ULOTKA DLA PACJENTA



Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

AmBisome liposomal
50 mg proszek do sporzadzania dyspersji do infuzji
(Amphotericinum B)
Amfoterycyna B w liposomach

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrocic si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek AmBisome i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AmBisome
3. Jak stosowac lek AmBisome

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek AmBisome

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek AmBisome i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek AmBisome

AmBisome jest antybiotykiem przeciwgrzybiczym. Substancja czynng leku AmBisome jest
amfoterycyna B w liposomach.

AmBisome jest podawany w infuzji dozylnej (przez kroplowke) w szpitalu przez lekarza lub
pielegniarke.

Wskazania do stosowania leku AmBisome

» Zakazenia grzybicze jednego lub wiecej narzadow wewnetrznych ciala.

* Podejrzenie zakaZenia grzybiczego u pacjentow z goraczka i neutropenia. Neutropenia to stan,
w ktorym we krwi wystepuje za mala liczba biatych krwinek zwanych neutrofilami. Sg one istotne
w walce z zakazeniami. Neutropenia moze by¢ skutkiem ubocznym leczenia
przeciwnowotworowego. Przed podaniem leku AmBisome lekarz sprawdzi, czy gorgczka nie jest
wywotana przez bakterie lub wirusy. Pacjent prawdopodobnie otrzymat juz co najmniej jeden
antybiotyk. Gorgczka utrzymujgca si¢ mimo leczenia moze by¢ wywotana zakazeniem
grzybiczym.

Do zakazen skutecznie leczonych lekiem AmBisome naleza: rozsiana kandydoza, aspergiloza,
mukormikoza, kryptokokowe zapalenie opon moézgowo-rdzeniowych.

Leku nie nalezy stosowaé w leczeniu pospolitych zakazen grzybiczych bez objawow klinicznych,
rozpoznanych jedynie na podstawie dodatnich wynikoéw prob skornych lub badan serologicznych.



2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku AmBisome
Kiedy nie stosowa¢ leku AmBisome

Lekarz nie poda leku AmBisome

e Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na amfoterycyne B lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku AmBisome, chyba ze w opinii lekarza wystepuje zagrozenie zycia pacjenta, a lek
AmBisome jest jedynym mozliwym do zastosowania lekiem.
Leku nie nalezy stosowac, jesli u pacjenta w przeszto$ci wystapila cigzka reakcja anafilaktyczna
lub anafilaktoidalna na lek AmBisome — natychmiastowa, zagrazajaca zyciu reakcja alergiczna,
ktora objawia si¢ najczesciej naglym zaczerwienieniem skory, Swigdem, nudno$ciami
1 wymiotami, obrzgkiem twarzy, jezyka, jamy ustnej i drog oddechowych oraz obrzekiem, ktory
czesto utrudnia oddychanie.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Lekarz zachowa szczeg6lna ostroznos$é stosujac lek AmBisome

e Jesli u pacjenta wystgpi ciezka reakcja alergiczna (anafilaktyczna), lekarz zaleci przerwanie
podawania leku.

e Jesli u pacjenta wystgpia inne reakcje, ktore moga by¢ zwigzane z infuzja dozylng, lekarz
moze zdecydowaé o zmniejszeniu szybkosci i wydtuzeniu czasu infuzji leku AmBisome (do okoto
2 godzin). Aby leczy¢ reakcje zwiazane z infuzja dozylng lub zapobiec ich wystgpieniu, lekarz
moze réwniez poda¢ pacjentowi leki, np. difenhydraming (lek przeciwhistaminowy), paracetamol,
petydyng (lek przeciwbdlowy) i (lub) hydrokortyzon (lek przeciwzapalny ostabiajacy reakcje
uktadu odpornosciowego).

