Pakkausseloste: Tietoa kiyttijille

AmBisome liposomal 50 mg infuusiokuiva-aine, dis persiota varten
amfoterisiini B

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin aloitat timiin lidkkeen kiyttimisen, silld se

siséltaa sinulle tirkeiti tietoja.

- Séilytd tama pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttdvad, kiddnny lddkdrin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niistd lddkérille tai sairaanhoitajalle. Tadma koskee myos
sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissi pakkausselosteessa. Ks.
kohta 4.

Tiss i pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd AmBisome liposomal on ja mihin sitd kdytetadan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin kdytdt AmBisome liposomal -valmistetta
Miten AmBisome liposomal -valmistetta kiaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

AmBisome liposomal -valmisteen siilyttiminen

Pakkauksen sisédltd ja muuta tietoa

S e

1.  Miti AmBisome liposomal on ja mihin siti kiyte tiin

AmBisome liposomal -valmisteen vaikuttava aine on amfoterisini B. AmBisome liposomal on
sienilddke, antibiootti, jota kdytetddn vakavien, koko elimistoon kohdistuvien, sienien aiheuttamien
infektioiden hoitoon.

AmBisome liposomal -valmistetta kiytetdéin myos parasiitin aiheuttaman sisdelinten leishmaniaasin
hoitoon.

AmBisome liposomal -valmistetta voidaan kiyttdd myos sellaisten potilaiden hoitoon, joilla on
kuumetta ja joilla on todettu neutropeniaa ja joilla epiillidn sieni-infektiota. NAilld potilailla on
tavallista vihemmaén neutrofiileja. Neutrofiilit ovat valkoisia verisoluja, jotka auttavat vastustamaan
infektioita.

2. Miti sinun on tiede ttiivi, ennen kuin kiytit AmBisome liposomal -valmis tetta

Liidkéri ei anna sinulle AmBisome liposomal -valmis tetta

- jos olet allerginen amfoterisiini B:lle tai timdn ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6), paitsi jos sairautesi on hengenvaarallinen ja lddkarin mielestd vain AmBisome
liposomal -hoito voi auttaa sinua.

- jos sinulla on aikaisemmin ollut vakava AmBisome liposomal -valmisteen aiheuttama
anafylaktinen tai anfylaktoidine n reaktio (vilittomésti henked uhkaava allerginen reaktio,
jonka oireita ovat punoitus, kutina, sairas olo, kasvojen, suun, kielen ja hengitysteiden turvotus,
usein riittdvéd aiheuttamaan hengitysvaikeuksia).

Varoitukset ja varotoimet

Ole erityisen varovainen AmBisome liposomal -valmisteen suhteen

- jos sinulla esiintyy vakava anafylaktine n reaktio. Jos tillainen reaktio ilmenee, ladkari
lopettaa infuusion.

- jos sinulla esiintyy muita re aktioita, joide n oletetaan liittyviin infuusioon. Jos niitd ilmenee,
ladkari saattaa hidastaa infuusiota niin ettd saat AmBisome liposomal -valmistetta pidemméan
ajanjakson kuluessa (noin 2 tuntia). Ladkarisaattaa my0s antaa sinulle lddkkeitd, esim.




difenhydramiini (antihistamiini), parasetamoli, petidiini (kivunlievitykseen) ja/tai
hydrokortisoni (tulehdusldéke, joka vaikuttaa alentamalla immuunijérjestelmési vastetta)
infuusioon liittyvien reaktioiden estdmiseksi tai hoitamiseksi.

- jos otat muita laikkeiti, jotka voivat aihe uttaa munuais vaurioita. AmBisome liposomal
saattaa vaurioittaa munuaisia. La&kéritai sairaanhoitaja ottaa verindytteitd kreatiniini-
(munuaistoimintaa kuvaava kemiallinen aine veressd) ja elektrolyyttitasojen (erityisesti
kaliumin ja magnesiumin) tarkistamiseksi ennen AmBisome liposomal -hoidon aloittamista ja
sen aikana, silld ne voivat olla epédnormaalit munuaisten vajaatoiminnan takia. Tdmé on
erityisen tirkeéa silloin, jos sinulla on aiemmin ollut munuaisvaurio taijos otat muita,
munuaisia mahdollisesti vaurioittavia lddkkeitd. Verindytteet tarkistetaan myos maksan
toiminnan muutosten varalta ja sen varmistamiseksi, ettid kehosi kykenee tuottamaan uusia
verisoluja ja -hiutaleita.

- jos verikokeet osoittavat, etti veresi kaliumtaso on alhainen. Jos nidin on, lidkéri saattaa
madritd sinulle kaliumlisdn otettavaksi samaan aikaan kun saat AmBisome
liposomal -valmistetta.

- jos verikokeet osoittavat, etti veren kaliumpitoisuus on korkea, voit kirsid (joskus
vaikeasta) syddmensykkeen epdsdanndllisyydesta.

- jos verikokeesi osoittavat munuais toiminnan muutoksia tai muita tirkeiti muutoksia. Jos
ndin tapahtuu, lddkari saattaa antaa sinulle pienemmén annoksen AmBisome
liposomal -valmistetta tai lopettaa hoidon.

- jos sinulle annetaan, tai jos olet dskettiiin saanut le ukosyyttitrans fuusion (valkesolu).
Koska keuhkoissa voi esiintyd dkillisid ja vakavia ongelmia, jos sinulle valkosolutransfuusion
aikana tai pian sen jilkeen annetaan AmBisome liposomal -infuusio, lddkéri suosittelee, ettd
keuhko-ongelmien riskin véihentdmiseksi infuusiot annetaan erillisind niin ettd niiden vélille jaa
mahdollisimman pitkd aika, ja keuhkojesi toimintaa tarkkaillaan.

- jos saat hemodialyysi- tai filtraatiohoitoa munuaisten vajaatoiminnan takia. La4kari saattaa
aloittaa AmBisome liposomal -hoidon toimenpiteen paittymisen jilkeen.

- jos olet diabe etikko. Jokainen AmBisome liposomal -injektiopullo siséltdd noin
900 milligrammaa sakkaroosia (sokeria).

Muut lifike valmis teet ja AmBisome liposomal
Kerro laédkirille, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kdyttinyt muita lidkkeitd, myos lddkkeitd,
joita ladkari ei ole madrannyt.

Seuraavien lddkkeiden tiedetddn vaikuttavan amfoterisiini B:hen ja niilld voi olla yhteisvaikutuksia
AmBisome liposomal -valmisteen kanssa.

o Liaikkeet, jotka s aattavat aihe uttaa munuais vaurioita, mukaan lukien:
- immunosuppressorit (lddkkeet, jotka alentavat kehon oman puolustusmekanismin
vaikutusta), esim. siklosporiini
- mikd tahansa antibiootti ryhmaésti, joita kutsutaan aminoglykosideiksi, ml. ge ntamisiini,
neomysiini ja s tre ptomysiini
- pentamidiini, lidke, jota kidytetddn keuhkokuumeen hoidossa AIDS-potilailla seké
leishmaniaasin hoidossa.
Néama ladkkeet saattavat vaurioittaa munuaisia, ja AmBisome liposomal saattaa pahentaa
munuaisvauriota. Jos otat lddkkeitd, jotka saattavat vaurioittaa munuaisia, ldékari tai sairaanhoitaja
ottaa sdanndllisesti verindytteitd munuaistoiminnan muutosten testaamiseksi.

o Liadkkeet, jotka s aattavat ale ntaa veresi kaliumpitoisuuksia, mukaan lukien:

- kortikosteroidit (tulehduslddkkeet, jotka vaikuttavat alentamalla immuunivastettasi) ja
kortikotropiini (ACTH), jota kiytetddn kehon luonnollisen kortikosteroidituotannon
madrdn hallitsemiseksi stressitilanteissa.

