Paminject 3 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten

25.2.2016, Versio V3.0

RISKIENHALLINTASUUNNITELMAN JULKINEN YHTEENVETO

VI.2 Julkisen yhteenvedon osiot

Paminject 3 mg/ml, infuusiokonsentraatti, liuosta varten
VI.2.1 Tietoa sairauden esiintyvyydesta

Pamidronaattidinatrium  kuuluu  bisfosfonaateiksi  nimitettyjen |&8kkeiden ryhmaan.
Bisfosfonaatit voivat auttaa saatelemaan veressa olevan kalsiumin m&araa. Suurta veren
kalsiumpitoisuutta (hyperkalsemiaa) esiintyy useiden tilojen yhteydessd, mm. tietyn
tyyppisissd syoOpdasairauksissa. Hyperkalsemia johtuu yleensd kalsiumin vapautumisesta
luusta. Laéke sitoutuu luukudokseen ja vahentdd kalsiumin vapautumista vereen. Pitkalle
edennyttd, luumetastaaseja lahettanytta rintasyopééa sairastavilla potilailla on luuvaurioita
(péaasiassa osteolyyttisia leesioita), mika joillakin sydpapotilailla johtaa laajaan luukatoon
elimistossa ja siihen liittyvaan luukipuun. Pamidronaattidinatriumia kaytetdan osteolyyttisten
leesioiden ja luukivun hoitoon potilailla, joilla on levinneeseen rintasybpaan liittyvia
luumetastaaseja tai luuytimen sairaus (multippeli myelooma).

VI.2.2 Yhteenveto hoidon hyddyista

Paminject 3 mg/ml on ladkevalmiste, joka vaikuttaa luun rakenteeseen ja kivennaisaineiden
ottoon tai vapautumiseen luusta.

Paminject 3 mg/ml kuuluu bisfosfonaateiksi nimitettyjen ladkkeiden ryhmaan.

Sita kaytetd&n seuraavassa mainittujen sairauksien hoitoon, joihin liittyy luuta hajottavien
solujen kiihtynytta toimintaa:

e kasvaimista johtuva veren suuri kalsiumpitoisuus (hyperkalsemia)

¢ |uuvauriot (osteolyyttiset leesiot) rintasydpdapotilailla, joilla on luumetastaaseja

e Jluuytimen kasvain, jonka on aiheuttanut tiettyjen immuunisolujen lisdéntynyt tuotanto
(multippelin myelooman Il vaihe).

Paminject 3 mg/ml -valmistetta kaytetdaan vahentdmé&an veressa olevan kalsiumin maaraa.
Suurta veren Kkalsiumpitoisuutta voi esiintya useiden tilojen yhteydessa, mm. tietyn
tyyppisissd syopasairauksissa. Hoitamattomana hyperkalsemia voi aiheuttaa oireita, kuten
pahoinvointia, vasymysté ja sekavuutta.

Hyperkalsemia johtuu yleensa kalsiumin vapautumisesta luusta. Paminject 3 mg/ml vaikuttaa
luuta hajottaviin soluihin siten, ettd se vahentdd kalsiumin vapautumista vereen. Joillakin
syopépotilailla valmistetta kaytetdan luusairauksien hoitoon.

VI.2.3 Hoidon hyotyihin liittyvat asiat, joita ei tunneta

Pamidronaattidinatriumin turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu vaikeaa maksan tai munuaisten
vajaatoimintaa sairastavilla potilailla eik& lapsilla ja nuorilla.
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VI.2.4 Yhteenveto turvallisuustiedoista

Tarkeat tunnistetut riskit

Riski

Mita tiedetaan

Ehkaistavyys

Tavallisesta poikkeava
reisiluun murtuma

(epatyypillinen reisiluun
murtuma)

Tavallisesta poikkeavia
reisiluun murtumia voi
harvoin ilmet& etenkin niilla
potilailla, jotka saavat
pitkadaikaista hoitoa.

