PAMIDRONATO SERVYCAL

PAMIDRONATO DISODICO 30 y 90 mg.

Inyectable liofilizado para infusion intravenosa
Venta bajo receta Industria Argentina
Composicion:

Cada frasco ampolla contiene:

Cada frasco ampolla Pamidronato Servycal 30 mg contiene:

Pamidronato disédico pentahidratado (equiv.a 30 mg de Pamidronato 39,68 mg
disédico anhidro)

Manitol 470,00 mg
Cada frasco ampolla Pamidronato Servycal 90 mg contiene:

Pamidronato disédico pentahidratado (equiv.a 90 mg de Pamidronato 119,05 mg
disodico anhidro)

Manitol 375,00 mg

Cada ampolla disolvente contiene:
Agua destilada esterilizada 10,0 ml.

Accion terapéutica:

Inhibidor de la resorcion 6sea. Antihipercalcemiante.

Cuando se produce un exceso de resorcion 0sea debido a la accion de los osteoclastos da lugar a
osteopatias como la enfermedad de Paget, hipercalcemias o las osteolisis malignas. La
administracion del Pamidronato disédico por via intravenosa inhibe la resorcion ésea en forma
dosis dependiente.

INDICACIONES: el Pamidronato disdédico estd indicado en: hipercalcemia maligna,
Enfermedad 6sea de Paget, Hipercalcemia por metastasis O0seas en caso de cancer de mama o
mieloma multiple.

FARMACOLOGIA CLINICA:

Hipercalcemia maligna: el Pamidronato dis6dico con una adecuada hidratacion esta indicado en
el tratamiento de la hipercalcemia moderada o severa relacionada con tumores malignos con o sin
metéstasis Oseas. Pacientes que padecen tumores epidermoides o no epidermoides responden al
tratamiento con Pamidronato dis6dico. Una vigorosa hidratacion salina, un tratamiento integral
para la hipercalcemia debe ser iniciado rapidamente teniendo la precaucion de reponer la pérdida
de 2 litros de orina por dia durante el tratamiento. La hipercalcemia moderada o asintomatica
puede ser tratada con medidas conservantes por ejemplo hidratacion salina con o sin diuréticos.
Los pacientes deben ser hidratados durante el tratamiento, pero debe evitarse una




sobrehidratacion en pacientes que padecen insuficiencia cardiaca. La terapia diurética no debe ser
empleada antes de la correccion de la hipovolemia. La seguridad y eficacia del Pamidronato
disodico en el tratamiento de la hipercalcemia asociada con el hiperparatiroidismo o
hipercalcemias no tumorales no ha sido establecida.

Enfermedad de Paget: el Pamidronato disddico esta indicado en el tratamiento de pacientes con
la enfermedad de Paget moderada o severa. La efectividad fue demostrada primeramente en
pacientes con niveles de fosfatasa alcalina sérica = a 3 veces el limite superior del valor normal.
La terapia con Pamidronato disédico redujo los valores de fosfatasa alcalina sérica y los niveles
de hidroxiprolina urinaria en 2 50 % en al menos el 50 % de los pacientes y = 30 % en por lo
menos el 80 % de los pacientes. Este medicamento ha sido efectivo reduciendo estos valores
bioquimicos en pacientes con enfermedad de Paget que no responden a otro tratamiento.
Metastasis osteoliticas en cancer de mama y lesiones osteoliticas del mieloma multiple

El Pamidronato disodico esta indicado en conjuncién con la terapia antineoplasica Standard para
el tratamiento de la metastasis osteolitica en cancer de mama y en lesiones osteoliticas del
mieloma multiple. La efectividad del tratamiento con Pamidronato disddico parece ser menor en
pacientes con cancer de mama que estén recibiendo terapia hormonal que en aquellos pacientes
que reciben quimioterapia, sin embargo el beneficio clinico ha sido demostrado.