- diureetit (lidkkeet, jotka lisddvat virtsan madardd), esim. furose midi.



- digitalis glykosidit, jotka ovat sormustinkukkakasvista tuotettuja ldékkeitd ja joita kdytetddn
syddmen vajaatoiminnan hoidossa. AmBisome liposomal saattaa laskea veren kalumtasoa,
jolloin digitaliksen haittavaikutukset voivat pahentua (syddmenrytmin muutokset).

- luustolihas ten relaksantit (esim. tubokurariini). AmBisome liposomal saattaa lisati
lihasrelaksantin vaikutusta.

o Muut lisikkeet

- sieniliikkeet, esim. flusytosiini. AmBisome liposomal saattaa pahentaa flusytosiinin
haittavaikutuksia (verikokeessa todettavat muutokset kehon kyvyssé tuottaa uusia
verisoluja).

- syopilddkkeet, esim. metotreksaatti, doksorubisiini, karmustiini ja s yklofos famidi.
Tamén tyyppisten ladkkeiden ottaminen AmBisome liposomal -infuusion aikana saattaa
vaurioittaa munuaisia, aiheuttaa hengityksen pihindé tai hengitysvaikeuksia ja alhaista
verenpainetta.

- leukosyytti- eli valkosolutransfuusiot. Akillisiéi ja vakavia keuhko-ongelmia on tapahtunut
potilailla, joille on annettu amfoterisiini B:td valkosolutransfuusion aikana tai pian sen
jalkeen. Suositeltavaa on, ettd infuusiot annetaan erillisind niin ettd niiden vélille jaa
mahdollisimman pitkd aika, ja keuhkojen toimintaa tulee tarkkailla.

Raskaus, imetys ja he delmiillis yys
Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen kuin sinulle annetaan AmBisome liposomal -valmistetta.

Ei tiedetd, onko AmBisome liposomal -valmisteen kiytto raskaana olevilla naisilla turvallista. Jos olet
raskaana, lidkari maédraa sinulle AmBisome liposomal -valmistetta vain, jos hdnen mielestdin hoidosta
koituvat hyddyt ovat suuremmat kuin sithen littyvdit mahdolliset riskit itsellesi ja syntyméattoma lle
lapsellesi.

Ei tiedetd, erittyykd AmBisome liposomal didinmaidossa. Kun pdétetdén imettimisestd AmBisome
liposomal -valmisteen annostelun aikana, tulee ottaa huomioon lapselle koituvat mahdolliset riskit,
imettdmisestd lapselle koituvat hyodyt ja AmBisome liposomal -hoidosta &idille koituva hyoty.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Jotkut AmBisome liposomal -valmisteen haittavaikutukset saattavat vaikuttaa ajokykyyn tai koneiden
turvalliseen kédyttimiseen (ks. kohta 4, Mahdolliset haittavaikutukset).

AmBisome liposomal sisiltia s akkaroosia ja natriumia

Yksi AmBisome liposomal -injektiopullo sisdltdd noin 900 milligrammaa sakkaroosia (sokeria).
Diabeetikkojen on otettava timi huomioon.

AmBisome liposomal -injektiopullo sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia eli sen voidaan sanoa
olevan “natriumiton”.

3. Miten AmBisome liposomal -valmis tetta kiaytetiin
AmBisome liposomal -valmisteen antaa sinulle aina lidkéri tai sairaanhoitaja.

AmBisome liposomal on ennen kéyttod sekoitettava steriilin injektionesteisiin kdytettdvain veteen ja
sen jilkeen laimennettava glukoosia sisdltivilld luoksella. Ambisome liposomal -valmisteen saa
annostella ainoastaan infuusiona laskimoon. AmBisome liposomal -valmistetta ei saa antaa milldén
muulla tavoin. AmBisome liposomal -valmistetta ei saa sekoittaa suolaliuoksiin tai muihin lidkkeisiin
tai elektrolyytteihin.

AmBisome liposomal EI ole vaihdettavissa toisiin amfoterisimivalmisteisiin.



Aikuiset

AmBisome liposomal -valmisteen annostus perustuu painoon ja se sdddetdén kunkin potilaan
yksilollisten tarpeiden mukaan.

Koko elimistoon kohdistuvien sieni-infektioiden hoito aloitetaan tavallisesti antamalla 3—5 mg/kg
vuorokaudessa vihintddn 14 vuorokauden ajan

Mukormykoosin hoidossa aloitusannos on tavallisesti 5—10 mg/kg/vrk. Ladkari mdarittdd hoidon
keston potilaskohtaisesti.

Kryptokokkimeningitiitin hoidossa, kun AmBisome liposomal -valmistetta kdytetdén ainoana
ladkkeend, hoito aloitetaan AmBisome liposomal -annoksella 3—6 mg/kg/vrk 14 péivin ajan.
HIV-infektioon liittyvassd kryptokokkimeningiitissd suuriannoksinen induktiohoito aloitetaan
AmBisome liposomal -valmisteen kerta-annoksella 10 mg/kg pdivdné 1 ja flusytosiinia 100 mg/kg/vrk
ja flukonatsolia 1 200 mg/vrk 14 péivin ajan.

Kahden viikon aloitushoidon jélkeen, saat flukonatsolia 800 mg vuorokaudessa 8 viikkon ajan ja timén
jalkeen 200 mg vuorokaudessa lddkarin padtoksen mukaan.

Sisdelinten leishmaniaasin hoitoon sinulle saatetaan antaa kokonaisannoksena 21,0-30,0 mg/kg 10—
21 pdivan kuluessa. Ladkéari middardad AmBisome liposomal -annoksesi suuruuden ja myds, annetaanko
ladke 10 vai 21 pdivin kuluessa.

Jos saat lddkettd epdillyn sieni-infektion takia, hoito aloitetaan annoksella 3 mg/kg vuorokaudessa 10—
14 vuorokauden ajan tai kunnes neutropenia on hévinnyt.

Saat sinulle sopivan AmBisome liposomal -annoksen infuusiona laskimoon.

Infuusion antaminen kestid tavallisesti 30—60 minuuttia, mutta jos annos on suurempi kuin 5 mg/kg,
voi infuusion kesto olla enintdén 2 tuntia.

AmBisome liposomal -valmisteen tavallinen pitoisuus laskimonsisdisend infuusiona on 0,20 mg/ml -
2,0 mg/ml.

Lapset

AmBisome liposomal -valmistetta on annettu lapsille, joiden ikd on ollut 1 kk:sta — 18 vuoteen.
Lapsen AmBisome liposomal -annos lasketaan painokilon mukaan samalla tavoin kuin aikuisilla.
AmBisome liposomal -valmistetta eiole tutkittu alle 1 kkn ikéisilld vauvoilla.

ldkkdcdit
Annosta tai antovalid ei tarvitse muuttaa idkkailld potilailla.

Munuaisten vajaatoimintaa sairastavat potilaat

AmBisome liposomal -valmistetta on annettu munuaisten vajaatoimintaa sairastaville potilaille ja
annos on ollut 1-5 mg/kg. Infuusion annosta tai antovélid ei tarvitse muuttaa. Ladkéri tai
sairaanhoitaja ottaa sddnnollisesti verindytteitd munuaistoiminnan muutosten tarkistamiseksi
AmBisome liposomal -hoidon aikana.

4. Mahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timédkin lddke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivdt kuitenkaan niitd saa.

Kuume, vilunvéreet ja puistatukset ovat yleisimpid infuusioon littyvid haittavaikutuksia, joita
odotetaan esiintyvian infuusion aikana. Harvinaisempia infuusioon littyvid reaktioita voivat olla



puristava tunne rinnassa, rintakipu, hengdstyneisyys, hengitysvaikeudet (mahdollisesti myos
vinkunaa), punoitus, normaalia nopeampi pulssi, alhainen verenpaine ja likuntaelimiston kipu (nivel-,
selkd tai luukipu). Naméi havidvit nopeasti, kun infuusion antaminen lopetetaan. N4itd reaktioita ei
ehki endd ilmene my6hempien AmBisome liposomal -infuusioiden aikana tai kun kiytetdan
hitaampaa (yli 2 tunnin) infuusionopeutta. Lédkéri saattaa antaa sinulle muita ld4kkeitd infuusioon
littyvien reaktioiden estdmiseksi tai oireiden hoitamiseksi, jos niitd esiintyy. Jos sinulla ilmenee
vakava infuusioon liittyvd reaktio, ladkédri lopettaa AmBisome liposomal -infuusion antamisen eika
sinulle enda tulevaisuudessa pidd antaa titi hoitoa.

AmBisome liposomal -hoidon yhteydesséd on esiintynyt seuraavia haittavaikutuksia:

Saattavat ilmeti us eammalla kuin yhdelli henkilolla 10:sté:

- veren alhaisen kaliumpitoisuuden aiheuttama visymyksen tai sekavuuden tunne, tai
lihasheikkouden tai -kramppien esiintyminen

- sairauden tunne, pahoinvointi

- kuume, vilunvireet tai puistatukset.

Saattavat ilmeti enintéiin yhdelld henkilolld 10:sti:

- veren alhaisen magnesium-, kalsium- tai natriumpitoisuuden aiheuttama visymyksen tai
sekavuuden tunne, tai lihasheikkouden tai -kramppien esiintyminen

- korkea verensokeri

- korkea veren kaliumpitoisuus

- paansarky

- normaalia nopeampi syddmenrytmi

- verisuonten laajeneminen, alhainen verenpaine ja punoitus

- hengistyneisyys

- ripuli, vatsakipu

- maksa- tai munuaisfunktiotestin epdnormaalit tulokset, jotka ndkyvit joko veri- tai
virtsakokeissa

- ihottuma

- rinta- tai selkdkipu.

Saattavat ilme ti enintéiin yhdelld henkilolla 100:sta:

- ithonalainen verenvuoto, ilman ilmeistd syytd esiintyvdt mustelmat ja pitkittynyt verenvuoto
vamman jilkeen

- anafylaktoidinen reaktio (ks. tietoja anafylaktoidisista reaktioista timén pakkausselosteen
kohdasta 2)

- konvulsiot (kohtaukset)

- hengitysvaikeudet, joihin mahdollisesti littyy vinkunaa.

Lisédksi seuraavia haittavaikutuksia on esiintynyt AmBisome liposomal -hoidon aikana, mutta niiden

esiintymistiheyttd ei tiedeta.

- anemia (veren punasolujen mééran viheneminen, mihin littyy liallisen vdsymyksen oireita,
hengistyneisyyttd kevyen liikunnan jilkeen ja kalpeus)

- anafylaktiset ja yliherkkyysreaktiot (ks. tietoja anafylaktisista reaktioista timén
pakkausselosteen kohdasta 2)

- syddnkohtaukset ja normaalin syddmenrytmin muutokset

- munuaisten vajaatoiminta ja alentunut munuaisfunktio

- huulia, silmid tai kieltd ympardivdan ihon vakava turvotus

- lihasten vaurioituminen

- luu- ja nivelkipu.

Valmiste saattaa vaikuttaa veren fosforipitoisuutta selvittivien kokeiden tuloksiin. AmBisome
liposomal -valmistetta saavilla potilailla saattaa esiintyd veren fosfaattipitoisuutta osoittavissa kokeissa
virheellisid tuloksia, kun ndytteet analysoidaan erityiselli PHOSm-nimiselld menetelmalld.



Jos koetulokset viittaavat suuriin fosfaattipitoisuuksiin, néytteiden jatkoanalyysi toisella menetelmalld
saattaa olla tarpeen tulosten varmistamiseksi.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd Ilddkérille tai sairaanhoitajalle. Tima koskee myos sellaisia
mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssé pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa
haittavaikutuksista myds suoraan (ks. yhteystiedot alla). Ilmoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa
saamaan enemman tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Léddkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. AmBisome liposomal -valmis teen siilyttiimine n
AmBisome liposomal séilytetddn sairaalan apteekissa.
Ei lasten ulottuville eikéd ndkyville.

AlA kiiyti titd Eikettd etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimiirin (EXP) jilkeen. Viimeinen
kéayttopadivimaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.

Kestoaika

Koska AmBisome liposomal ei sisdlld mitdén sdilytysainetta, valmis laimennettu infuusioneste on
mikrobiologisista syistd kiytettdva vilittomasti. Kayton aikaiset kestoajat ja annostelua edeltdavit
olosuhteet ovat kayttdjan vastuulla, eivitkd ne saisi normaalisti ylittdd 24 tuntia 2 °C-8 °C:n
lampdtilassa, ellei infuusionesteen valmistus ole tapahtunut valvotuissa ja validoiduissa aseptisissa
olosuhteissa (ks. kemiallinen ja fysikaalinen kestoaika alla).

Sailytys
Infuusiokuiva-aine, dispersiota varten: Sailyta alle 25 °C.
Valmiiksi saatettu AmBisome liposomal.: Lasisessa injektiopullossa dispersio tulee sdilyttda

alle 25 °C:ssa, normaalissa valossa. Ei saa jaétyi.
Polypropeeniruiskuissa dispersio tulee sdilyttdd 2 °C—
8 °C:ssa. Ei saa jadtya.
Avattua injektiopulloa ei saa sdilyttdd myShempad
kiyttod varten.

Valmistettu infuusioneste, dispersio: PVC:sti tai polyolefiinista valmistettu infuusiopussi
séilytetdédn alle 25 °C:ssa, normaalissa valossa.
Ei saa jadtya.

Kemiallinen ja fysikaalinen kestoaika on seuraava

Valmiiksi saatettu AmBisome liposomal.: Lasisessa injektiopullossa 24 tuntia alle 25 °C:ssa,
normaalissa valossa.
Lasisessa injektiopullossa ja polypropeeniruiskussa
enintddn 7 vrk 2 °C—8 °C:n lampdtilassa.

Valmistettu infuusioneste, dispersio: PVC:sti tai polyolefiinista valmistettu infuusiopussi,
ks. taulukko alla.




Infuusioneste, Laimennos Amfoterisiini B:n Maksimi Maksimi
dispersio pitoisuus séilytysaika séilytysaika
2°C-8°C 25+2°C
Glukoosi 50 mg/ml 1:2 2,0 mg/ml 7 vrk 3 vrk
1:8 0,5 mg/ml 7 vrk 3 vrk
1:20 0,2 mg/ml 4 vrk 1 vrk
Glukoosi 12 2,0 mg/ml 2 vrk 3 vrk
100 mg/ml
Glukoosi 12 2,0 mg/ml 2 vrk 3 vrk
200 mg/ml

6. Pakkauksen sisélto ja muuta tietoa

Miti AmBisome liposomal siséiltii

- Vaikuttava aine kussakin injektiopullossa on amfoterisini B 50 mg, kapseloituna liposomeihin
(pieniin rasvahiukkasiin).