e Jesli pacjent zazywa inne leki, ktore moga powodowa¢ uszkodzenie nerek. Patrz Stosowanie
innych lekow. Lek AmBisome moze powodowac uszkodzenie nerek. Lekarz lub pielggniarka
bedzie regularnie pobierac probki krwi do badan stgzenia kreatyniny (substancji, ktorej stezenie
we krwi §wiadczy o czynnosci nerek) i elektrolitow (szczegolnie potasu i magnezu) — stezenie
tych zwigzkow moze by¢ nieprawidlowe u 0s6b z zaburzeniem czynnosci nerek. Jest to
szczegolnie istotne, jezeli pacjent zazywa inne leki, ktore moga spowodowaé uszkodzenie nerek.
Probki krwi beda roéwniez analizowane pod wzgledem zmian czynno$ci watroby i zdolnosci
organizmu do wytwarzania komorek oraz ptytek krwi.

e Jesli wyniki badan krwi wykazg zaburzenia czynno$ci nerek lub inne istotne zmiany, lekarz
moze zmniejszy¢ dawke leku AmBisome lub przerwaé leczenie.

e Jesli wyniki badan krwi wskazuja na niedostateczne stezenie potasu we krwi pacjenta, lekarz
moze przepisa¢ lek uzupetniajacy potas, podawany w trakcie stosowania leku AmBisome.

o Jesli pacjentowi aktualnie lub niedawno przetoczono biale krwinki. Jezeli lek AmBisome
podaje si¢ w trakcie lub krotko po przetoczeniu biatych krwinek, moga wystapi¢ nagte, cigzkie
powiktania ptucne. Aby zmniejszy¢ ryzyko tych powiktan, lekarz zaleci infuzje z zachowaniem
jak najwigkszego odstepu czasu i bedzie kontrolowac czynno$¢ ptuc pacjenta.

o Jesli pacjent jest poddawany hemodializie lub ultrafiltracji z powodu niewydolnos$ci nerek,
lekarz zaleci podawanie leku AmBisome po zakonczeniu tych procedur.

Lek AmBisome a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Leki mogace powodowa¢ uszkodzenie nerek
o Leki oslabiajace naturalne mechanizmy obronne organizmu (immunosupresyjne), np.
cyklosporyna.
e Niektére antybiotyki, zwane aminoglikozydami, w tym gentamycyna, neomycyna
1 streptomycyna.
e Pentamidyna, lek stosowany w leczeniu zapalenia ptuc u pacjentow z AIDS 1 leiszmanioza.



= Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lek
AmBisome moze nasila¢ spowodowane nimi uszkodzenie nerek. Jezeli pacjent przyjmuje te leki,
lekarz lub pielggniarka bedzie regularnie pobiera¢ probki krwi do badan majacych na celu
okreslenie czynnos$ci nerek.

Leki, ktore moga powodowa¢ zmniejszenie stezenia potasu

e Kortykosteroidy, leki przeciwzapalne ostabiajace uktad odpornosciowy.

e Kortykotropina (ACTH), hormon regulujacy wytwarzanie przez organizm kortykosteroidow
w odpowiedzi na stres.

e Leki moczopedne, zwickszajace ilo§¢ wydalanego moczu, w tym furosemid.

e Glikozydy naparstnicy (leki otrzymywane z naparstnicy), stosowane w leczeniu
niewydolnos$ci serca. AmBisome moze nasila¢ takie dziatania niepozadane glikozydow
naparstnicy, jak zmiany rytmu serca.

e Leki zwiotczajace mie$nie szkieletowe, zwykle stosowane podczas operacji, takie jak
tubokuraryna. AmBisome moze nasila¢ dziatanie zwiotczajgce mig$nie.

= Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekéw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne leki

e Leki przeciwgrzybicze, np. flucytozyna. Lek AmBisome moze nasila¢ dziatania niepozadane
flucytozyny — zaburzenia wytwarzania nowych komorek krwi przez organizm, co moze by¢
wykryte w badaniach krwi.

o Niektére leki przeciwnowotworowe, np. metotreksat, doksorubicyna, karmustyna
i cyklofosfamid. Stosowanie z lekiem AmBisome moze powodowac uszkodzenie nerek,
swiszczacy oddech, trudnosci w oddychaniu i niedocis$nienie tetnicze.

o Przetoczenia bialych krwinek (leukocytéw) moze powodowac nagte, cigzkie powiktania
ptucne w trakcie Iub krétko po przetoczeniu biatych krwinek, jesli pacjentowi podawano lek
AmBisome. Lekarz zaleci podawanie tych lekow z zachowaniem jak najdtuzszego odstepu
i bedzie kontrolowac czynnos¢ ptuc. Zmniejszy to ryzyko powiktan plucnych.

= Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekéw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ciaza i karmienie piersia

Jezeli pacjentka jest w cigzy, karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna o tym powiedzie¢ lekarzowi przed rozpoczeciem stosowania leku AmBisome.
Lekarz przepisze lek AmBisome ci¢zarnej pacjentce wytacznie wtedy, jesli uzna, ze korzysci

z leczenia przewyzszaja mozliwe zagrozenia dla pacjentki i jej nienarodzonego dziecka.

Nie wiadomo, czy lek przenika do mleka karmigcych matek. Podejmujac decyzje o karmieniu piersia
podczas stosowania leku AmBisome, nalezy uwzgledni¢: mozliwe zagrozenia dla dziecka, korzysci
dla dziecka z karmienia piersig oraz korzysSci stosowania leku AmBisome dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie prowadzono badan nad wplywem na prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn.

Niektore dziatania niepozadane leku AmBisome mogg wplywac na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn (patrz punkt 4. Mozliwe dziatania niepozgdane). Nie nalezy prowadzi¢
pojazddw i nie obstugiwacé maszyn, jesli u pacjenta wystepuja: drgawki, zaburzenia rytmu serca lub
inne objawy niepozadane mogace ostabia¢ sprawnos¢ psychofizyczna.

Lek AmBisome zawiera cukier

W kazdej fiolce leku AmBisome znajduje si¢ okoto 900 mg sacharozy (cukru). Jesli pacjent choruje na
cukrzyce lub stwierdzono wczesniej u niego nietolerancje niektorych cukrow, powinien powiedzie¢

o tym lekarzowi przed rozpocz¢ciem stosowania leku.



3. Jak stosowa¢é lek AmBisome

Lek AmBisome jest przeznaczony wyltacznie do podawania przez lekarza Iub fachowy personel
medyczny. Podawany jest dozylnie (w infuzji czyli przez kroplowke). Leku AmBisome nie mozna
podawac inng droga.

Aby przygotowac infuzje, lek AmBisome nalezy rozpusci¢ w jalowej wodzie do wstrzykiwan,
a nastgpnie rozcienczy¢ roztworem zawierajacym glukoze. Nie miesza¢ leku AmBisome z roztworami
soli ani z innymi lekami lub elektrolitami.

Dawkowanie leku AmBisome ustala lekarz indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zalezno$ci od masy
ciata i wskazan.

Produktu AmBisome NIE nalezy stosowa¢ wymiennie z innymi produktami zawierajgcymi
amfoterycyne B.

Stosowanie u dorostych

Zakazenia grzybicze jednego lub wiecej narzadéw wewnetrznych ciala
Zwykle leczenie zaczyna si¢ od podawania 1 mg/kg masy ciata kazdego dnia przez 3-4 tygodnie.
Lekarz moze zdecydowaé o zwigkszeniu dawki leku do 3 mg/kg masy ciata.

W leczeniu mukormikozy dawka poczatkowa wynosi zazwyczaj 5 mg/kg masy ciata kazdego dnia.
Czas trwania leczenia zostanie ustalony zostanie ustalony indywidualnie przez lekarza

Podejrzenie zakazen grzybiczych u pacjentéw z podwyzszona temperatura i neutropenia
Zalecana dawka dobowa wynosi 3 mg/kg masy ciata na dobe. Lek AmBisome bedzie stosowany do
czasu, gdy temperatura bedzie si¢ utrzymywaé na prawidtowym poziomie przez kolejne 3 dni.
Jednakze leku AmBisome nie wolno stosowac dtuzej niz przez kolejne 42 dni.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Lek AmBisome podawano dzieciom w wieku od 1 miesigca do 18 lat.