ACCION FARMACOLOGICA: la principal accién farmacolégica del Pamidronato disédico es
la inhibicion de la resorcion ésea. Aunque este mecanismo de accion antirresortiva no ha sido
completamente estudiado, se cree que varios factores contribuyen a esta accion. El Pamidronato
disodico se adsorbe a los cristales de fosfato de calcio de la hidroxiapatita en el hueso y puede
directamente bloquear la disolucioén de este mineral componente del hueso.

Estudios in vitro sugieren también que la inhibicion de la actividad de los osteoclastos contribuye
a la inhibicion de resorcion osea. Estudios en animales a dosis recomendadas para el tratamiento
de hipercalcemia, el Pamidronato disddico inhibe la resorcion 6sea aparentemente sin inhibir la
formacién y mineralizacion dsea. Para remarcar en el tratamiento de la hipercalcemia maligna se
ha visto que inhibe la aceleracion de la resorcion dsea que resulta de la hiperactividad
osteoclastica inducida por varios tumores en animales en estudio.

Farmacocinetica: después de la infusion el Pamidronato disédico se une a las proteinas
plasmaticas entre un 30 y un 54 %, el resto es captado rapidamente por el tejido 6seo. La fraccion
retenida por el hueso es entre el 30 y 40 % lo cual se reduce en la medida que avanza el
tratamiento, se distribuye ademas por los tejidos blandos en forma transitoria para luego ser
eliminado por los rifiones.

Distribucion:
La x + DS de la retencion del Pamidronato disodico fue del 54 + 16 % de la dosis durante 120
horas.

Metabolismo:

El Pamidronato disoédico no se metaboliza y se elimina exclusivamente por via renal.

Excrecion:

Después de la administracion de 30 — 60 y 90 mg. de Pamidronato disédico durante 4 horas y de
90 mg. durante 24 horas éste fue excretado sin modificarse en la orina dentro de las 120 horas



con una media de 46 % * 16 %. La excrecion urinaria acumulativa fue lineal de acuerdo a la
dosis. La vida media de eliminacién es de 28 * 7 horas. La media total y el clearance renal del
Pamidronato disédico fue de 107 + 50 ml/minuto y 49 * 28 ml/minuto respectivamente. La
tasa media de eliminacion desde los huesos no ha sido determinada.

Después de la administracion intravenosa del Pamidronato disédico irradiado en ratas
aproximadamente el 50 % -60 % del compuesto fue rapidamente adsorbido por el hueso y
lentamente eliminado por los rifiones.

Administrado en ratas 10 mg/Kg de Pamidronato dis6dico en forma de bolo en inyeccion, el 30 %
del compuesto, después de la administracion fue encontrado rapidamente en el higado, luego fue
redistribuido al hueso o eliminado por los rifiones después de 24-48 horas. Estudios en ratas
inyectadas con Pamidronato disodico irradiado mostré que el compuesto fue rapidamente
eliminado de la circulacion y rapidamente tomado principalmente por los huesos, higado, bazo,
dientes y traquea. La radioactividad fue eliminada por la mayoria de los tejidos blandos entre 1 y
4 dias; fue detectada en higado y bazo entre 1 y 3 meses respectivamente, permanece en huesos,
traquea y dientes durante 6 meses después de la administracion. La captacion por el hueso ocurre
preferentemente en areas dseas de alto recambio. La fase terminal de la vida media de eliminacion
en el hueso se estima alrededor de los 300 dias.

Farmacodinamia:

Los niveles de fosfato sérico disminuyen luego de la administracion del Pamidronato disodico,
presumiblemente, debido a la disminucidén de la liberacion de fosfato por el hueso y por un
aumento de la excrecion renal a medida que los niveles de parathormona, los cuales usualmente
son suprimidos en la hipercalcemia maligna, se aproximan a la normalidad.

La terapia con fosfato fue administrada en el 30 % de los pacientes en respuesta a la disminucion
de los niveles de fosfato sérico. Los niveles de fosfato vuelven a la normalidad entre 7 y 10 dias.
Los rangos de Ca/creatinina urinaria e hidroxiprolina/creatinina urinarias disminuyen y
generalmente retornan dentro o por debajo de los valores normales después de la administracion
de Pamidronato disddico luego del tratamiento. Estos cambios ocurren dentro de la primera
semana después del tratamiento, disminuyen los niveles de Calcio sérico dando lugar a una accién
farmacoldgica antirresortiva.