- Muut aineosat ovat hydrattu sofjafosfatidyylikoliini, kolesteroli, distearoyylifosfatidyyliglyseroli
(natriumsuola), sakkaroosi (sokeri), dinatriumsuksinaattiheksahydraatti, alfa-tokoferoli,
natriumhydroksidi ja kloorivetyhappo.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot

AmBisome liposomal on infuusiokuiva-aine, kylmékuivattu, dispersiota varten. Se on steriili,
keltainen jauhe lasisissa 20 ml injektiopulloissa. Kukin mnjektiopullo sisdltdd 50 mg vaikuttavaa
ainetta, amfoterisiini B:td. Suljin koostuu kumikorkista ja alumiinisesta rengastiivisteestd, jossa on
poistettava muovikorkki. Kymmenen injektiopulloa on pakattu laatikkoon, joka sisdltdd 10 suodatinta.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Mpyyntiluvan haltija

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irlanti

Valmis taja

Gilead Sciences Ireland UC
IDA Business & Technology Park

Carrigtohill
County Cork
Irlanti

Taméi pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 10.6.2024




Seuraavat tiedot on tarkoitettu ainoastaan hoitoalan ammattilaisille :

AmBisome liposomal 50 mg infuusiokuiva-aine, dis persiota varten
amfoterisiini B

Koostumus:

1 injektiopullon siséltd: Vaikuttava aine: amfoterisiini B 50 mg (kapseloitu liposomeihin)
Apuaineet: hydrattu soijafosfatidyylikoliini, kolesteroli, distearoyylifosfatidyyliglyseroli
(natriumsuola), alfa-tokoferoli, sakkaroosi, dinatriumsukkinaattiheksahydraatti, natriumhydroksidi
(pH:n sd&téon), kloorivetyhappo (pH:n sdatoon).

Infuusionesteen kéyttovalmiksi saattaminen:

LUE SEURAAVAT TIEDOT HUOLELLISESTI KOKONAAN ENNEN KUIN ALOITAT
LAAKKEEN KAYTTOVALMIIKSI SAATTAMISEN.

ALA vaihda AmBisome liposomal -valmis tetta toisiin amfote risiinivalmisteisiin. Yliannostuksesta
johtuvia kuolemantapauksia on raportoitu, kun tavallinen amfoterisiini B on vaihdettu liposomaalisiin
tuotteisiin tai amfoterisiini B:td sisdltdviin lipidituotteisiin. Tarkista tuotenimi ja annos ennen lddkkeen
antoa.

AmBisome liposomal -valmis teen saa s aattaa kayttovalmiiksi vain s teriiliin inje ktionesteisiin
kiyte ttiviin veteen (ilman bakteriostaattia), ja sen saa laime ntaa glukoosi-infuusionesteelli (50,
100 tai 200 mg/ml).

Muiden kuin suositeltujen liuosten kdyttdminen tai bakteriostaatti (esim. bentsyylialkoholi)
infuusioneste, dispersiossa saattaa aiheuttaa AmBisome liposomal -valmisteen saostumisen.

Ambisome liposomal EI ole yhteensopiva keittosuolaliuoksen (0,9 % natriumkloridiliuos) kanssa eikd
sitd saa saattaa kayttovalmiiksi eikéd laimentaa keittosuolaliuokseen. Sitd ei myOskddn saa antaa
laskimoon letkun kautta, jota on kéytetty keittosuolan antamiseen, ellei letkua huuhdella ensin
infuusiothin kéytettdvalld glukoosiliuoksella (50, 100 tai 200 mg/ml). Jos ndin toimiminen ei ole
mahdollista, AmBisome liposomal on annettava eri letkun kautta.

AmBisome liposomal -valmistetta EI saa sekoittaa muiden lddkkeiden tai elektrolyyttien kanssa.

Valmisteen kaikessa késittelyssd on noudatettava tarkoin aseptista tekniikkaa, koska AmBisome
liposomal -valmiste eisisdlld sdilytysainetta eikd bakteriostaattia.

50 mg liposomaalista amfoterisiini B:d sisdltivit AmBisome liposomal -injektiopullot saatetaan
kéyttovalmilksi seuraavasti:

Jos useampi kuin yksi injektiopullo on saatettava kayttovalmiiksi, kayttovalmiiksisaattaminen ja
dispergointi on suoritettava yhden inje ktiopullon osalta loppuun ennen steriilin veden lisd&dmista
seuraavaan injektiopulloon.

Kiyttovalmiiksi saattaminen

1. Lisdd AmBisome liposomal -injektiopulloon 12 ml steriilid injektionesteisiin kiytettdvaa vetta,
jolloin pitoisuudeksi saadaan 4 mg/ml amfoterisiini B:td (kantaluos 4 mg/ml).

2. RAVISTA INJEKTIOPULLOA VOIMAKKAASTI 30 sekunnin ajan VALITTOMASTI veden
lisidmisen jilkeen, jotta AmBisome liposomal -kuiva-aine sekoittuu tdysin. Kéyttovalmiiksi
saatettu konsentraatti on ldpikuultava, keltainen dispersio. Tarkista injektiopullossa oleva



dispersio simédméérdisesti, ettei siind ndy hiukkasia ja jatka ravistamista, kunnes kuiva-aine on
taysin sekoittunut. Ald kdyta, jos havaitset viitteitd saostumista.

Laimentaminen

3. Infuusioneste saadaan laimentamalla kantaliuos tilavuuden perusteella yhdestd yhdeksééntoista
(1-19) osaan infuusiothin kdytettdvad glukoosiliuosta (50, 100 tai 200 mg/ml). Laske tarvittavan
kantaliuoksen méaéri, jotta infuusionesteen lopulliseksi pitoisuudeksi saadaan suositeltu
pitoisuus 0,20—-2 mg/ml amfoterisiini B:td (ks. alla olevasta taulukosta esimerkki amfoterisiini B
50 mgn laimentamisesta).

Amfoterisiini B 50 mg:n laime ntaminen

AmBisome Kantaliuos Glukoosiliuos
lipos omal -valmis teen haluttu ml osa ml osa
pitoisuus infuusionesteessi
0,2 mg/ml 12 1 228 19
0,5 mg/ml 12 1 84
2,0 mg/ml 12 1 12 1

4. Veda laskemasi tilavuus  kéyttovalmiiksi saatettua kantaliuosta steriiliin injektioruiskuun.

5. Suodata AmBisome liposomal pakkauksen sisdltimén 5 mikronin suodattimen avulla steriiliin
astiaan, jossa on oikea madri infuusiothin kéytettavaa glukoosiliuosta (50, 100 tai 200 mg/ml).

Osittain kdytettyjd mjektiopulloja EI SAA SAILYTTA"ZS: myShempad kayttod varten. Kun
injektiopullo on saatettu kdyttovalmiiksi, se EI SAA JAATYA.