Ota yhteys ladkariin, jos koet
kipua, heikkoutta tai muutoin
epamiellyttavia tuntemuksia
reidesséa, lonkassa tai
nivusissa, silla tallaiset oireet
saattavat olla mahdollisen
reisiluun murtuman varhaisia
merkkeja.

Munuaisten toiminnan
heikkeneminen

(munuaisten vajaatoiminta)

Bisfosfonaattien
(pamidronaattidinatrium
mukaan lukien) kayttédn on
liittynyt munuaistoksisuutta,
mika on ilmennyt munuaisten
toiminnan heikkenemisena ja
mahdollisena munuaisten
vajaatoimintana.

Munuaisten toiminnan
heikkenemiseen johtavaa
munuaisten rappeutumista
tai tulehdusta voi ilmeta
enintédan 1 kayttajalla
tuhannesta.

Munuaisten toiminnan
heikkenemista potilailla, joilla
on multippeli myelooma tai jo
ennestaan munuaissairaus
voi ilmeta 1 kayttajalla
kymmenestatuhannesta.

Munuaisten toimintaa on
seurattava saannollisesti
erityisesti, jos saat pitkdan
useita Paminject

3 mg/ml -infuusioita, sinulla
on munuaissairaus tai alttius
munuaisten vajaatoiminnalle
(esimerkiksi multippelin
myelooman ja/tai
kasvaimesta johtuvan veren
suuren kalsiumpitoisuuden
vuoksi).

Paminject 3 mg/ml -hoito
taytyy lopettaa, jos
munuaistoimintasi heikkenee
hoidon aikana.

Leukaluun kuolio

(leukaluun osteonekroosi)

Vakavaa leukaluun
vaurioitumista (leukaluun
kuoliota) on raportoitu
syOpapotilailla, jotka ovat
saaneet
pamidronaattidinatriumia
sisaltavaa hoitoa. Useimmat
naista tapauksista ovat
liittyneet hammashoitoon,
kuten hampaanpoistoon.

Sinun pitda kertoa
hammaslaakérille Paminject
3 mg/ml -hoidosta ennen
hammashoitoa tai leikkausta
ja ennen Paminject

3 mg/ml -hoidon aloittamista
on syyta harkita
hammastarkastusta, jossa
annetaan asiaan liittyvia
neuvoja (mm. hyvasta
hammashygieniasta,
huonosti istuvien
tekohampaiden saatamisesta
ja tupakoinnin
lopettamisesta). Valta
mahdollisuuksien mukaan
kajoavia
hammashoitotoimenpiteita
hoidon aikana ja kay
sdaanndllisesti
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hammastarkastuksissa.
Hammasleikkaus voi
pahentaa tilannetta, jos
sinulle kehittyy Paminject
3 mg/ml -hoidon aikana
leukaluun kuolio (jonka
oireita voivat olla kipu tai
turvotus ikenissa ja/tai
leuassa, leuan tunnottomuus,
painon tunne leuassa tai
hampaiden menetys).
Hoitavan laakarin on
arvioitava hoitosi edut ja
riskit.

Liian pieni kalsiumpitoisuus
(hypokalsemia)

Pieni veren kalsiumpitoisuus,
jonka oireita voivat olla
puutuminen, pistely ja/tai
lihaskouristukset, on
harvinaista.

Kerro laékarille, jos kaytat
samanaikaisesti muita
kalsiumia véhentavia
ladkkeita, koska niiden kaytto
samanaikaisesti

Paminject 3 ml/ml -valmistee
n kanssa saattaa johtaa
veren kalsiumpitoisuuden
erittain voimakkaaseen
laskuun ja aiheuttaa oireita,
kuten puutumista, pistelya tai
kouristuksia.