POSOLOGIA:

El Pamidronato disodico debe administrarse lentamente por infusion por via intravenosa. No debe
administrarse en forma de bolo dado que puede danar los tejidos en el lugar de la aplicacion o
aumentar los riesgos del dafio renal. Las dosis estan relacionadas con el estado del paciente.

En la hipercalcemia la administraciéon de Pamidronato disdédico debe hacerse con una adecuada
hidratacion salina, tratando que la diuresis sea de alrededor de 2 litros. Evitar la sobrehidratacion
en pacientes con insuficiencia cardiaca.

Hipercalcemia leve a moderada: la dosis recomendada de Pamidronato disddico (calcemia
corregida aproximadamente de 12-13,5 mg/dl) es de 60 a 90 mg. como dosis tUnica. La dosis
inicial unica de 60 mg por infusion intravenosa lenta al menos durante 4 horas. La de 90 mg dosis
inicial Uinica por infusidn intravenosa lenta al menos durante 24 horas.

Hipercalcemia severa: la dosis recomendada de Pamidronato disodico (calcemia corregida
mayor a 13,5 mg/dl) es de 30 a 60 mg/dia (maxima de 90 mg) y debe administrarse por infusion
intravenosa lenta, hasta que los niveles de calcemia se normalicen. Se calcula entre 5 y 10 dias de
tratamiento.



Repeticion del tratamiento: un nimero limitado de pacientes han recibido mas de un tratamiento
con Pamidronato disédico para la hipercalcemia. Para repetir el tratamiento en pacientes que
inicialmente muestran una respuesta parcial, se recomienda dejar pasar por lo menos 7 dias antes
de reiniciar el tratamiento, esperar una respuesta total de la dosis inicial. La dosis y la forma de
repeticion del tratamiento es idéntica a la inicial.

Enfermedad de Paget : la dosis recomendada de Pamidronato disdédico en pacientes con
enfermedad de Paget severa o moderada es de 30 mg diarios administrada durante 4 horas en
infusion durante 3 dias consecutivos hasta un total de 90 mg. Puede administrarse también 30 mg
por semana durante 6 semanas o 60 mg cada 15 dias sin superar la dosis total acumulada
permitida que es de 200 mg.

Repeticion del tratamiento: un nimero limitado de pacientes con esta enfermedad han recibido
mas de un tratamiento con Pamidronato disddico en ensayos clinicos. Cuando clinicamente esta
indicado los pacientes deben reiniciar el tratamiento con una dosis igual a la del tratamiento
inicial.

Lesiones osteoliticas del mieloma miultiple: la dosis recomendada es de 90 mg. administrada
durante 4 horas en infusion una vez por mes. Pacientes con marcada_proteinuria de Bence —Jones
y deshidrataciéon deben recibir adecuada hidratacion antes de la infusion con Pamidronato
disédico. La informacion es limitada sobre el uso de Pamidronato disédico en pacientes con
mieloma multiple y con creatinina sérica = 3,0 mg/dl. La duracién optima del tratamiento no se
conoce aun, sin embargo en estudios de pacientes con mieloma multiple, el analisis final después
de 2 meses ha demostrado un beneficio total.

Metastasis osteolitica en cancer de mama: se recomienda una dosis de 90 mg. de Pamidronato
disédico cada 2 6 3 semanas en infusion durante 2 horas.

El Pamidronato disdédico ha sido frecuentemente usado con doxorubicina, fluorouracilo,
ciclofosfamida, metotrexato, mitoxantrona, vinblastina, dexametasona, prednisona, melfalan,
vincristina, megestrol y tamoxifeno. Menos frecuente con etopdsido, cisplatino, citarabina,
paclitaxel y aminoglutetimida. La duracion 6ptima del tratamiento no se conoce, sin embargo en
dos estudios de cancer de mama, el analisis final efectuado después de 24 meses, la terapia
demostro total beneficio.