Valmis AmBisome liposomal -infuusioneste annetaan 30—60 minuuttia kestdvidna infuusiona
laskimoon. Tarvittaessa voidaan kayttia letkunsisdistd suodatinta AmBisome liposomal -infuusiota
varten. Suodattimen keskimdardinen huokoskoko ei kuitenkaan saa olla alle 1 mikronia.
Kéyttdmiton lddkevalmiste tai jite on hivitettiva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Siilytys ja kestoaika

Infuusiokuiva-aine, dispersiota varten: Sdilytd alle 25 °C.

AmBisome liposomal -valmisteen kestoaika kiyttovalmikksi saattamisen jilkeen

Koska AmBisome liposomal ei sisdlld mitdén sdilytysaineita, valmiksi saatettuja laimennettu
dispersio on mikrobiologisista syistd kdytettdva valittomasti. Siilytysajat ja annostelua edeltévét
olosuhteet ovat kiyttdjan vastuulla, eivitkd ne saa normaalisti ylittdd 24 tuntia kun tuote séilytetdin
2 °C-8 °C:n limpdtilassa, ellei infuusionesteen valmistus ole tapahtunut valvotuissa ja validoiduissa
aseptisissa olosuhteissa (ks. kemiallinen ja fysikaalinen kestoaika alla).

Kemiallinen ja fysikaalinen kestoaika on seuraava

Kestoaika kéiyttovalmiiksi saattamisen jilkeen (kantaliuos)

Lasisessa injektiopullossa: 24 tuntia alle 25 °C:ssa, normaalissa valossa.

Lasisessa injektiopullossa ja polypropeeniruiskussa: enintddn 7 vrk 2 °C—8 °C:n lampdatilassa.

Ei saa jadtya.

Osittain kiytettyji injektiopulloja EI SAA SAILYTTAA myhempéi antoa varten. Kun injektiopullo
on saatettu kiyttovalmiiksi, se EI SAA JAATYA.




Kestoaika glukoosi-infuusionesteelli laimentamisen jiilkeen
PVC:stid tai polyolefiinista valmistettu infuusiopussi sdilytetdén alle 25 °C:ssa, normaalissa valossa tai

2 °C-8°C:n limpotilassa. Ei saa jadtyd. Katso alla oleva taulukko séilytysaikasuosituksista.

Infuusioneste, Laimennos Amfoterisiini B:n M aksimi- M aksimi-
dispersio pitois uus sailytysaika sailytysaika
mg/ml 2°C-8°C 25+2°C
Glukoosi 50 mg/ml 12 2,0 7 vrk 3 vrk
1:8 0,5 7 vrk 3 vrk
1:220 0,2 4 vrk 1 vrk
Glukoosi 100 mg/ml 12 2,0 2 vrk 3 vrk
Glukoosi 200 mg/ml 12 2,0 2 vrk 3 vrk

Yhte e ns opimattomuudet

AmBisome liposomal EI ole fysikaalisesti yhteensopiva natriumkloridiliuoksen kanssa ja sen vuoksi
sitd ei voida laimentaa natriumkloridilla. Natriumkloridia ei tulisi lisitd AmBisome
liposomal -valmisteen kanta- tai infuusioliuokseen. AmBisome liposomal -valmistetta ei tulisi
infusoida samanaikaisesti muiden lddkkeiden tai elektrolyyttien kanssa.

Myyntiluvan haltija

Gilead Sciences Ireland UC, Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, Irlanti
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Bipacksedel: Information till anvindaren

AmBisome liposomal 50 mg pulver till infusions vitska, dispersion
amfotericin B

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvinda detta like medel. Den innehaller

information som éir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare.

- Om du far biverkningar, tala med likare eller sjukskdterska. Detta giller &ven eventuella
biverkningar som inte nimns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande :

Vad AmBisome liposomal dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du anvinder AmBisome liposomal
Hur du anvinder AmBisome liposomal

Eventuella biverkningar

Hur AmBisome liposomal ska forvaras

Forpackningens innehéll och 6vriga upplysningar

AR

1. Vad AmBisome liposomal éir och vad det anviinds for

Den aktiva substanseni AmBisome liposomal dr amfotericin B. AmBisome liposomal &r ett
antifungalt antibiotikum vilket &r ett likemedel som anvinds for att behandla allvarliga systemiska
infektioner som orsakas av svamp.

AmBisome liposomal anvénds ocksé for att behandla visceral leishmaniasis, en sjukdom som orsakas
av en parasit.

AmBisome liposomal kan ocksé anvéndas for att behandla patienter som har feber och neutropeni och
som misstinks ha svampinfektioner. Dessa patienter har ett ligre antal neutrofiler 4n normalt.
Neutrofiler &r en typ av vita blodceller vilka hjilper till att bekdmpa infektioner.

2. Vad du behover veta innan du anvinder AmBisome liposomal

Din liikare ger dig inte AmBisome liposomal

- om du dr allergisk mot amfotericin B eller nagot annat innehdllsdmne i detta likemedel (anges i
avsnitt 6), sdvida du inte har ett livshotande tillstdind och likaren anser att endast AmBisome
liposomal-behandling kan hjdlpa dig.

- om du tidigare har fatten allvarlig anafylaktisk eller anafylaktoid re aktion mot AmBisome
liposomal (en akut, livshotande allergisk reaktion med sddana symtom som rodnad, klida,
illamaende, svullnad i ansiktet, munnen, tungan och luftvigarna, ofta sa kraftig att det blir svart
att andas).

Varningar och forsiktighet

Var sérskilt forsiktic med AmBisome liposomal

- om du fir en allvarlig anafylaktisk reaktion. Om detta hinder kommer likaren att stoppa
infusionen.

- om du fir andra reaktioner som anses bero pa infusionen. Om detta hinder kanske likaren
saktar ner infusionshastigheten sé att du fir AmBisome liposomal under en lingre tid (cirka
2 timmar). Din likare kan dven ge dig likemedel som difenhydramin (ett antihistamin),
paracetamol, petidin (for smértlindring) och/eller hydrokortison (ett antiinflammatoriskt
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lakemedel som verkar genom att minska immunsystemets reaktion) for att forebygga eller
behandla infusionsrelaterade reaktioner.

om du tar andra likemedel som kan orsaka njurskador. AmBisome liposomal kan skada
njurarna. Lakaren eller sjukskoterskan kommer att ta blodprover for att testa kreatinin (en
kemisk substans i blodet som visar njurfunktionen) och elektrolytnivier (i synnerhet kalium och
magnesium) fore och under behandlingen med AmBisome liposomal, eftersom bada dessa
vérden kan vara onormala pa grund av forsamrad njurfunktion. Detta ér sdrskilt viktigt om du
har en njurskada sedan tidigare eller om du tar andra likemedel som skulle kunna skada
njurarna. Blodproverna kommer dven att testas for forandringar i din leverfunktion och
kroppens formaga att producera nya blodceller och trombocyter.

om resultaten av blodtesterna visar att du har en lig niva av kaliumi blodet. Om detta
hénder kan ldkaren skriva ut ett kaliumtillskott som du ska ta medan du far AmBisome
liposomal.

om blodprov visar att dina kaliumnivéer ir hoga kan du fa oregelbundna hjértslag, ibland
allvarliga.

om resultaten av dina blodtester visar en forindring i njurfunktionen eller andra viktiga
forindringar. Om detta hinder kan ldkaren ge dig en ligre dos AmBisome liposomal eller
stoppa behandlingen.

om du far eller just har fatt en transfusion av leukocyter (vita blodceller). Det kan uppsta
akuta och allvarliga problem i lungorna om du far AmBisome liposomal-infusion under eller
strax efter en transfusion av vita blodceller, och darfér kommer ldkaren att rekommendera att
infusionerna ges med sa langa mellanrum som majligt for att minska risken for lungproblem.
Dessutom kommer din lungfunktion att Gvervakas.

om du fir hemodialys eller he mofiltration pa grund av njursvikt. Likaren kan inleda
AmBisome liposomal-behandling nédr proceduren ér slut.

om du har diabetes. Varje injektionsflaska med AmBisome liposomal innehéller cirka

900 milligram sackaros (socker).

