética (parestesias, tetania), cefaleias, insdnias,
sonoléncia.

Pouco frequentes: convulsodes, agitacdo, tonturas, letargia

Afeccdes oculares
Frequentes: Conjuntivite
Pouco Frequentes: Uveite (irite, iridociclite)

Cardiopatias e Vasculopatias
Frequentes: hipertensao
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Pouco frequentes: hipotensao

Doencas gastrointestinais
Frequentes: nduseas, vomitos, anorexia, dor abdominal, diarreia, obstipacdo, gastrite
Pouco frequentes: dispepsia

Afeccdes dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Frequentes: rash
Pouco frequentes: prurido

Afeccdes musculoesqueléticas e dos tecidos conjuntivos

Frequentes: dor dssea transitdria, artralgia, mialgia, dor generalizada

Pouco frequentes: caimbras musculares

Desconhecido (ndo pode ser calculado com os dados disponiveis):

- Dor na boca, dentes e/ou mandibula, inchago ou ndo cicatriza¢do de aftas na boca ou
mandibula, secre¢des, dorméncia ou sensacio de peso na mandibula ou um dente a
abanar. Estes poderao ser sinais de lesdo 6ssea na mandibula (osteonecrose). Informe
imediatamente o seu médico e dentista se observar estes sintomas enquanto estiver a ser
tratado com Pamidronato Azevedos ou depois de interromper o tratamento.

Doencgas renais e urindrias

Pouco frequentes: insuficiéncia renal aguda

Raros: glomeruloesclerose segmentar focal, incluindo a variante colapsante, sindrome
nefrético

Afeccdes do ouvido e do labirinto:

Muito raros: Fale com o seu médico se tiver dor de ouvido, corrimento do ouvido e/ou
uma infecdo do ouvido. Estes podem ser sinais de lesdes dsseas no ouvido.
Perturbagdes gerais e alteracdes no local de administragao

Muito frequentes: febre e sintomas do tipo gripal por vezes acompanhados de mal-estar,
fadiga e afrontamentos.

Frequentes: reac¢des no local da perfusao (dor, vermelhidao, inchaco, induracgao,
flebite, tromboflebite)

Alteracdes bioquimicas

Muito frequentes: hipocalcemia hipofosfatemia

Frequentes: hipocaliemia, hipomagnesiemia, aumento da creatinina sérica
Pouco frequentes: testes anormais da fun¢@o hepdtica, aumento da ureia sérica

Pés-comercializacdo:

Muito raros: Osteonecrose (principalmente no maxilar) em doentes tratados com
bifosfonatos. Muitos dos doentes tinham sinais de infec¢io local incluindo osteomielite.
A maioria dos relatos, apds extrac¢ao dos dentes ou outro tipo de cirurgia dentéria,
estdo associados a doentes com cancro. A osteonecrose do maxilar tem multiplos
factores de risco bem documentados, incluindo diagnéstico de cancro, tratamentos
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concomitantes (por ex., quimioterapia, radioterapia, corticosterdides) e situacdes de co-
morbilidade (por ex., anemia, coagulopatia, infec¢do, doenca oral pré-existente). Apesar
da causalidade ndo poder ser determinada, serd prudente evitar a cirurgia dentéria, uma
vez que a recuperacdo poderd ser prolongada.

Muitos destes efeitos indesejaveis podem ter sido correlacionados com a doenga
subjacente.

Ritmo cardiaco irregular (fibrilhacdo auricular) tem sido observado em pacientes aos
quais € administrado pamidronato. Actualmente ndo € claro se o pamidronato provoca
este ritmo cardiaco irregular. Deve informar o seu médico se sentiu o ritmo cardiaco
irregular durante o tratamento com pamidronato.

Pode ocorrer raramente fractura 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 indicacao
precoce de uma possivel fractura do osso da coxa.

Se algum dos efeitos secunddrios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

5. COMO CONSERVAR Pamidronato Azevedos
Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao conservar acima de 30°C.
Ap6s reconstituicao, conservar no frigorifico a temperatura entre 2°C e 8°C.

A solucido reconstituida € quimica e fisicamente estavel durante 24 horas a temperatura
ambiente. No entanto de um ponto de vista microbioldgico, € preferivel utilizar o
medicamento imediatamente apds reconstitui¢do asséptica e diluigao.

Se ndo utilizado imediatamente, a duracdo e condi¢des de conservacao antes da
utilizac@o sdo da responsabilidade da entidade preparadora. O tempo total entre a
reconstituicao, diluicdo, conservagdo no frigorifico (entre 2°C - 8°C) e o final da
administra¢do nao deve exceder 24 horas.

Nao utilize Pamidronato Azevedos apds o prazo de validade impresso no rétulo do
frasco para injectdveis e na embalagem exterior. O prazo de validade corresponde ao

altimo dia do més indicado.

Nao utilize Pamidronato Azevedos se verificar sinais visiveis de deterioracgao.
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Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢do ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ji ndo necessita.
Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. OUTRAS INFORMACOES
Qual a composicao de Pamidronato Azevedos

-A substancia activa é o pamidronato dissddico. Cada frasco para injectdveis contém 15
mg, 30 mg, 60 mg ou 90 mg de pamidronato dissédico.

-Os outros componentes sao: Hidréxido de sddio, manitol e 4cido fosférico concentrado
para ajuste de pH.

Qual o aspecto de Pamidronato Azevedos e contetido da embalagem

Pamidronato Azevedos apresenta-se na forma farmacéutica de p6 para solugdo para
perfusdo, nas dosagens de 15 mg, 30 mg, 60 mg e 90 mg de pamidronato dissédico, em
frascos para injectdveis de vidro Tipo I, incolor, com 15 ml de capacidade, tampa de
borracha de bromobutilo e cipsula de aluminio (flip-cap).

Pamidronato Azevedos encontra-se disponivel em embalagens contendo 1 ou 6 frascos
para injectaveis, com pé para solucdo para perfusao.

E possivel que nio sejam comercializadas todas as apresentacdes.
Titular da Autorizacdo de Introdu¢do no Mercado

LABORATORIOS AZEVEDOS - Inddstria Farmacéutica, S.A.
Estrada Nacional 117-2, Alfragide

2614-503 Amadora

Portugal

Telefone: 214725900

Fax: 21 4725990

E-mail: azevedos @mail.telepac.pt

Fabricante

Sofarimex - Industria Quimica e Farmacéutica,S.A..
Avenida das Industrias - Alto de Colaride - Agualva
2735-213 Cacém

Portugal
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o titular da
autorizacdo de introdugdo no mercado

Pamidronato Azevedos € um Medicamento Sujeito a Receita Médica Restrita, reservado
exclusivamente a tratamentos em meio hospitalar, devido as suas caracteristicas
farmacoldgicas, a sua novidade, ou por razdes de saide publica. (MSRM Restrita -
Alinea a) do artigo 118° do Decreto-Lei n.° 176/2006, de 30 de Agosto).

Este folheto informativo foi aprovado pela tltima vez em