Hipercalcemia maligna: la dosis diaria de 60 mg debe ser administrada en infusion intravenosa,
en al menos 4 horas. y para una dosis de 90 mg. durante 24 horas. Se recomienda diluir el
contenido reconstituido en 1000 ml de solucion de cloruro de sodio estéril al 0,45 % o0 0,9 % o6
solucion de dextrosa estéril al 5 %. La solucion preparada es estable 24 horas a temperatura
ambiente.

Enfermedad de Paget: la dosis diaria recomendada de 30 mg debe diluirse en 500 ml. de
solucion estéril de cloruro de sodio al 0,45 % o al 0,9 % 6 con solucion de dextrosa estéril al 5 %,
administrada en infusién durante 4 horas durante 3 dias consecutivos.

Metastasis osteolitica del cancer de mama: la dosis recomendada de 90 mg. debe ser diluida en
250 ml. de solucion de cloruro de sodio estéril al 0,45 6 0,9 % 06 solucidon de dextrosa estéril al 5
% administrada en infusién durante 2 horas cada 3 o 4 semanas.

Lesiones osteoliticas del mieloma multiple: la dosis recomendada de 90 mg debe diluirse en
500 ml de solucion de cloruro de sodio estéril al 0,45 % 6 0,9 % en infusion durante 4 horas una
Vez por mes.

Importante: el Pamidronato disédico es reconstituido con la ampolla disolvente, agitar hasta
disolucion total. La solucidn reconstituida es estable durante 24 horas conservada en heladera



entre 2 y 8 ° C. Diluir con solucion para infusidon que no contenga calcio tal como Solucidén Ringer
y debe ser administrada en infusion separada de otras drogas.

NOTA: las soluciones deben ser inspeccionadas visualmente antes de inyectar, desecharlas si se
observan particulas en suspension o cambios de coloracion.

Contraindicaciones: esta contraindicado en pacientes con hipersensibilidad al Pamidronato
disédico y a otros bifosfonatos.

Advertencias: el Pamidronato disédico debe administrarse bajo supervision médica.

De acuerdo a estudios realizados en animales, se recomienda realizar estudios de los parametros
de la funcién renal en los pacientes que reciben Pamidronato disddico. Estudios realizados en
ratas jovenes a las que se le administré una dosis unica y multidosis de bifosfonatos en infusion
han demostrado la interrupcion de la formacién de dentina de los dientes . El significado clinico
de esto ultimo no se conoce.

Debido a la presencia de casos con trastornos de confusion o somnolencia se recomienda no
conducir vehiculos u operar maquinas peligrosas inmediatamente después de la infusién con
Pamidronato disodico.

Precauciones: después de la iniciacion de la terapia con Pamidronato disdédico deben
monitorearse los niveles séricos de fosfatos, calcio, magnesio y potasio. Después de la
administracion se observaron casos de hipofosfatemia asintomatica 12 %, hipocaliemia 7 %,
hipomagnesemia 11 % e hipocalcemia 5 a 12 %. Se han reportado algunos casos de hipocalcemia
sintomatica asociados a la terapia con Pamidronato disodico. Si la hipocalcemia ocurre en corto
plazo debe realizarse una terapia con calcio. En la enfermedad de Paget el 17% de los pacientes
tratados con 90 mg de Pamidronato dis6dico han mostrado niveles séricos de calcio por debajo de
los 8 mg/dl y no ha sido ensayado en pacientes con insuficiencia renal (creatinina mayor a 5,0
mg/dl), ni en pacientes con mieloma multiple con creatinina mayor a 3,0 mg/dl. El criterio médico
debe tener en cuenta el riesgo-beneficio en estos casos.

Ensayos de laboratorio:

En pacientes sometidos al tratamiento con Pamidronato disédico, deben monitorearse: Calcio
sérico, electrolitos, fosfatos, magnesio, creatinina, CBC, hematocrito/hemoglobina. Pacientes que
padecen de anemia preexistente, leucopenia o trombocitopenia, deben ser monitoreados
cuidadosamente en las dos primeras semanas del tratamiento.

