FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Pamifos

3 mg/ml koncentrat till infusionsvatska, 16sning
dinatriumpamidronat

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel.
Den innehaller information som ar viktig for dig.

Spara denna information, du kan behéva lasa den igen.

Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare eller apotekspersonal.

Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Pamifos ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du far Pamifos

3. Hur du far Pamifos

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Pamifos ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Pamifos ar och vad det anvands for

Pamifos ar ett Idkemedel som paverkar uppbyggnad och nedbrytning av ben. Lakemedlet tillhandahalls i
form av en 16sning som kan ges som langsam infusion (dropp).

Pamifos anvands av tre orsaker:

® Medlet minskar den héga halten kalcium i blod som orsakas av cancer.
® Det hammar nedbrytningen av ben hos patienter vars brostcancer har spridits till skelettet.
® Det anvands till patienter med avancerat multipelt myelom (tumér i benmargsceller).

Dinatriumpamidronat som finns i Pamifos kan ocksa vara godkant for att behandla andra sjukdomar som
inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller annan halso- och sjukvardspersonal om
du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Pamifos

Pamifos kommer inte att anvandas
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® om du ar allergisk mot dinatriumpamidronat, andra lakemedel med bisfosfonater eller nagot annat
innehallsamne i detta ldkemedel (anges i avsnitt 6).
® om duammar.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller apotekspersonal innan du far Pamifos

om du ar gravid.

om du ordinerats saltfattig kost.

om du har lagt antal blodkroppar (réda blodkroppar, vita blodkroppar eller blodplattar).

om du har opererat skéldkaorteln.

om du har problem med hjartat.

om du har problem med levern.

om du har en njursjukdom.

om du anvander andra ldkemedel som kan paverka njurarna.

om du anvander andra liknande lakemedel som sanker blodets kalciumhalt.

om du har eller har haft smarta, svullnad eller domningar i kdken, en kansla av tyngd i kaken eller att
nagon tand lossnat. Din ldkare kan rekommendera dig att genomga en tandundersokning innan du
bérjar behandlingen med Pamifos.

® om du ar under tandbehandling eller ska genomga tandkirurgi, informera din tandlakare att du
behandlas med Pamifos och informera din ldkare om din tandbehandling.

Medan du behandlas med Pamifos bér du uppréatthalla en god munhygien (inklusive ordinarie
tandborstning) och ga pa regelbundna tandkontroller.

Kontakta din lakare och tandlakare omedelbart om du upplever nagra problem med din mun eller tander,
till exempel I6sa tander, smarta eller svullnad, sar som inte laker eller vatskar, eftersom detta kan vara
tecken pa ett tillstand som kallas osteonekros i kaken.

Patienter som genomgar kemoterapi och/eller strdlbehandling, som tar steroider, som genomgar
tandkirurgi, som inte far regelbunden tandvard, som har tandkéttsproblem, som ar rokare eller som tidigare
behandlats med en bisfosfonat (anvands for att behandla eller forhindra bensjukdomar) kan ha en hogre

risk att utveckla osteonekros i kaken.

Nar du har bérjat behandlingen med Pamifos kontrollerar ldkaren dina serumelektrolyter, kalcium och fosfat
och ser till att du har god vatskebalans.

Om du &r gravid far du bara ordineras pamidronat om det ar absolut nédvandigt.

Pamidronat kan paverka resultaten av skelettskintigrafier (en sorts skelettscanning). Tala om for Idkaren
eller sjukskoterskan om du ska genomga en skelettskintigrafi.

Andra lakemedel och Pamifos

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan tankas ta andra lakemedel.

Vissa lakemedel kan stéra din behandling. Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar nagot av
féljande:
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andra lakemedel mot héga kalciumnivaer sasom kalcitonin.
andra bisfosfonater.
andra lakemedel som kan paverka njurarna (ldkare eller apotekspersonal vet vilka dessa lakemedel
ar).
® talidomid (anvands for att behandla vissa typer av cancer).

Graviditet, amning och fertilitet
Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare eller

apotekspersonal innan du anvander detta lakemedel.

