Tento dokument je pribalovou informaci k 1é¢ivému pripravku, ktery je predmétem specifického
1é¢ebného programu. Piibalova informace byla predlozena zadatelem o specificky [éCebny program.
Nejedna se o dokument schvaleny Statnim tstavem pro kontrolu 1é¢iv.

Pribalova informace: informace pro uZivatele

AmBisome
lipozomalni amfotericin B 50 mg
prasek pro koncentrat pro infuzni disperzi

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci diive, neZ Vam bude tento pripravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari. Stejné
postupujte v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinku, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je ptipravek AmBisome a k ¢emu se pouziva
Nez Vam bude pfipravek AmBisome podan

Jak se ptipravek AmBisome pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek AmBisome uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ok~ whE

1. Co je pripravek AmBisome a k ¢emu se pouZiva

Pripravek AmBisome je protiplisiiové antibiotikum. Lécivou latkou pfipravku AmBisome je
amfotericin B.

Piipravek AmBisome se podava jako infuze do Zily (kapackou) 1ékaiem nebo zdravotni sestrou.

Pripravek AmBisome byl zkouman u pacient ve véku jednoho mésice a starSich.

Ptipravek AmBisome se pouziva k 1é¢bé zdvaznych infekci zptisobenych plisnémi:

=  Plisfiové infekce jednoho nebo vice vnitinich organi téla.

=  Podezieni na plisiiové infekce u pacientl se zvySenou teplotou a sniZenym poctem bilych
krvinek, stav zvany neutropenie.
Pted podanim ptipravku AmBisome V4§ lékat zkontroluje, zda Vase horecka neni zptisobena
bakteriemi nebo viry a takovou infekci bude 1é¢it antibiotiky.

=  Visceralni leishmaniéza, onemocnéni zptisobené parazitem.

Pripravek AmBisome se nema pouzivat k 16¢bé béZznych nezavaznych mykotickych infekci, naptiklad
koznich infekci.




2. NeZz Vam bude pFripravek AmBisome podan

Pi'ed zahajenim 1écby
Pted zahajenim 1é¢by Vam I¢kai poda malé mnozstvi ptipravku AmBisome. Poté pocka priblizné
30 minut, zda se u Vas neobjevi alergicka reakce, nez bude pokracovat v podani celé davky.

Vas lékai* Vam nepoda pripravek AmBisome:
= JestliZe jste alergicky(a) (ptecitlivély(a)) na amfotericin B nebo na kteroukoli dal$i slozku
tohoto piipravku (uvedenou v bod¢ 6). Pokud je v§ak Vas stav Zivot ohroZujici, mize Vam byt
ptripravek AmBisome podan, pokud se Vas 1ékat domniva, Ze Vam miiZze pomoci pouze piipravek
AmBisome.
= JestliZe jste v minulosti prodélal(a) zavaznou alergickou reakci (anafylaktickou nebo
anafylaktoidni) na piipravek AmBisome. Pfiznaky téchto bezprostiednich a Zivot ohrozujicich
alergickych reakci zahrnuji: navaly horka, svédéni, pocit nevolnosti, otok obliceje, Ust, jazyka
a dychacich cest, Casto takovy, ze zpisobuje potize s dychanim.
=> Pokud se Vas cokoli z vyse uvedeného tyka, sdélte to svému lékati, ptipravek AmBisome Vam
nesmi byt podan.

Upozornéni a opatieni

Vas lékar bude vénovat zvlastni péci pri podani pripravku AmBisome

= Jestlize mate zavaznou alergickou (anafylaktickou nebo anafylaktoidni) reakci. Pokud tato
situace nastane, 1ékar infuzi ukon¢i.

= JestliZe se u Vas objevi dalsi reakce souvisejici s infuzi. Pokud tato situace nastane, 1ékaf mize
zpomalit infuzi, takZe budete dostavat piipravek AmBisome po delsi dobu (pfiblizné 2 hodiny).
Lékai Vam také miize podat 1éky, které zabrani reakcim souvisejicim s infuzi nebo je 1é¢i, jako je
difenhydramin (antihistaminikum), paracetamol, pethidin (k ulevé od bolesti) a/nebo