Interacciones: no hay datos farmacocinéticos en humanos del Pamidronato disédico con otras
drogas, pero debe ser utilizado con precaucion en aquellos pacientes que estén concomitantemente
recibiendo anticoagulantes orales, hipoglucemiantes orales y todo medicamento que interactua en
el transporte de Calcio i6nico. En pacientes con hipercalcemias la administraciéon concomitante
con medicamentos conteniendo Calcio, vitamina D, calcifediol, alfacalcidol o calcitriol puede
antagonizar los efectos del Pamidronato disddico.

Carcinogénesis, tumorogénesis:

En estudios realizados en ratones con Pamidronato disddico se ha observado que no es
carcinogénico , ni tumorogénico, sin embargo la administracion de una dosis mayor a la
terapéutica demostr6 la aparicion de feocromocitoma benigno dosis- dependiente, cuando se lo
administr6 a lo largo de 2 afios.




Mutagénesis y teratogénesis: los estudios realizados relativos a la mutagénesis resultaron
negativos. Otros estudios realizados con Pamidronato disédico en ratas administrando 30, 60, 90
mg/Kg de peso corporal por via oral, no demostré potencial teratogénico.

Reproduccidn: no se observaron alteraciones en humanos. Estudios en ratas machos y hembras no
presentaron alteraciones en el estro y la reproduccion.

Embarazo: no hay informacion del uso del Pamidronato disdédico en embarazadas por lo tanto no
debe administrarse durante el embarazo.

Lactancia: no se sabe si el Pamidronato disodico es excretado por la leche materna, debido a que
muchas drogas son excretadas por la leche materna, se aconseja no administrar en pacientes que
amamantan.

Uso en pediatria: la seguridad y efectividad no han sido establecidas en esta poblacion.

Uso en geriatria: debe administrarse con precaucion en pacientes hipertensos o con insuficiencia
ventricular debido a la sobrecarga de liquido producida por la infusion.

Insuficiencia renal: la farmacocinética del Pamidronato disdédico fue estudiada en 19 pacientes
con cancer con funcién renal normal y distintos grados de insuficiencia renal. Cada paciente
recibié una dosis unica de 90 mg. de Pamidronato disddico en infusiéon por mas de 4 horas, se
encontrd que el clearance renal del Pamidronato disddico en pacientes estd estrechamente
relacionado con el clearance de creatinina. En pacientes con insuficiencia renal se observa que la
eliminacion sin cambios es de un porcentaje bajo. Administrando la dosis recomendada de 90 mg.
en infusion por mas de 4 horas, la acumulacion excesiva del Pamidronato disédico en pacientes
con insuficiencia renal no se produce si el mismo es administrado una vez por mes.

Insuficiencia hepatica: no hay datos farmacocinéticos del Pamidronato disédico en estos
pacientes.

Reacciones adversas:

Hipercalcemia maligna: después de 24 a 48 hs de ser administrado el Pamidronato disédico se
produce transitoriamente una moderada elevacion de la temperatura corporal (al menos de 1° C)
en el 34 % de los pacientes tratados. En estudios con solucion salina en el 18 % de los pacientes
se produce elevacion de la temperatura en al menos 1° C de 24 a 48 hs después de la infusion.

En el 18% de los pacientes tratados con 90 mg de Pamidronato disddico se observo
enrojecimiento, engrosamiento o endurecimiento y dolor a la palpacion en el lugar que se insertd
el catéter. Se han reportado casos raros de uveitis, iritis, escleritis y episcleritis.

Al menos el 15% de los pacientes tratados con Pamidronato disddico en casos de hipercalcemia
maligna experimentaron las siguientes reacciones adversas:

Generales: edema, fatiga, fiebre, sobrecarga de liquido, reaccion en el sitio de la infusion,
moniliasis.

Gastrointestinales: dolor abdominal, anorexia, constipacion, diarrea, dispepsia, hemorragia
gastrointestinal, nduseas, estomatitis, vomitos.

Respiratorias: disnea, rinitis, estertor, infeccion respiratoria alta.