Graviditet
Om du ar gravid eller det ar sannolikt att du kan bli gravid, ska du tala om detta for lakaren innan du far
dinatriumpamidronat.

Amning
Om du ammar far du inte behandlas med dinatriumpamidronat.
Korformaga och anvandning av maskiner

Kor inte bil eller anvand maskiner

® om du kadnner dig somnig eller yr efter en infusion av Pamifos.
® om du kénner av en biverkning som kan paverka din formaga att kdra bil eller anvanda maskiner.

Du ar sjalv ansvarig for att beddma om du ar i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten som
kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden ar
anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa effekter
och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for vagledning.
Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du ar osaker.

Pamifos 3 mg/ml innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar nast intill
"natriumfritt”.

3. Hur du far Pamifos

Administreringssatt och administreringsvag
Pamifos ar en 16sning som maste spadas och ges som langsam infusion via dropp.

Du far Pamifos i en fardigberedd I6sning som ges mycket ldngsamt i en ven via dropp (intravends infusion).
Lakaren anvander endast nyberedda och klara ldsningar och anvander inte I16sningen om den innehaller

partiklar.

Dinatriumpamidronat ges endast till vuxna patienter éver 18 ar under dverinseende av en lakare med
maéjlighet och utrustning att kontrollera Iakemedlets effekt.

Dos
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Vilken lakemedelsdos du far beror pa ditt halsotillstand, kalciumhalten i ditt blod och hur val dina njurar
fungerar. Vanlig dos per behandlingsomgang ar mellan 15 mg och 90 mg. Lakaren bestammer hur méanga
infusioner du behover, hur ofta de kommer att ges och hur lange behandlingen fortloper.

Under behandlingen far du lamna blodprov och eventuellt urinprov.

Om du har fatt for stor mangd av Pamifos

Eftersom du far detta ldkemedel medan du &r pa sjukhus, ar det osannolikt att du far for lite eller for mycket
av lakemedlet.

Om du far parestesi (domningar), tetani (muskelkramper sarskilt i kdkarna, armar eller ben) eller lagt
blodtryck (kanner dig yr) under behandlingen med Pamifos, tala om detta for sjukvardspersonalen. Du far
da kalcium i en ven vilket motverkar symtomen. Det &r emellertid inte sannolikt att dessa symtom intraffar
under en infusion.

Om du trots allt har fatt doser som ar hégre an de rekommenderade 6vervakas du noggrant av lakaren.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla Iakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behdver inte fa dem.
Manga av foljande biverkningar kan vara forknippade med din underliggande sjukdom.

® Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare) biverkningar ar influensaliknande
symtom och latt feber (6kning av kroppstemperaturen om 1 2 °C) som intraffar inom de forsta 48
timmarna och varar vanligtvis inte l[angre an 24 timmar. Akuta "influensaliknande” reaktioner
upptrader normalt endast vid den férsta infusionen av Pamifos.

Om dessa biverkningar skulle uppsta, sa forsvinner de i regel nar du har behandlats med Pamifos ett tag
och du kan fortsatta med behandlingen. Tala om for lakaren om nagon biverkning ar till besvar eller varar
lange.

® Ingen kénd frekvens (kan inte beraknas fran tillgéangliga data): Smarta i munnen, tander och/eller
kéke, svullnad eller sar som inte laker pa insidan av munnen eller kdken, varbildning, domningar eller
en kansla av tyngd i kaken eller tandlossning. Detta kan vara tecken pa benskada i kaken
(osteonekros). Informera omedelbart din Idkare och tandldkare om du upplever sadana symtom
medan du behandlas med Pamifos eller efter avslutad behandling.