Dawke leku AmBisome dla dzieci oblicza si¢ podobnie jak dla dorostych, w przeliczeniu na kg masy
ciata. Nieznane sg skuteczno$¢ ani bezpieczenstwo stosowania leku AmBisome u dzieci w pierwszym
miesigcu zycia.

Stosowanie u pacjentow w podeszlym wieku
Nie ma konieczno$ci modyfikacji wielkosci dawki ani czgstosci podawania.

Stosowanie u pacjentéow z zaburzeniem czynnosci nerek

Pacjentom z zaburzeniem czynnosci nerek podawano lek AmBisome w dobowych dawkach 1 do 5 mg
na kilogram masy ciata. Nie ma konieczno$ci modyfikacji wielkosci dawki ani czgstosci podawania.
W trakcie stosowania leku AmBisome lekarz lub pielegniarka bedzie regularnie pobiera¢ probki krwi
w celu badan okreslenia czynnos$ci nerek.

Jak dlugo trwa infuzja

Infuzja dozylna trwa zwykle 30 do 60 minut. Jesli dawka przekracza 5 mg/kg masy ciata na dobg,
zaleca si¢ infuzj¢ dozylng trwajaca 2 godziny. Zalecane stezenie amfoterycyny B do podawania
w infuzji dozylnej wynosi od 0,2 mg/ml do 2 mg/ml.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku AmBisome

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jesli otrzymana dawka AmBisome byta zbyt duza.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza.



4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystgpia.

Dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w trakcie infuzji
Bardzo czeste (mogq wystegpowac czesciej niz u 1 na 10 pacjentow): goraczka, dreszcze.

Do rzadziej wystepujgcych reakcji zwigzanych z infuzjq zalicza sie: uczucie ucisku, bol w klatce
piersiowej, duszno$¢, skurcz oskrzeli powodujacy trudnosci w oddychaniu (moze im towarzyszy¢
swiszczacy oddech), zaczerwienienie skory, przyspieszone bicie serca, niedoci$nienie tetnicze i bole
mig$niowo-stawowe (opisywane jako bole stawdw, bole plecow lub bole kosci).

Objawy te szybko ustgpowaty po przerwaniu infuzji. Reakcje te mogg nie wystepowac podczas
podawania kolejnych dawek leku AmBisome lub gdy szybko$¢ podawania jest mniejsza (podawanie
dhuzej niz przez 2 godziny). Lekarz moze przepisa¢ inne leki, aby zapobiega¢ mozliwym reakcjom
zwigzanym z infuzjg lub leczy¢ ich objawy. Jezeli u pacjenta wystapi ci¢zka reakcja zwigzana

z infuzja, lekarz przerwie podawanie leku AmBisome 1 zaleci unikanie tego leku w przysztosci.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (mogq wystepowaé czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

«  Uczucie zmgczenia, stany splatania, ostabienie sity migéni Iub skurcze migsni na skutek niedoboru
potasu we krwi.

+  Nudnosci lub wymioty.

«  Goraczka, dreszcze.

Czeste dzialania niepozadane (mogg wystepowad nie czesciej niz u 1 na 10 pacjentow)

+ Uczucie zmeczenia, stany splatania, ostabienie sity migéni lub skurcze migsni na skutek niedoboru
magnezu, wapnia lub sodu we krwi.

+  Duze stgzenie cukru we krwi.

+ Bol glowy.

+  Znacznie przyspieszone bicie serca (czestoskurcz).

+  Rozszerzenie naczyn krwiono$nych, niedocis$nienie tetnicze, zaczerwienienie skory.

+  Dusznos¢.

+ Biegunka.
«  Bole zotadka (brzucha).
+  Wysypka.

+ Bole w klatce piersiowe;.

«  Bole plecow.