SNC: ansiedad, convulsiones, insomnio, nerviosismo, psicosis, somnolencia.

Sistema cardiovascular: fibrilacion atrial, palpitacion atrial, insuficiencia cardiaca, hipertension,
sincope, taquicardia.

Endécrino: hipotiroidismo.

Hematicos y linfaticos: anemia, leucopenia, neutropenia y trombocitopenia.

Urogenital: uremia.

Muisculo esquelético: mialgias.



Renal: en algunos casos se presentd6 hematuria, aumento de la creatininemia y/o urea y
empeoramiento de la enfermedad preexistente.

Anormalidades de laboratorio: hipocalcemia, hipocaliemia, hipomagnesemia, hipofosfatemia y
funcioén hepatica anormal.

Sensoriales: uveitis, conjuntivitis, iritis, escleritis, epiescleritis o xantopsia, reversibles con la
interrupcion del tratamiento.

Enfermedad de Paget: En el 21% de los pacientes tratados con 90 mg de Pamidronato disddico
se ha observado un leve aumento de la temperatura corporal mayor a 1° C dentro de las 48 hs.
Dolor musculo esquelético y sintomas del sistema nervioso (vértigo, dolor de cabeza, parestesia,
aumento de la sudoracidn), estos sintomas son mds comunes en pacientes que padecen la
enfermedad de Paget tratados con 90 mg de Pamidronato disddico, que en pacientes con
hipercalcemia maligna, cuando son tratados con la misma dosis de Pamidronato disddico. Se ha
observado ademas, que luego de la administraciéon padecen fiebre, nauseas, dolor de espalda y
dolor 6seo.

Al menos el 10% de los pacientes con enfermedad de Paget tratados con Pamidronato disoédico
experimentaron las siguientes reacciones adversas:

Cardiovascular: hipertension.

Musculo esquelético: artrosis, dolor dseo.

Sistema nervioso: dolor de cabeza.

La mayoria de estas reacciones adversas han sido relacionadas al estado de la enfermedad.
Metastasis osteolitica en ciancer de mama y lesiones osteoliticas del mieloma miiltiple: la
mayoria de las reacciones adversas mayores al 15% han ocurrido con frecuencia similar en
pacientes tratados con Pamidronato disédico y con placebo, éstas han sido relacionadas con el
estado de la enfermedad o la terapia para el cancer.

Reacciones adversas reportadas en estudios clinicos realizados en EE.UU:

Generales: astenia, fatiga, fiebre, metastasis, dolor.

Aparato digestivo: anorexia, constipacion, diarrea, dispepsia, nauseas, dolor abdominal y
vomitos.

Sistema circulatorio y linfatico: anemia, granulocitopenia y trombocitopenia.

Sistema musculo esquelético: artralgias, mialgias, dolor dseo.

Sistema nervioso central: ansiedad, dolor de cabeza, insomnio.

Aparato respiratorio: tos, disnea, derrame pleural, sinusitis, infeccion del tracto respiratorio
superior.

Sistema urogenital: infeccion del tracto urinario.

De las toxicidades comunmente asociadas a la quimioterapia, la frecuencia de anorexia, vomitos
y anemia, fueron cominmente mas leves en pacientes tratados con Pamidronato disdédico
mientras la estomatitis y alopecia ocurren con frecuencia similar en pacientes tratados con
placebo.

En estudios de cancer de mama, se produce un leve aumento de la creatinina sérica en el 18,5 %
de los pacientes tratados con Pamidronato disédico y el 12,3% tratados con placebo. Disturbios
en el contenido de minerales y electrolitos incluyendo hipocalcemia, se observo en algunos
pacientes tratados con Pamidronato disédico y en similar porcentaje en aquéllos tratados con
placebo.

En pacientes tratados con Pamidronato disddico se reportaron hipocalcemia, hipocaliemia,
hipofosfatemia e hipomagnesemia en porcentajes tales como 3,3%; 10,5%; 1,7% y 4,4%
respectivamente y tratados con placebo 1,2%; 12%; 1,7% y 4,5% respectivamente.