Fall med skelettbensskada (osteonekros) - primart i kaken - har rapporterats framst hos cancerpatienter
som behandlas med bisfosfonater, t.ex. Pamifos. Manga av patienterna hade tecken pa lokal infektion, som
benmargsinflammation (osteomyelit), och majoriteten av rapporterna avser cancerpatienter efter
tandutdragningar eller annan tandkirurgi. Det finns ett stort antal valdokumenterade riskfaktorer for
osteonekros i kdken, som cancerdiagnos, andra samtidiga behandlingar (t.ex. kemoterapi, stralbehandling,
kortikosteroider) och samtidiga sjukdomar (t.ex. anemi, sjukdomar som paverkar blodets koagulation
[koagulopatier], infektion, befintliga sjukdomar i munnen). Du ska undvika tandkirurgi medan du behandlas
med Pamifos. Om du har fatt osteonekros i kdken kan tandkirurgi géra sjukdomen varre. Det ar inte kant
om risken for osteonekros i kdken hos patienter som behdver tandbehandling minskar om man avbryter
bisfosfonatbehandlingen.
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Om du plétsligt utvecklar hudutslag med kldda, eller svullnad av hander, fétter, fotleder, ansikte, lappar,
mun eller hals, far svart att svalja eller andas, kan detta vara en svar allergisk reaktion.
Om sd sker kontakta genast lakare.

Dinatriumpamidronat kan paverka blodet. Ldkaren kommer att kontrollera detta genom blodprov.

Oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer) har setts hos patienter behandlade med pamidronat men det ar
for narvarande okant om detta orsakas av pamidronat. Du ska kontakta lakare om du kanner av
oregelbunden hjartrytm under behandlingen med pamidronat.

Ovanliga larbensbrott sarskilt hos patienter som langtidsbehandlas mot benskérhet kan forekomma i
sallsynta fall. Kontakta din lakare om du upplever smarta, svaghet eller obehag i ar, h6ft eller ljumske
eftersom detta kan vara ett tidigt tecken pa ett eventuellt larbensbrott.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler an 1 av 10 anvandare):

® |39 halt kalcium och fosfat i blodet.
® Feber och influensaliknande symtom, ibland atféljda av trétthet, frossa, utmattning och
blodvallningar.

Vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

Lagt antal réda blodkroppar (anemi).

Lagt antal blodplattar i blodet (trombocytopeni).

Lagt antal lymfocyter (typ av vita blodkroppar) i blodet.

Lag halt kalium i blodet.

Lag halt magnesium i blodet.

Symtom orsakade av 1ag kalciumhalt i blodet (domningar, muskelkramper eller muskelspasmer).
Huvudvark.

Somnldéshet (insomnia).

Sémnighet (somnolens).

Konjunktivit (réda égon)

Hogt blodtryck (hypertoni).

Mag-tarmreaktioner sdsom illamaende, krakningar, aptitloshet (anorexi), buksmarta, diarré,
forstoppning samt magkatarr (gastrit).

Hudutslag.

Episoder med skelett-, led- eller muskelsmarta.

Smarta, hudutslag och svullnad vid infusionsstallet, inflammation eller blodpropp i armvenen, allman
kroppssmarta.

® HoGga halter kreatinin i serum.

Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvandare):

® (Overkanslighet med vasande andning (bronkospasm), andningssvarigheter (dyspné), akut svullnad
av 6gonlock, lappar och tunga (angioneurotiskt 6dem).

Krampanfall.

Rastloshet (agitation).

Yrsel.

Hagléshet (letargi).
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Inflammation i druvhinnan i égat (uveit).

Lagt blodtryck (hypotoni).

Matsmaltningsproblem.

Hudklada.

Muskelkramper.

Benvavsddd (osteonekros)

Minskning av mangden producerad urin (njursvikt).
Onormala lever- och njurvarden.

Sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 1 000 anvandare):

Ovanliga larbensbrott.

En forandring av njurfunktionen som kallas glomeruloskleros, vissa av symtomen vid detta tillstand
kan vara vatskeansamling, illamaende och trotthet.

Proteinlackage i urinen férknippad med svullnad av benen och buken (nefrotiskt syndrom).

Mycket sallsynta (kan férekomma hos upp till 1 av 10 000 anvandare):

Nya episoder av tidigare infektion med munsar eller baltros.

Sankt antal vita blodkroppar i blodet (leukopeni).

Anafylaktisk chock (livshotande allergi med omedelbar rastléshet, yrsel eller svimning, andfaddhet,
blodtrycksfall eller klada).