Andra likeme del och AmBisome liposomal
Tala om for likare om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra likemedel, dven receptfria
sédana.

Det dr ként att foljande likemedel interagerar med amfotericin B och kan interagera med AmBisome
liposomal.

Likemedel som kan ors aka njurskador, diribland:
immunsuppressiva likemedel (likemedel som minskar aktiviteten hos kroppens naturliga
forsvar) t.ex. ciklosporin.
lakemedel i antibiotikagruppen som kallas aminoglykosider, diribland ge ntamicin,
neomycin och stre ptomycin.
pentamidin, ett likemedel som anvénds for att behandla lunginflammation hos patienter med
AIDS och leishmaniasis.

Dessa likemedel kan orsaka njurskador och AmBisome liposomal kan forvérra njurskadorna. Om du
tar likemedel som kan orsaka njurskador kommer ldkaren eller sjukskéterskan att ta regelbundna
blodprover for att testa om det skett ndgra fordndringar i njurarnas funktion.

Likemedel som kan séinka kaliumnivierna, diribland:
kortikosteroider (antinflammatoriska likemedel som verkar genom att minska
immunsystemets reaktion) och kortikotropin (ACTH), som anvinds for att kontrollera
hastigheten i kroppens naturliga kortikosteroidproduktion som reaktion pé stresstillstand.
diuretika (Iikemedel som okar den producerade urinvolymen), t.ex. furosemid.
digitalis glykosider, alltsa likemedel som framstills av fingerborgsblomma och anvénds for
att behandla hjartsvikt. AmBisome liposomal kan sdnka kaliumnivan iblodet vilket kan
forvirra biverkningarna av digitalis (fordndringar i hjartrytmen).
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- muskelavslappnande medel (t.ex. tubokurarin). AmBisome liposomal kan 6ka den
muskelavslappnande effekten.

e Ovrigalikemedel

- likemedel mot svamp, t.ex. flucytosin. AmBisome liposomal kan forvirra biverkningarna av
flucytosin (fordndringar i kroppens formaga att framstilla nya blodceller vilket syns i
blodtester).

- antineoplastiska likemedel (mot cancer) sisom metotrexat, doxorubicin, karmustin och
cyklofosfamid. Om du tar likemedel av denna typ under samma tid som du far AmBisome
liposomal-infusioner kan det orsaka njurskador, visande andning eller andningssvarigheter
och lagt blodtryck.

- transfusioner av leukocyter (vita blodceller). Akuta och allvarliga problem i lungorna har
uppkommit hos patienter som fatt amfotericin B under eller kort efter transfusioner av vita
blodceller. Infusionerna bor ges med sé lainga mellanrum som mojligt och lungfunktionen ska
overvakas.

Gravidite t, amning och fertilitet
Om du ér gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, raddfraga ldkare
innan du far AmBisome liposomal.

Sikerheten for AmBisome liposomal till gravida kvinnor &r okdnd. Om du ar gravid kommer ldkaren
att forskriva AmBisome liposomal endast om han/hon anser att nyttan med behandlingen &r storre dn
de mojliga riskerna for dig och ditt ofédda barn.

Det dr okdnt om AmBisome liposomal gér ut i brostmjolk. Nér du och likaren bestimmer om du ska
amma eller inte medan du fair AmBisome liposomal bor ni ténka pa bade den potentiella risken for
barnet, nyttan med amning for barnet och nyttan med AmBisome liposomal-behandling for modern.

Koérformaga och anviindning av maskiner
Vissa av biverkningarna av AmBisome liposomal kan paverka din férmaga att kora bil eller anvénda
maskiner pé ett sdkert sétt (se avsnitt 4 om Eventuella biverkningar).

AmBisome liposomal inne hiller sackaros och natrium
Varje injektionsflaska med AmBisome liposomal innehéller cirka 900 milligram sackaros (socker).
Detta bor beaktas av patienter med diabetes.

Detta likemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. ar ndst intill
“natriumfritt”.

3. Hur du anvinder AmBisome liposomal

Du far alltid AmBisome liposomal av en likare eller sjukskoterska.

Fore anvindning maste AmBisome liposomal blandas i sterilt vatten for injektionsvitskor och sedan
spadas med en I6sning som innehéller glukos. Det far endast ges som en infusion ien ven. AmBisome
liposomal fér inte ges med ndgon annan metod. AmBisome liposomal fér inte blandas med
saltlosningar eller med andra likemedel eller elektrolyter.

Forviaxla INTE AmBisome liposomal med andra amfotericinprodukter.

Vuxna

Dosen AmBisome liposomal beror pa kroppsvikten och anpassas enligt behoven for varje enskild

patient.
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For behandlingen av systemiska svampinfektioner borjar man normalt behandla med 3 till 5 mg/kg
dagligen under minst 14 dagar.

For behandling av mucomykos ar initialdos normalt 5 — 10 mg/kg/dag. Behandlingstiden bestdms av
lakaren for varje enskild patient.

For behandling av kryptokockmeningit, ndr AmBisome liposomal anvdnds som ensam behandling,
péaborjas behandlingen med en AmBisome liposomal dos pa 3 till 6 mg/kg/dag i 14 dagar.
HIV-associerad kryptokockmeningit som hogdosinduktionsbehandling pébdrjas med en singeldos

10 mg/kg AmBisome lipsomal dag 1, i kombination med daglig flucytosin 100 mg/kg och daglig
flukonazol 1200 mg, bdda administrerad i 14 dagar.

Efter induktionsperioden pa 2 veckor du ska fa flukonazol 800 mg per dagi 8 veckor och direfter en
doseras 200 mg per dag enligt ldkares beslut.

For behandlingen av visceral leishmaniasis kan du fé en total dos pa mellan 21,0 och 30,0 mg/kg under
en period pa 10 till 21 dagar. Din likare bestimmer hur stor mdngd AmBisome liposomal du ska fa
och om den ska ges under 10 eller 21 dagar.

Om du behandlas for en misstinkt svampinfektion behandlingen pébdrjas med dosen 3 mg/kg per dag
110 till 14 dagar, eller tills neutropenin dr avklarad.

Du fér den tillimpliga dosen AmBisome liposomal som en infusion i en ven.

Normalt tar infusionen 30 till 60 minuter men foér doser som ér storre én 5 mg/kg kan infusionen ta upp
till 2 timmar.

Den vanliga koncentrationen av AmBisome liposomal for intravends infusion dr mellan 0,20 mg/ml
och 2,0 mg/ml.

Barn

AmBisome liposomal har anvénts for att behandla barni dldern 1 ménadtill 18 ar. Dosen AmBisome
liposomal for ett barn berdknas per kilo kroppsvikt pa samma sitt som for vuxna. AmBisome
liposomal har inte studerats pa spadbarn yngre 4n 1 manad.

Aldre patienter
Det krdvs ingen forandring av dos eller infusionsfrekvens for dldre patienter.