= Jestlize uzivate jiné 1éky, které mohou zpisobit poskozeni ledvin, viz bod Dalsi lécivé
pripravky a pripravek AmBisome. Ptipravek AmBisome mize zplsobit poskozeni ledvin. Vas
1ékart nebo zdravotni sestra Vam budou odebirat vzorky krve pro testovani hladin kreatininu
(chemicka latka v krvi, ktera odrazi funkci ledvin) a elektrolytl (zejména drasliku a hoiciku) pred
1é¢bou a behem 1écby piipravkem AmBisome, protoze oboji miize byt abnormalni, pokud mate
problémy s ledvinami. To je zvlasté dulezité, pokud jste prodélal(a) poskozeni ledvin nebo pokud
uzivate jiné léky, které mohou mit vliv na funkci ledvin. Vzorky krve budou také testovany na
zmény funkce jater a na schopnost Vaseho téla tvofit nové krvinky a krevni desticky. Jestlize
krevni testy ukazuji na zménu funkce ledvin nebo jiné dilezité zmény, 1ékai Vam muze podat
nizsi davku pripravku AmBisome nebo 1é¢bu ukoncit.

= JestliZe krevni testy ukazuji, Ze mate nizkou hladinu drasliku. Pokud k tomu dojde, mize
Vam lékar predepsat dopln€k s draslikem, ktery budete uzivat béhem 1é¢by piipravkem
AmBisome.

= JestliZe krevni testy ukazuji, Ze mate vysokou hladinu drasliku, miZze se u Vés objevit
nepravidelny srdecni tep, nékdy zavazny.

= JestliZe jste dostal(a) nebo dostanete transfuzi bilych krvinek. Pokud dostanete infuzi
ptipravku AmBisome béhem nebo kratce po transfuzi bilych krvinek, mtze dojit k nahlym
a zavaznym plicnim potizim. Lékat Vam doporuci, aby byla mezi infuzemi co nejdelsi doba. Tim
se snizi riziko plicnich problému a Vase plice budou pod dohledem.

= JestliZe trpite selhanim ledvin a podstupujete dialyzu. Vas lékatf miize zahajit 1é¢bu
ptipravkem AmBisome po ukonceni procedury.

= JestliZe mate cukrovku. Piipravek AmBisome obsahuje ptiblizné 900 mg sacharozy (cukru)
v kazdé injekéni lahviéee. Informujte svého 1ékare, pokud mate cukrovku.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek AmBisome
Informujte svého lékai‘e o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné dobé. To se tyka
i 1ékd a rostlinnych piipravka, které jste koupil(a) bez 1ékaiského predpisu.



Lécivé pripravky, které mohou zpisobit poskozeni ledvin:

=  Pripravky, které potlac¢uji imunitni systém (imunosupresiva), jako je cyklosporin.

= Néktera antibiotika nazyvana aminoglykosidy (v¢etné gentamicinu, neomycinu
a streptomycinuy).

= Pentamidin, 1ék pouzivany k 1é¢bé zapalu plic u lidi s AIDS a leishmani6zou.

=> Informujte svého lékare, pokud uzivate kterykoli z téchto 1ékii. Pripravek AmBisome muze
zhorsit jakékoli poskozeni ledvin zplsobené témito 1éky. Pokud uzivate nektery z téchto 1€k,
1ékat nebo zdravotni sestra Vam budou pravidelné odebirat vzorky krve, aby zkontrolovali Vase
ledviny.

Lécivé pripravky, které mohou snizit hladinu drasliku:

= Kortikosteroidy, protizanétlivé 1éky pasobici tak, ze snizuji reakci Vaseho imunitniho systému.

=  Kortikotropin (ACTH), pouZivany ke kontrole mnozstvi kortikosteroidu produkovaného Vasim
télem. Té¢lo produkuje kortikosteroidy v reakci na stres.

= Diuretika, 1¢ky, které zvySuji mnozstvi moéi, které Vase télo produkuje, napt. furosemid.

= Digitalisové glykosidy, 1éky vyrobené z rostliny nazyvané naprstnik a pouzivané k 1é¢bé
srde¢niho selhani. Pripravek AmBisome mize zhorsit vedlejsi G¢inky digitalisu, jako jsou zmény
srde¢niho rytmu.

=  Svalova relaxancia obvykle uzivana béhem operace, jako je tubokurarin. Ptipravek AmBisome
muze zvysit uvoliujici uc¢inek na svaly.