Forhojd kaliumhalt i blodet.

Hdga natriumhalter i blodet (hypernatremi).

Forvirringstillstand (desorientering) pa grund av hég natriumhalt i blodet.

Forvirring eller synhallucinationer (se sadant som inte finns).

Irritation/inflammation i bindvaven mellan égats senhinna och bindehinna, vilket ger smarta och
rodnad (episklerit).

Inflammation i senhinnan i 6gat, vilket ger smarta och rodnad (sklerit).

Onormalt syntillstand som gér att allt verkar ha en gul ton (xantopsi).

Férsamrad hjartsvikt med andningssvarigheter.

Svar lungsjukdom (akut andnédssyndrom).

Inflammation i lungorna (interstitiell lungsjukdom).

Férsamring av befintlig njursjukdom.

Blod i urinen.

Njurinflammation.

Tala med ldkare om du har 6ronsmarta, flytning fran érat och/eller en éroninfektion. Detta kan vara
tecken pa en benskada i orat.

Har rapporterats (forekommer hos okant antal anvandare):

Oregelbunden hjartrytm (formaksflimmer).

Inflammation i strukturer inne i 6gonhalan (inflammation i orbita).

Smaérta i munnen, tander och/eller kdke, svullnad eller sar som inte laker pa insidan av munnen eller
kaken, varbildning, domningar eller en kansla av tyngd i kdken eller tandlossning. Detta kan vara
tecken pa benskada i kaken (osteonekros).

Rapportering av biverkningar
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Om du far biverkningar, tala med |&kare, apotekspersonal eller sjukskéterska. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Pamifos ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall fér barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa etiketten pa injektionsflaskan och kartongen efter "EXP”.
Inga sarskilda férvaringsanvisningar.

Hallbarhet efter spadning i 5-procentig glukoslésning eller i 0,9-procentig natriumkloridlésning: Kemisk och
fysikalisk stabilitet under anvandning har visats vid férvaring i 96 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bér den utspadda lésningen anvandas omedelbart. Om I6sningen inte anvands
omedelbart, ansvarar anvandaren for forvaringstid vid anvandning och férhallanden fore anvandningen.
Tiden ska normalt inte dverskrida 24 timmar vid 2-8 °C, sdvida inte spadningen utférts under kontrollerade
och validerade aseptiska férhallanden.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

® Den aktiva substansen ar dinatriumpamidronat (ur gruppen bisfosfonater).
® Qvriga innehdllsamnen &r natriumhydroxid, saltsyra och vatten for injektionsvéatskor.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Pamifos tillhandahalls i glasbehallare som kallas injektionsflaskor.

En milliliter (ml) 16sning innehaller 3 milligram (mg) dinatriumpamidronat i form av pamidronsyra 2,527 mg.
Injektionsflaska med 5 ml (finns i férpackning om 1, 4 eller 10 injektionsflaskor och som multiférpackningar
med 4 forpackningar som vardera innehaller 1 injektionsflaska) innehaller 15 mg dinatriumpamidronat.
Injektionsflaska med 10 ml (finns i férpackning om 1, 4 eller 10 injektionsflaskor och som
multiférpackningar med 4 férpackningar som vardera innehaller 1 injektionsflaska) innehaller 30 mg
dinatriumpamidronat.

Injektionsflaska med 20 ml (finns i férpackning om 1, 4 eller 10 injektionsflaskor och som
multiférpackningar med 4 férpackningar som vardera innehaller 1 injektionsflaska) innehaller 60 mg
dinatriumpamidronat.

Injektionsflaska med 30 ml (finns i férpackning om 1, 4 eller 10 injektionsflaskor och som
multiférpackningar med 4 férpackningar som vardera innehaller 1 injektionsflaska) innehaller 90 mg
dinatriumpamidronat.

Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsféras.