Patienter med forsamrad njurfunktion

AmBisome liposomal har getts till patienter med forsdmrad njurfunktion vid doser mellan 1 och

5 mg/kg. Detkrivs ingen fordndring av dos eller infusionsfrekvens. Lékaren eller sjukskdterskan tar
regelbundna blodprover for att testa for fordndringar i njurfunktion under AmBisome liposomal-
behandling.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla likemedel kan detta likemedel orsaka biverkningar men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Feber, frossa och frossbrytningar ir de vanligaste infusionsrelaterade reaktionerna som kan forvintas
intrdffa under infusionen. Mindre frekventa infusionsrelaterade reaktioner kan vara tranghetskénsla i
brostet, brostsmérta, andfaddhet, andningssvarigheter (eventuellt med vdsande andning), rodnad, en
snabbare hjdrtfrekvens dn normalt, lagt blodtryck och muskeloskeletal smarta (beskriven som smérta i
lederna, ryggen eller i skelettet). Dessa géar snabbt 6ver ndr infusionen stoppas. Dessa reaktioner
behover inte uppkomma vid framtida infusioner av AmBisome liposomal eller nir en lingsammare
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infusionstakt (2 timmar) anvénds. Lakaren kan ge dig andra likemedel for att hindra att
infusionsrelaterade reaktioner uppkommer eller for att behandla symtomen om de skulle uppkomma.
Om du far en allvarlig infusionsrelaterad reaktion kommer likaren att stoppa AmBisome liposomal-
infusionen och du bor inte fa denna behandling i framtiden.

Foljande biverkningar har uppkommit under behandling med AmBisome liposomal:

Kan forekomma hos fler én 1 av 10 personer:

- trétthet eller forvirring eller muskelsvaghet eller kramper orsakade av laga kaliumnivaer i blodet
- illamdende, krikningar

- feber, frossa eller frossbrytningar.

Kan forekomma hos upp till 1 av 10 personer:

- trotthet eller forvirring eller muskelsvaghet eller kramper orsakade av laga nivaer av magnesium,
kalcium eller natrium i blodet

- hoga blodsockernivaer

- hoga kaliumnivier i blodet

- huvudvirk

- snabbare hjirtslag &n vanligt

- vidgning av blodkérlen, lagt blodtryck och rodnad

- andfaddhet

- diarré, buksmérta

- onormala resultat avseende lever- eller njurfunktion som syns i blodtester eller urintester

- hudutslag

- smidrta i brostet eller ryggen.

Kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer:

- blodning i huden, bldmérken utan uppenbar orsak och blodning under lang tid efter en skada

- anafylaktoid reaktion (se avsnitt 2 i den hér bipacksedeln for information om anafylaktoida
reaktioner)

- kramper (attacker eller anfall)

- andningssvarigheter, eventuellt med vdsande andning.

Dessutom har foljande biverkningar forekommit under behandling med AmBisome liposomal men det

ar oként hur vanliga de ar.

- anemi (en minskad méngd rdda blodceller i blodet, med symtom i form av kraftig trétthet,
andfaddhet efter latt aktivitet och en blek hy)

- anafylaktiska reaktioner och dverkénslighetsreaktioner (se avsnitt 2 i den hér bipacksedeln for
information om anafylaktiska reaktioner)

- hjértattacker och en fordndring av den normala hjértrytmen

- njursvikt och minskad njurfunktion

- kraftig svullnad av huden runt ldppar och 6gon eller av tungan

- muskehedbrytning

- skelettsmirta och ledvirk.

Paverkan pa resultat av fosforblodte st. Falska resultat som visar 6kade nivaer av fosfater i ditt blod
kan férekomma hos prover fran patienter som far AmBisome liposomal vid analys med en speciell
analysmetod som kallas PHOSm-metoden.

Ifall ditt test visar hoga nivéer av fosfater, kan ytterligare ett test med en annan metod vara ndédvéandig
for att bekréfta resultaten.
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Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller sjukskéterska. Detta géller &ven eventuella biverkningar
som inte nimns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sidkerhet.

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

5. Hur AmBisome liposomal ska forvaras
AmBisome liposomal férvaras pa sjukhusapoteket.
Forvara detta lakemedelutom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgdngsdatum som anges pé etiketten efter ’EXP”. Utgéngsdatumet dr den sista dagen in
angiven manad.

Hallbarhet

Eftersom AmBisome liposomal inte innehaller nagot konserveringsmedel bor den rekonstituerade och
utspddda infusionsvétskan ur mikrobiologisk synpunkt anvidndas omedelbart. Forvaringstider

och -villkor fore anvindning &r anvdndarens ansvar men bor normalt inte Gverskrida 24 timmar med
forvaring vid 2 °C-8 °C, savida inte beredningen utférdes under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden (se kemisk och fysikalisk hallbarhet nedan).

Forvaring
Pulver for infusionsvitska, dispersion: Forvaras vid hogst 25 °C.

Rekonstituerat AmBisome liposomal: 1 glasinjektionsflaskan ska dispersionen forvaras vid hogst
25 °C under normala ljusforhdllanden. Far ej frysas. |
polypropensprutor ska dispersionen forvaras vid 2 °C—8 °C.
Far ej frysas. En 0ppnad injektionsflaska far inte sparas for
senare anvandning.

Beredd infusionsvdtska, dispersion: PVC- eller polyolefininfusionspase forvaras vid hogst 25 °C
under normala ljusférhdllanden. Fér ej frysas.

Den kemiska och fysikaliska héllbarheten &r foljande

Rekonstituerat AmBisome liposomal:  Glasinjektionsflaska 24 timmar vid hogst 25 °C under
normala usforhéllanden.
Glasinjektionsflaska och polypropenspruta upp till 7 dagar

vid 2 °C-8 °C.

Beredd infusionsviitska, dispersion: PVC- eller polyolefininfusionspase, se tabell nedan.
Infusionsvitska, Spidning | Koncentration Maximal Maximal
dispersion av forvarings tid vid forvaringstid

amfotericin B 2°C-8°C vid 2542 °C
Glukos 50 mg/ml 12 2,0 mg/ml 7 dygn 3 dygn
1:8 0,5 mg/ml 7 dygn 3 dygn
1:20 0,2 mg/ml 4 dygn 1 dygn
Glukos 100 mg/ml 12 2,0 mg/ml 2 dygn 3 dygn
Glukos 200 mg/ml 12 2,0 mg/ml 2 dyen 3 dyen
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6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplysningar

Innehélls de klaration

- Den aktiva substanseni varje injektionsflaska dr amfotericin B 50 mg, inkapslat i liposomer
(sma fettpartiklar).

- Ovriga innehallsimnen ir hydrerad sojafosfatidylkolin, kolesterol, distearoylfosfatidylglycerol
(natriumsalt), sackaros (socker), dinatriumsuccinathexahydrat, alfa-tokoferol, natriumhydroxid
och Kklorvétesyra.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar

AmBisome liposomal ér ett lyofiliserat (frystorkat) pulver for infusionsvétska, dispersion. Det &r ett
sterilt, gult pulver som levereras i en glasinjektionsflaska om 20 milliliter. Varje injektionsflaska
innehaller 50 milligram av det aktiva innehéllsdmnet, amfotericin B. Forslutningen utgdrs av en
gummipropp och en forseglande aluminiumring med en avtagbar plastkapsyl. Tio injektionsflaskor &r
forpackade i1 en kartong tillsammans med 10 filter.