«  Nieprawidlowe wyniki badan czynnosci watroby lub nerek stwierdzone na podstawie analizy
probek krwi lub moczu.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (mogq wystepowaé nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow)
+  Wylewy podskorne, siniaki o nieuchwytnej przyczynie oraz przedtuzajace si¢ krwawienia po

urazie.
+  Ciezka reakcje alergiczna (anafilaktoidalna).
+  Drgawki.

+  Trudno$ci w oddychaniu, rownoczesnie moze wystepowac swiszczacy oddech.

Inne dzialania niepozadane (o nieznanej czestosci wystgpowania)

+  Niedokrwistos¢ (zmniejszenie liczby krwinek czerwonych we krwi, przebiegajace z nastepujacymi
objawami: nadmierne zmgczenie, dusznos$¢ po niewielkim wysitku fizycznym oraz blados¢ skory).

«  Cigzkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne) i uczuleniowe.

+ Nagle zatrzymanie krazenia i zaburzenia rytmu serca.

+  Niewydolno$¢ lub zaburzenie czynnos$ci nerek. Do objawow zaliczajg si¢ zmgczenie 1 mniejsze
wydalanie moczu.

«  Silny obrzek okolicy warg, oczu lub jezyka.

+  Bole migéni na skutek rozpadu wtokien migsni poprzecznie prazkowanych (rabdomioliza).

«  Bole mig$niowo-stawowe (opisywane jako bole stawdw, bole plecéw lub bole kosci).



Zaburzenia wynikow badan stezenia fosforu we krwi. Moze wystapi¢ falszywie dodatni wynik
wskazujacy na podwyzszone stezenie fosforanéow we krwi pacjentdw leczonych produktem
AmBisome, jesli pobrane od nich probki analizowane sg za pomocg specjalnej metody z uzyciem
odczynnika PHOSm.

Jezeli wynik testu wskazuje na wysoki poziom fosforanéw we krwi, moze by¢ konieczne
przeprowadzenie ponownego badania z uzyciem innej metody, aby zweryfikowaé¢ wynik.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301,

Faks: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku

5. Jak przechowywac¢ lek AmBisome

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku AmBisome po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Przechowywac¢ w temperaturze ponizej 25°C. Przechowywaé w oryginalnym opakowaniu.

Nie zachowywac czgéciowo wykorzystanych fiolek do dalszego uzycia.

Wigcej informacji na temat przechowywania produktu leczniczego zamieszczono na koncu ulotki,
w punkcie “Informacje przeznaczone wylgcznie dla fachowego personelu medycznego”.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek AmBisome

Substancja czynng jest amfoterycyna B. Kazda fiolka zawiera 50 mg amfoterycyny B w liposomach
(niewielkich czasteczkach thuszczowych).

Pozostate sktadniki leku to:

fosfatydylocholina sojowa, uwodorniona (HSPC), distearoilofosfatydyloglicerol, w postaci soli
sodowej (DSPG), cholesterol, sacharoza, alfa-tokoferol, disodowy bursztynian szesciowodny, sodu
wodorotlenek, kwas solny.

Jak wyglada lek AmBisome i co zawiera opakowanie

Lek AmBisome jest jalowym, jasnozottym liofilizatem (proszkiem suszonym przez wymrazanie) do
sporzadzania dyspersji do infuzji. Lek jest dostarczany w szklanych fiolkach o pojemnosci 15 ml,
20 ml Iub 30 ml. W kazdej fiolce znajduje sie¢ 50 mg substancji czynnej, amfoterycyny B.
Zamkniecie sktada si¢ z gumowego korka, aluminiowego kapsla i plastikowego flipa.