Innehavare av godkannande for forsaljning och tillverkare
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http://www.lakemedelsverket.se/

medac

Gesellschaft flr klinische
Spezialpraparate mbH
Theaterstr. 6

22880 Wedel

Tyskland

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet och i Férenade kungariket
(Nordirland) under namnen:

Danmark, Finland, Slovakien, Sverige, Tyskland:

Pamifos

Forenade kungariket (Nordirland):
Medac Disodium Pamidronate

Nederlanderna:
Pamipro

Tjeckien:
Pamidronate medac

Denna bipacksedel andrades senast 2022-05-23

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och
sjukvardspersonal:

Administreringssatt

Pamifos ar ett koncentrat till infusionsvatska, 16sning och maste darfor alltid spadas med kalciumfri
infusionslosning (0,9 % natriumklorid eller 5 % glukos) fore anvandning. Den fardiga I6sningen maste ges
som langsam infusion.

Tumérinducerad hyperkalcemi

Fore och/eller under administrering av dinatriumpamidronat maste patienterna vara adekvat rehydrerade
med 0,9-procentig (w/v) koksaltlésning.

Den totala dosen dinatriumpamidronat som anvands till en behandlingsomgang beror pa patientens initiala
serumkalciumnivaer. Foljande riktlinjer ges utgaende fran kliniska data om okorrigerade kalciumvarden.
Doser inom de angivna omradena galler emellertid dven for kalciumvarden som korrigerats for
serumprotein eller aloumin hos rehydrerade patienter.

Tabell 1
Initialt serumkalcium Rekommenderad Infusionslésningens [Maximal
total dos dinatriump |koncentration infusionshastighet
amidronat
(mmol/1) (mg %) (mg) mg/ml mg/h
(mg/100 ml)
<3,0 <12,0 15-30 30/125 22,5
3,0-3,5 12,0-14,0 30-60 30/125 22,5
60/250
3,5-4,0 14,0-16,0 60-90 60/250 22,5
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90/500
> 4,0 > 16,0 90 90/500 22,5

Den totala dosen av dinatriumpamidronat kan ges antingen i en enstaka infusion eller i flera infusioner
under 2 till 4 dagar i foljd. Den maximala dosen per behandlingsomgang ar 90 mg for saval den forsta som
foljande behandlingsomgangar. Hogre doser férbattrade inte det kliniska svaret.

En signifikant minskning av serumkalcium observeras i allmanhet 24 till 48 timmar efter administrering av
dinatriumpamidronat, och normalisering uppnas oftast inom 3 till 7 dagar. Om normokalcemi inte uppnas
inom den tiden, kan en ytterligare dos ges. Varaktigheten av svaret kan variera fran patient till patient, och
behandlingen kan upprepas varje gang som hyperkalcemi aterkommer. Klinisk erfarenhet som hittills
erhallits tyder pa att dinatriumpamidronat kan bli mindre effektivt allt eftersom antalet behandlingar ékar.

Osteolytiska lesioner i samband med multipelt myelom
Rekommenderad dos ar 90 mg var fjarde vecka.

Osteolytiska lesioner vid skelettmetastaser kopplade till brostcancer

Rekommenderad dos ar 90 mg var fjarde vecka. Denna dos kan, om sa 6nskas, aven ges med 3 veckors
mellanrum for att sammanfalla med kemoterapi.

Behandlingen ska fortsatta tills det finns tecken pa en vasentlig forsamring av patientens generella status.

Indikation Behandlingsschema Infusionsldsning (mg/ml) (Infusionshastighet (mg/h)
Skelettmetastaser 90 mg/2 timmar var 4:e 90/ 250 45
Multipelt myelom vecka
90 mg/4 timmar var 4:e |90/ 500 22,5
vecka
Nedsatt njurfunktion

Pamifos ska inte ges till patienter med svart nedsatt njurfunktion (kreatininclearance < 30 ml/min) utom vid
livshotande tumérinducerad hyperkalcemi da fordelarna uppvager den mojliga risken.