Kerro laakarille ennen kuin
sinulle annetaan Paminject
3 mg/ml -valmistetta, jos
sinulla on esimerkiksi
ruokavaliosta tai
ruuansulatusvaivoista
johtuva kalsiumin tai D-
vitamiinin puutos.

Jos sinulle on tehty
kilpirauhasleikkaus, voit olla
erityisen altis veren
kalsiumpitoisuuden liialliselle
pienenemiselle.

Poikkeava sydamen rytmi

(eteisvarind)

Pamidronaattidinatriumia
saavilla potilailla on ilmennyt
epasaannollista sydanrytmia
(eteisvarinada). Taman
esiintymistiheytta ei voida
arvioida.

Kerro laékarille, jos sinulla on
rytmihairioita
pamidronaattihoidon aikana.

Keuhkokudoksen
arpeutuminen

(interstitiaalinen
keuhkosairaus)

Keuhkokudoksen
arpeutumista on ilmoitettu
alle yhdella
kymmenestatuhannesta
pamidronaattidinatriumia
saaneesta potilaasta.

Kerro laékarille, jos sinulla
ilmenee kuivaa yskaa tai
rasitukseen liittyvaa
hengenahdistusta.

Nesteen kertyminen

Hapenpuutteeseen johtavaa
nesteen kertymista

Kerro laékarille, jos sinulla
ilmenee hengenahdistusta,
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keuhkoihin

(akuutti
hengitysvaikeusoireyhtyma)

keuhkoihin on ilmoitettu alle
yhdella
kymmenestatuhannesta
pamidronaattidinatriumia
saaneesta potilaasta.

matalaa verenpainetta,
sekavuutta tai nopeutunutta
hengitysta.

Tarkeat mahdolliset riskit

Riski Mita tiedetddn (mukaan lukien syy, miksi seikka
katsotaan mahdolliseksi riskiksi)
Ei ole Ei oleellinen

Puuttuvat tiedot

Riski

Mité tiedetddn (mukaan lukien syy, miksi seikka
katsotaan mahdolliseksi riskiksi)

Kaytto lapsille ja nuorille
(pediatriset potilaat)

Pamidronaattidinatriumin kaytosta lapsille ja alle 18-vuotiaille
nuorille ei ole riittavasti kliinistd kokemusta.

Hedelmallisyys, raskaus ja
imetys

Jos olet raskaana tai imetat, epailet olevasi raskaana tai jos
suunnittelet lapsen hankkimista, kysy laakarilta tai apteekista
neuvoa ennen taman laakkeen kayttoa.

Paminject 3 mg/ml -valmistetta ei saa antaa raskaana oleville
naisille ellei kyseessa ole hengenvaarallinen veren liiallinen
kalsiumpitoisuus.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kaytettava erittain
tehokasta ehkaisya hoidon aikana.

Paminject 3 mg/ml -valmistetta saavien aitien ei pida imettaa.

Tietoja vaikutuksista hedelmallisyyteen ei ole saatavilla.

Potilaat, joilla on vaikea
munuaisten vajaatoiminta

Koska Kliinistd kokemusta valmisteen kaytsta vaikeaa
munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille on vahan,
tata potilasryhméaéa koskevia annossuosituksia ei voida antaa.

Potilaat, joilla on maksan
vajaatoiminta

Vaikeaa maksan vajaatoimintaa sairastavien potilaiden
hoidosta ei ole saatavilla kliinisia tutkimustuloksia.
Pamidronaattia on kaytettava talle potilasryhmalle
varovaisuutta noudattaen.

VI.2.5 Yhteenveto toimenpiteista riskien minimoimiseksi

Kaikista laakevalmisteista laaditaan valmisteyhteenveto, joka sisdltaa laakareille,
apteekkihenkilokunnalle ja  muille  terveydenhuollon  ammattilaisille  suunnattua
yksityiskohtaista tietoa ladkkeen kaytosta, riskeistd ja suosituksista riskien minimoimiseksi.
Pakkausselosteessa kerrotaan valmisteyhteenvedon tiedot Iyhyesti maallikkokielella.
Valmisteyhteenvedossa ja pakkausselosteessa mainitut toimet ovat tavanomaisia
riskienminimointitoimia.