Kazde pudetko zawiera 1 fiolke i 1 filtr membranowy lub 10 fiolek i 10 filtréw membranowych.
Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.


mailto:adr@urpl.gov.pl

Podmiot odpowiedzialny
Gilead Sciences Ireland UC
Carrigtohill

County Cork

T45 DP77

Irlandia

Wytworca

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irlandia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwroci¢ si¢ do przedstawiciela podmiotu
odpowiedzialnego:

Gilead Sciences Poland Sp. z o.0.

ul. Postepu 17A

02-676 Warszawa

tel.: 22 262 87 02

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 01/2020



INFORMACJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO SPORZADZANIA ROZTWORU NALEZY DOKLADNIE
PRZECZYTAC PONIZSZY TEKST.

NIE stosowaé produktu AmBisome wymiennie z innymi produktami leczniczymi zawierajacymi
amfoterycyne B.

Wylacznie odpowiednio przeszkolony personel powinien sporzadza¢ roztwor produktu
AmBisome.

Roztwor produktu AmBisome nalezy sporzadza¢ uzywajac jalowej wody do wstrzykiwan (bez
Srodka bakteriostatycznego) oraz rozciencza¢ wylacznie roztworem glukozy do infuzji (5%,
10% lub 20%).

Uzycie innych roztworow niz zalecane lub zawarto$¢ srodka bakteriostatycznego (np. alkoholu
benzylowego) moze spowodowacé wytracanie si¢ z roztworu czastek produktu AmBisome.

Ze wzgledu na NIEZGODNOSC, nie rozpuszczaé produktu AmBisome z roztworami soli ani nie
rozciencza¢ go roztworami soli, ani nie podawac przez wktucie dozylne, ktorym uprzednio podawano
roztwor soli, chyba ze kaniulg do podawania dozylnego przeptukano potem roztworem glukozy do
infuzji. Jesli nie jest to mozliwe, produkt AmBisome nalezy podawac przez odrgbne wkhucie dozylne.

NIE miesza¢ produktu AmBisome z innymi lekami ani elektrolitami.
Podczas przygotowywania roztworu nalezy $cisle przestrzegac zasad aseptyki, poniewaz ani produkt
AmBisome, ani ptyny, ktorych nalezy uzywa¢ do sporzadzania i rozcienczania koncentratu, nie

zawierajg srodkow konserwujacych ani bakteriostatycznych.

Sporzadzanie roztworu zawierajacego 50 mg amfoterycyny B

1. Do jednej fiolki produktu AmBisome doda¢ 12 ml jatowej wody do wstrzykiwan, w celu uzyskania
zawiesiny o stezeniu amfoterycyny wynoszacym 4 mg/ml.

2. NATYCHMIAST po dodaniu wody FIOLKE SILNIE WSTRZASAC przez 30 sekund, aby uzyskaé
doktadnie wymieszang zawiesing AmBisome. Sprawdzi¢, czy jeszcze sg widoczne czastki state i nadal
wstrzasa¢, az do uzyskania jednorodnej zawiesiny. Nie podawac, jesli zaobserwuje si¢ wytracanie
statych czasteczek substancji obce;j.

3. Obliczy¢, jaka objetos¢ sporzadzonej zawiesiny produktu AmBisome (4 mg/ml) nalezy nastgpnie
rozcienczy¢ (patrz tabela ponizej).

4. Dyspersje do infuzji uzyskuje si¢ przez rozcienczenie sporzadzonej zawiesiny produktu AmBisome
roztworem glukozy do infuzji (5%, 10% lub 20%) o objetosci od jednej (1) do dziewigtnastu (19)
czescei, co daje ostateczne stezenie w zalecanym zakresie od 2,00 mg/ml do 0,20 mg/ml amfoterycyny
B w liposomach (patrz tabela ponizej).

5. Nabra¢ do jatowej strzykawki wyliczong objetos¢ sporzadzonej zawiesiny produktu AmBisome.
Postugujac sie dotaczonym do opakowania filtrem 5 pm, wstrzyknac ja do jalowego pojemnika
zawierajagcego wyliczong objetos¢ roztworu glukozy (5%, 10% lub 20%) do infuz;i.

Do podawania dyspersji produktu AmBisome w infuzji dozylnej mozna stosowac filtr membranowy,
dotaczony do zestawu. Przecietna §rednica porow filtra nie powinna by¢ jednak mniejsza niz
1 mikron.