=> Informujte svého lékare, pokud uzivate kterykoli z téchto 1ékii nebo jste v nedavné dobé

prodélali operaci, pfi které mohly byt tyto 1éky pouzity.

Dalsi 1écivé pripravky:
=  Antimykotika, jako je flucytosin. Pfipravek AmBisome muze zhorsit vedlejsi u€inky
flucytosinu, jako je zmena schopnosti téla produkovat nové krvinky. To se miize ukéazat na
krevnich testech.
= Nékteré 1éKky proti rakoviné, jako je methotrexat, doxorubicin, karmustin a cyklofosfamid.
sipani nebo potize s dychanim a nizky krevni tlak.
=  Transfuze bilych krvinek. Pokud dostanete infuzi ptipravku AmBisome béhem nebo kratce po
transfuzi bilych krvinek, mize dojit k nahlym a zavaznym plicnim potizim. Lékat Vam doporuci,
aby byla mezi infuzemi co nejdelsi doba. Tim se snizi riziko plicnich problému a Vase plice
budou pod dohledem.
= Informujte svého lékare, pokud uzivate kterykoli z téchto 1ékii nebo dostavate takové
transfuze.

Téhotenstvi a kojeni

Informujte svého lékaie, pokud jste téhotna nebo planujete otéhotnét nebo kojite, pied podanim
ptripravku AmBisome.

Lékar Vam piedepise pripravek AmBisome pouze tehdy, pokud se domniva, ze pfinos 1écby pievazi
rizika pro Vas a Vase nenarozené nebo narozené dite.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii

Neftid’te dopravni prostfedky a neobsluhujte stroje.

Neékteré mozné nezadouci ucinky ptipravku AmBisome mohou ovlivnit Vasi schopnost bezpecné¢ fidit
nebo obsluhovat stroje, viz bod 4. Mozné nezdadouci uicinky.

Piipravek AmBisome obsahuje cukr

Informujte svého 1ékare, pokud nesnasite sachar6zu nebo jiné cukry.

Informujte svého lékare, jestlize mate cukrovku. Ptipravek AmBisome obsahuje pfiblizné 900 mg
cukru (sachardzy) v jedné lahvicce.



Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku AmBisome

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén€ nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné injekeni lahviccee, to
znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

Ptipravek AmBisome obsahuje s6jovy olej. Pokud jste alergicky(4) na arasidy nebo soju, nepouzivejte
tento 1éCivy piipravek.
3. Jak se piipravek AmBisome pouziva

Ptipravek AmBisome Vam vzdy poda lékat nebo zdravotni sestra. Podavéa se infuzi do zily
(kapackou).

Piipravek AmBisome se nesmi podavat Zadnym jinym zptisobem.

K ptipravé infuze musi byt piipravek AmBisome rozpustén ve sterilni vode pro injekci a poté ziedén
roztokem obsahujicim glukosu. Piipravek AmBisome se nesmi misit s fyziologickym roztokem
(roztokem soli) nebo s jinymi 1éCivymi pfipravky nebo elektrolyty.

Pripravek AmBisome neni zaménitelny s jinymi piipravky obsahujicimi amfotericin.

Pied zahajenim 1é¢by

Pied zahajenim 1écby Vam lékar poda malé mnozstvi piipravku AmBisome. Poté pocka priblizné

30 minut, zda se u Vas neobjevi alergicka reakce, nez bude pokracovat v podani celé davky.

Pouziti u dospélych a starSich pacienti

Davka ptipravku AmBisome bude z4viset na Vasi té€lesné hmotnosti a Vasich individualnich
potiebach.

=  Plistiové infekce jednoho nebo vice vnitinich organi téla:
Lécba se obvykle zahajuje davkou 1 mg na kg télesné hmotnosti denné po dobu 3-4 tydnt. Lékar se
muze rozhodnout zvysit davku, kterou dostavate, az na 3 mg na kg t€lesné hmotnosti.

U mukormykozy je pocatecni davka obvykle 5 mg na kg télesné hmotnosti denné. Délku 1é€by urci
individualné Vas lékar.

=  Podezieni na plisiiové infekce u pacientii se zvySenou teplotou a neutropenii:
Lécba se obvykle zahajuje davkou 1 mg na kg télesné hmotnosti denné. Lékat se miize rozhodnout
zvysit davku, kterou dostavate, az na 3 mg na kg télesné hmotnosti.