Innehavare av godkénnande for forséljning och tillverkare
Innehavare av godkénnande for forsiljning

Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irland

Tillverkare

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irland

Denna bipacksedel éindrades senast 10.6.2024
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Foljande uppgifter dr endast avsedda for hédlso- och sjukvardspersonal:

AmBisome liposomal 50 mg pulver till infusions vitska, dispersion
amfotericin B

Deklaration:

1 injektionstlaska innehaller: Aktiv substans: amfotericin B 50 mg, (inkapslat i liposomer),
Hjdlpdmnen: hydrerad sojafosfatidylkolin, kolesterol, distearoylfosfatidylglycerol (natriumsalt), alfa-
tokoferol, sackaros, dinatriumsuccinathexahydrat, natriumhydroxid (for pH-justering), klorvitesyra
(for pH-justering).

Beredning av infusionsvitska:

LASHELA DETTA AVSNITT NOGA INNAN PABORJANDE AV REKONSTITUERING.

Forvixla INTE AmBisome liposomal med andra amfotericinprodukter. Dodsfall har rapporterats
som foljd av dverdosering nir konventionellt amfotericin B har blivit utbytt mot liposomala produkter
eller lipidprodukter innehallande amfotericin B. Verifiera produktnamn och dos fore administrering.

AmBisome liposomal ska forst re konstitueras i sterilt vatten for inje ktionsviitskor (utan
bakterios tatiskt amne) och dére fter enbart spidas ut med glukoslésning (50, 100 eller
200 mg/ml).

Anvédndning av ndgon annan losning dn de rekommenderade, eller nirvaro av ett bakteriostatiskt &mne
(t.ex. bensylalkohol) i infusionsvétska, dispersion kan ge utfillning av AmBisome liposomal.

AmBisome liposomal &r INTE blandbart med saltlosning och far inte rekonstitueras eller spiadas ut
med saltlosning eller administreras genom en intravends kanal som tidigare anvénts for saltlosning
ifall den forst inte skoljts med glukoslosning (50, 100 eller 200 mg/ml) for infusion. Ifall detta inte ar
genomforbart, ska AmBisome liposomal administreras via en separat kanal.

Blanda INTE AmBisome liposomal med andra likemedel eller elektrolyter.

Aseptisk teknik méste noggrant beaktas vid all hantering eftersom inget konserveringsmedel eller
bakteriostatiskt &mne finns i AmBisome liposomal.

AmBisome liposomal injektiosflaskor innehallande 50 mg liposomalt amfotericin B bereds enligt
foljande:

Om mer &n en injektionsflaska behdver rekonstitueras ska hela berednings- och
dispersionsprocessen vara avslutad for en inje ktions flas ka innan sterilt vatten tillsdtts nista
njektionsflaska.

Rekonstituering

1. Tillsdtt 12 ml sterilt vatten for injektionsvétskor till en AmBisome liposomal-flaska (50 mg
amfotericin B), for attuppnd en beredning innehallande 4 mg/ml amfotericin B (stamlosning
4 mg/ml).

2. SKAKA OMEDELBART FLASKAN KRAFTIGT under 30 sekunder for att fa en fullstindig
dispergering av AmBisome liposomal. Efter rekonstituering ar koncentratet en
halvgenomskinlig, gul dispersion. Inspektera dispersionen med avseende pé synliga partiklar
och fortsétt att skaka till all substans &r fullstdndigt utblandat. Anvénd ej dispersionen ifall
utfallning av frimmande dmne iakttas.
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Spéidning

3. Infusionsvitskan erhalls genom spiddning av stamlosning med mellan en (1) och nitton (19)
delar glukoslosning (50, 100 eller 200 mg/ml) f6r infusion i volym. Berdkna mingden
stamlosning som ska spéddas vidare for att ge en infusionsvitska med en slutlig koncentration i
det rekommenderade intervallet 0,20 mg/ml till 2 mg/ml amfotericin B (se tabell nedan for
exempel vid spadning av 50 mg amfotericin B).

Spéidning av 50 mg amfotericin B

Onskad koncentration av Stamlos ning Glukoslosning
AmBisome liposomal i ml del ml del
infusionsviits kan
0,2 mg/ml 12 1 228 19
0,5 mg/ml 12 1 84
2,0 mg/ml 12 1 12 1
4. Dragupp den utrdknade volymen av stamldsningen i en steril spruta.
5. Anvind det bifogade 5 mikrometerfiltret for att installera stamlosningen i en steril behallare

med rétt volym glukoslosning (50, 100 eller 200 mg/ml) for infusion.

SPARA INTE delvis anvdnda injektionsflaskor for senare anvéndning till patient. Nar
injektionsflaskan ir rekonstituerad, FAR DEN EJ FRYSAS.

Den férdiga AmBisome liposomal infusionsvitskan ska administreras intravendst genom infusion
under 30-60 minuter. Vid behov kan ett in-line-filter for intravends infusion av AmBisome liposomal
anvéndas. Porstorleken far dock ej understiga 1 mikrometer.

Ej anvdnt likemedel och avfall ska kasseras enligt gidllande anvisningar.

Forvaring och hallbarhet

Pulver for infusionsvétska, dispersion: Forvaras vid hogst 25 °C.

Hallbarhet for AmBisome liposomal efter beredning

Eftersom AmBisome liposomal inte innehéller konserveringsmedel bor rekonstituerad och utspadd
dispersion ur mikrobiologisk synvinkel anvéndas omedelbart. Lagringstid och betingelser fore
administrering ar anviandarens ansvar men bor normalt inte overstiga 24 timmar vid férvaring i 2 °C—
8 °C, sévida inte beredningen utforts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden (se
kemisk och fysikalisk héllbarhet nedan).

Foliande kemiska och fysikaliska héllbarhet har visats

Hallbarhet efter rekonstituering (stamlosning)

Injektionsflaska av glas: 24 timmar vid hogst 25 °C under normala ljusforhallanden.
Injektionsflaska av glas och polypropenspruta: upp till 7 dygn vid 2 °C-8 °C.

Far ej frysas.

SPARA INTE delvis anvdnda injektionsflaskor for senare anvéndning till patient. Nar
injektionsflaskan ir rekonstituerad, FAR DEN EJ FRYSAS.

Hallbarhet efter spidning med glukos infusionsviitska

PVC- eller polyolefininfusionspase forvaras vid hogst 25 °C under normala ljusforhallanden eller vid
2 °C-8 °C. Far ej frysas. Se tabellen nedan foér rekommendationer.
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Infusionsvitska, dispersion | Spiadning | Koncentration av Maximal M aximal
amfotericin B forvaringstid | forvaringstid
mg/ml vid vid
2°C-8°C 25+2 °C
Glukos 50 mg/ml 12 2,0 7 dygn 3 dygn
1:8 0,5 7 dygn 3 dygn
1220 02 4 dygn 1 dygn
Glukos 100 mg/ml 12 2,0 2 dygn 3 dygn
Glukos 200 mg/ml 12 2,0 2 dygn 3 dygn

Inkompatibilite ter

AmBisome liposomal &r INTE fysikaliskt kompatibelt med natriumkloridlosning och ska déarfor inte
spadas med natriumklorid. Natriumklorid ska inte tillsdttas till AmBisome liposomal stam- eller
infusionslosning. AmBisome liposomal ska inte infunderas tillsammans med andra likemedel eller

elektrolyter.

Innehavare av godkénnande for forséljning

Gilead Sciences Ireland UC, Carrigtohill, County Cork, T45 DP77, Irland
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