Przykladowe sporzadzanie dyspersji produktu AmBisome do infuzji w dawce 3 mg/kg mc./dobe
w 5% roztworze glukozy do infuzji

Sporzadzanie roztworu Sporzadzanie roztworu
Dawka o stezeniu 0,2 mg/ml o stezeniu 2,0 mg/ml
produktu Objetosé (rozcienczenie 1 w 20) (rozciehczenie 1 w 2)
IAmBisome, VY
Masa . . . rozpuszczone S Objetosc
. Liczba |ktorg nalezy Objetosc .
ciata . go produktu . catkowita
fiolek  pobra¢ do . Potrzebna catkowita Potrzebna .
[kg] AmBisome L . <o AmBisome
dalszego « objeto$¢ 5% | AmBisome objetos¢ 5% o
s . |[ml] z 5%
rozcienczenia roztworu z 5% roztworu roztworem
[mg] glukozy [ml] | roztworem glukozy [ml]
lukozy [ml] glukozy
g y [ml]
10 1 30 7,5 1425 150 7,5 15
25 2 75 18,75 356,25 375 18,75 37,5
40 3 120 30 570 600 30 60
55 4 165 41,25 783,75 825 41,25 82,5
70 5 210 52,5 997,5 1050 52,5 105
85 6 255 63,75 1211,25 1275 63,75 127,5

" Do jedne;j fiolki produktu AmBisome (50 mg) nalezy doda¢ 12 ml wody do wstrzykiwan w celu

uzyskania stezenia amfoterycyny B w liposomach, wynoszacego 4 mg/ml.

Czesciowo zuzytych fiolek nie nalezy przechowywac w celu ponownego podania pacjentowi.

Wszelkie resztki niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w sposob zgodny
z lokalnymi przepisami.

Okres waznoS$ci po rozpuszczeniu
W zwigzku z tym, ze produkt nie zawiera srodkow konserwujacych — z mikrobiologicznego punktu
widzenia AmBisome nalezy zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu w wodzie lub rozcienczeniu

roztworem glukozy.

Odpowiedzialnos¢ za warunki oraz okres przechowywania leku po otwarciu, a przed podaniem
pacjentowi, ponosi osoba podajgca lek.

Okres waznosci po rozpuszczeniu produktu leczniczego w wodzie do wstrzykiwan

24 godziny w temperaturze 2°C-8°C, jesli produkt leczniczy byt rozpuszczony w kontrolowanych
i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Roztwor moze by¢ przechowywany w warunkach, w ktoérych zachowuje potwierdzong stabilnosé
chemiczng i fizyczna, tj.:
w fiolkach szklanych: 24 godziny w temperaturze 25+2°C lub do 7 dni w temperaturze 2°C-8°C;

w strzykawkach polipropylenowych: do 7 dni w temperaturze 2°C-8°C.

Nie przechowywac czg¢§ciowo wykorzystanych fiolek do dalszego uzycia.

OKkres waznosci po rozcienczeniu roztworem glukozy
Przechowywanie w workach infuzyjnych PVC lub POEs (poliolefinowe) — wedlug danych zawartych
W ponizszej tabeli.
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Stopien

Stezenie

Okres waznoS$ci

Okres waznoS$ci

Rozpuszczalnik rozcienczenia amfoterycyny B | w temperaturze | w temperaturze
[mg/ml] 2°C-8°C 25+£2°C
I1w2 2,0 7 dni 48 godzin
5% roztwor glukozy 1 w38 0,5 7 dni 48 godzin
1 w20 0,2 4 dni 24 godziny
10% roztwor glukozy 1w2 2,0 48 godzin 72 godziny
20% roztwor glukozy w2 2,0 48 godzin 72 godziny

Przechowywa¢ w workach infuzyjnych PVC lub POEs (poliolefinowe) w temperaturze 25+2°C lub

2°C-8°C. Nie zamrazac.
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