En pacientes tratados con Pamidronato disodico se han reportado artralgias y mialgias leves mas
frecuente que en aquéllos tratados con placebo (13,6 % y 26 % comparado con 10,8 % y 20,1 %
respectivamente).

En pacientes con mieloma multiple hubo 5 casos de reacciones adversas serias inesperadas, 4 de
¢éstas fueron reportadas durante los 12 meses de tratamiento, 3 de los casos reportados empeoro
su funcidn renal (pacientes con mieloma multiple progresivo o mieloma multiple asociado a
amiloidosis).

Sobredosis: una sobredosis de Pamidronato disédico por administracion intravenosa produce
desde hipocalcemia aguda sintomdtica o hipocalcemia leve asintomdtica segin la dosis
administrada, en el primer caso se requiere la administracion intravenosa de calcio (acetato,
cloruro o gluconato) que rapidamente incrementa el calcio idnico sérico. En caso de
hipocalcemias de grado leve asintomatica pueden ser tratados con administracion oral de Calcio
con o sin vitamina D. Cuando se presenta hipotension y fiebre elevada > a 39 ° C puede ser
controlado con la adminstracion de corticosteroides.

Ante una eventualidad de sobredosis concurrir al hospital méas cercano o comunicarse con los
centros de toxicologia:

Hospital de Nifios Dr. Ricardo Gutiérrez : Tel. (011) 4962-6666/2247.
Hospital Dr. Juan P. Garraham: Tel (011) 4941-6191/6012.

Hospital Dr. Juan A. Fernandez: Tel. (011) 4801-5555.

Hospital A. Posadas (011) 4654-6648/ 4658-7777.

Informacion para el paciente: el Pamidronato disdédico es un medicamento apto para la
prevencién de la destruccion dsea provocada por la enfermedad de Paget del hueso o algunos
tumores que afectan a los huesos. No debe ser usado durante el embarazo y en los casos de alergia
a otros bifosfonatos. La mayor parte de este medicamento administrado por via intravenosa se fija
en los huesos y evita su destruccion, por consiguiente previene las fracturas que son consecuencia
de la destruccion dsea.

Tiempo que dura el tratamiento: para la enfermedad de Paget alrededor de 6 meses y para el
resto de las enfermedades segun el caso, puede durar semanas, meses, dependiendo de la gravedad
de la afeccion.

Efectos indeseables: en algunos casos puede presentarse malestar general, fiebre, decaimiento o
manifestaciones digestivas como ardor, nauseas ¢ vOmitos, en estos casos interrumpir la
medicacion y consultar a su médico, quien determinara el origen de los sintomas, si los trastornos
son ocasionados por el Pamidronato disddico, el médico le indicard que generalmente son
pasajeros y son revertidos por recursos médicos y asi poder continuar con el tratamiento. Si en el
analisis de sangre aparece una disminucion de globulos rojos, blancos o plaquetas consulte al
médico que Ud. estd tomando Pamidronato disodico.

El olvido de dosis: si olvida de recibir una dosis consulte a su médico como recuperarla.
Embarazo: si sospecha que estd embarazada, interrumpa la medicacion y consulte a su médico.

Nota: consulte a su médico especialista cada vez que padezca una enfermedad al mismo tiempo
que la 6sea, si no ha realizado los estudios clinicos indicados o se le agrega otra medicacion por

otra afeccion.

Conservacion: a temperatura ambiente menor a 30 °C.



Presentacion: Pamidronato Servycal 30 y 90: envase conteniendo 1 frasco —ampolla con
liofilizado y 1 ampolla con disolvente.

MANTENER FUERA DEL ALCANCE DE LOS NINOS
Servycal S.A - José Ingenieros 2489 (B1636 EPS)—Olivos - Pcia de Buenos Aires-Republica
Argentina.
Tel.Fax: 54-11)4794-9382
Web: www.servycal.com
Directora Técnica : Pamela C. Marcuzzi — Farmacéutica - Bioquimica
Especialidad Medicinal autorizada por el Ministerio de Salud.
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