Som med andra intravendésa bisfosfonater rekommenderas att njurfunktionen évervakas till exempel genom
matning av serumkreatinin fére varje dos dinatriumpamidronat. Om patienter som far dinatriumpamidronat
for skelettmetastaser eller multipelt myelom visar tecken pa férsamring av njurfunktionen ska behandlingen
med dinatriumpamidronat uppskjutas tills njurfunktionen atergatt till baselinevardet +10 %. Denna
rekommendation baseras pa en klinisk studie, dar férsamrad njurfunktion definierades pa foéljande satt:

® For patienter med normalt kreatininvarde vid baseline: en 6kning med 0,5 mg/dl.
® For patienter med onormalt kreatininvarde vid baseline: en 6kning med 1,0 mg/dl.

En farmakokinetisk studie utford pa patienter med cancer och normal eller nedsatt njurfunktion indikerar att
dosen inte behdver justeras vid latt (kreatininclearance 61-90 I/min) till mattligt (kreatininclearance 30-60
ml/min) nedsatt njurfunktion. Till sddana patienter ska infusionshastigheten inte vara hégre dn 90 mg/4
timmar (ungefar 20-22 mg/timme).

Nedsatt leverfunktion
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En farmakokinetisk studie indikerar att det ej krdvs ndgon dosjustering till patienter med Iatt till mattligt
nedsatt leverfunktion. Dinatriumpamidronat har inte studerats till patienter med svart nedsatt
leverfunktion. Darfor gar det inte att ge specifika rekommendationer fér behandling av sadana patienter
med dinatriumpamidronat.

Pediatrisk population
Sakerhet och effekt for dinatriumpamidronat for barn och ungdomar i aldern < 18 ar har inte faststallts.

Infusionshastigheten far aldrig 6verstiga 60 mg/timme (1 mg/min), och koncentrationen av
dinatriumpamidronat i infusionslésningen far inte verstiga 90 mg/250 ml. En dos pd 90 mg maste normalt
ges som infusion under 2 timmar i 250 ml infusionsvatska, 16sning. Till patienter med multipelt myelom och
patienter med tumdrinducerad hyperkalcemi rekommenderas att infusionshastigheten inte éverstiger 90
mg i 500 ml under 4 timmar. For att minimera lokala reaktioner pa infusionsstallet ska kanylen sattas in
forsiktigt i en relativt stor ven.

Dinatriumpamidronat ska ges under uppsikt av lakare med mdjlighet for att 6vervaka kliniska och
biokemiska effekter.

Anvand endast nyberedda och klara I6sningar!

Inkompatibiliteter
Pamidronat bildar komplex med divalenta katjoner och ska inte tillsattas till kalciumhaltiga intravendsa
[6sningar.

Losningar av dinatriumpamidronat ar inte 18sliga i lipofila naringslésningar, till exempel sojabdnsolja.
Detta lakemedel far inte blandas med andra lakemedel férutom de som namns nedan.

Sarskilda anvisningar fér destruktion och évrig hantering
Maste spadas med 5-procentig glukoslésning eller 0,9-procentig natriumkloridldsning fore administrering.
Koncentrationen av dinatriumpamidronat i infusionsldsningen skall inte dverstiga 90 mg/250 ml.

Anvand inte 16sningen om den innehaller partiklar.

Eventuellt innehall som aterstar efter anvandning ska kasseras.

Pamifos, koncentrat till infusionsvatska, I6sning &r endast avsett for engangsbruk.

Den utspadda infusionsldésningen ska kontrolleras visuellt och endast klar och i stort sett partikelfri [6sning
skall anvandas.

Hallbarhet och sarskilda forvaringsanvisningar
| odppnad injektionsflaska: 4 ar

Hallbarhet efter spadning i 5-procentig glukoslésning eller i 0,9-procentig natriumkloridlsning:

Kemisk och fysikalisk stabilitet under anvandning har visats vid férvaring i 96 timmar vid 25 °C.

Ur mikrobiologisk synvinkel bér den utspadda I6sningen anvandas omedelbart. Om |6sningen inte anvands
omedelbart, ansvarar anvandaren for forvaringstid vid anvandning och forhallanden fére anvandningen.
Tiden ska normalt inte dverskrida 24 timmar vid 2-8 °C, savida inte spadningen utférts under kontrollerade
och validerade aseptiska férhallanden.

Inga sarskilda férvaringsanvisningar.
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