Taman ladkkeen turvalliseen ja tehokkaaseen kayttoon liittyy erityisehtoja ja rajoituksia
(riskien minimoinnin lisatoimia).
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Tallaisia lisatoimia seuraavien riskien minimoimiseksi ovat;

Leukaluun kuolio (leukaluun osteonekroosi)

Riskien minimointitoimet

Vaikka kyseinen riski voi olla ladkkeen maaraavalle 1aéakarille hyvinkin tuttu, potilaiden on
tarpeen saada lisétietoa téllaisesta riskista. Siksi riskien minimoinnin lisdtoimena otetaan
kayttoon potilaan muistutuskortti.

« Potilaan muistutuskortti
— antaa potilaalle lisatietoa leukaluun kuolion riskista.

VI.2.6 Kehityssuunnitelma myyntiluvan myodntamisen jalkeen
Myyntiluvan myontamisen jalkeen tehtavia tutkimuksia ei ole edellytetty eika suunniteltu.

VI.2.7 Yhteenveto riskienhallintasuunnitelman paivityksista

Version Paivamaara Turvallisuustiedot Kommentti
numero
V01 5.11.2015 Tarkea mahdollinen riski: ei ole
o epatyypillinen reisiluun
murtuma
V02 30.8.2013 Seuraavat riskit lisattiin tarkeina ei ole

tunnistettuina riskeina:

e anemia, trombosytopenia,
lymfosytopenia, leukopenia

¢ sydamen vajaatoiminta
(syddmen vasemman
kammion vajaatoiminta tai
sydamen kongestiivinen
vajaatoiminta)

¢ infuusiokohdan reaktiot

o yliherkkyys

¢ hypokalsemia

¢ leukaluun osteonekroosi

¢ lihaksiin ja luustoon liittyva kipu
(ohimeneva luukipu, nivelkipu,
lihaskipu)

e kouristukset

e munuaistoksisuus
(munuaistoiminnan
heikkeneminen, munuaisten
vajaatoiminta)

Seuraavat riskit lisattiin tarkeina
mahdollisina riskeina:
e eteisvarina
¢ muu kuin hyvaksytyn
kayttvaiheen mukainen kaytto
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Version Paivamaara Turvallisuustiedot Kommentti
numero
(aikuiset ja lapset)
Seuraavat riskit liséttiin puuttuvina
tietoina:
o kaytto lapsille ja nuorille
V3.0 25.2.2016 Epatyypillinen reisiluun murtuma ja Ei viela hyvaksytty

eteisvarina on luokiteltu uudelleen
tarkeiksi tunnistetuiksi riskeiksi.

Seuraavat riskit lisattiin tarkeina
tunnistettuina riskeina:
e interstitiaalinen keuhkosairaus
e akuutti
hengitysvaikeusoireyhtyméa

Seuraavat riskit liséttiin puuttuvina
tietoina:
¢ hedelmallisyys, raskaus ja
imetys
e potilaat, joilla on vaikea
munuaisten vajaatoiminta
e potilaat, joilla on maksan
vajaatoiminta

Seuraavat riskit on poistettu:

e anemia, trombosytopenia,
lymfosytopenia, leukopenia

¢ sydamen vajaatoiminta
(sydamen vasemman
kammion vajaatoiminta tai
sydamen kongestiivinen
vajaatoiminta)

¢ infuusiokohdan reaktiot

o yliherkkyys

e lihaksiin ja luustoon liittyva kipu
(ohimeneva luukipu, nivelkipu,
lihaskipu)

o kouristukset

e muu kuin hyvaksytyn
kayttdaiheen mukainen kaytto
(aikuiset ja lapset)
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