=  Visceralni leishmanidza:
Obvykla denni davka je 1 az 1,5 mg na kg télesné hmotnosti po dobu 21 dnti nebo 3 mg na kg télesné
hmotnosti po dobu 10 dnil.

Pokud mate vazné oslabeny imunitni systém (naptiklad jste-1i HIV pozitivni), davka je 1 az 1,5 mg na
kg télesné hmotnosti po dobu 21 dni. Vzhledem k riziku op€tovné infekce miize byt zapotiebi
prabézna 1écba nebo dalsi lécebny cyklus.

Pouziti u déti
Ptipravek AmBisome byl pouzit k 1écbé u déti. Davka ptipravku AmBisome pro dité se vypocita na kg

télesné hmotnosti stejnym zptisobem jako u dospé€lych.
Pripravek AmBisome se nedoporucuje u déti mladsSich 1 mésice.



Pouziti u pacient s poruchou funkce ledvin

Neni nutna zadna zména davky nebo Cetnosti infuzi. Lékat nebo zdravotni sestra Vam budou béhem
1écby piipravkem AmBisome pravidelné odebirat vzorky krve k testovani zmén funkce ledvin.

Jak dlouho bude infuze trvat?
Obvykle infuze trva 30 az 60 minut. U davek vysSich neZ 5 mg na kg télesné hmotnosti denné mize
infuze trvat az 2 hodiny.

JestliZe jste dostal(a) vétsi davku piipravku AmBisome, neZ jste mél(a)

Pokud si myslite, Ze jste dostal(a) pfili§ mnoho piipravku AmBisome, musite to okamzité oznamit
1¢ékati.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékate.

4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky muze mit i pfipravek AmBisome nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Okamyzité informujte svého 1ékare, pokud se u Vas objevi zavazna alergicka reakce, bolest na hrudi,
rozvine se u Vas nepravidelny srde¢ni tep nebo problémy s ledvinami (ptiznaky zahrnuji unavu

a snizenou tvorbu moci). Pfiznaky zavazné alergické reakce zahrnuji: kozni vyrazku, potize

s dychanim, sipani, tisefi na hrudi, otoky dychacich cest/jazyka/obli¢eje/rukou nebo chodidel, ztratu
védomi, zmatenost nebo zavraté, rychly nebo nepravidelny srde¢ni tep, zvraceni a nevolnost.

Nezadouci u¢inky béhem infuze
Béhem infuze se mohou objevit nezadouct ucinky:

= Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lécenych 0s0b): horec¢ka, zimnice a ties.

= Méné ¢asté nezadouci ucinky souvisejici s infuzi zahrnuji: tiseii na hrudi, bolest na hrudi,
dusnost, potize s dychanim (pfipadné se sipanim), zrudnuti, rychlejsi srdeéni tep nez normalné,
nizky krevni tlak a muskuloskeletalni bolest (popisovana jako bolest kloubti, bolest zad nebo
bolest kosti).

Tyto nezadouci ucinky rychle odezni, kdyz se infuze zastavi. Tyto reakce se nemusi objevit pii dalSich
infuzich ptipravku AmBisome nebo pfi pomalejsi infuzi (ptes 2 hodiny). Lékat Vam muze podat dalsi
1éky k prevenci reakci souvisejicich s infuzi nebo k 1é¢bé ptiznaki, pokud se u Vés objevi. Pokud mate
zavaznou reakci souvisejici s infuzi, 1ékaf infuzi pipravku AmBisome ukon¢i a v budoucnu tuto 1é¢bu
nesmite dostat.

Velmi ¢asté nezadouci uéinky

(mohou postihnout vice nez 1 z 10 lé¢enych 050Dh)

=  Nizk4 hladina drasliku v krvi vedouci k pocitu tinavy, zmatenosti, svalové slabosti nebo kie¢im.
=  Pocit nevolnosti nebo nevolnost.

=  Horecka, zimnice nebo tiesavka.

Casté nezadouci uinky

(mohou postihnout az 1 z 10 lécenych 0s0b)

= Nizké hladiny hot¢iku, vapniku nebo sodiku v krvi, coz vede k pocitu tinavy, zmatenosti, svalové
slabosti nebo ke kiecim.

= Vysoka hladina cukru v Krvi.

= Bolest hlavy.

= Rychlejsi srdecni tep nez normalné.

=  Rozsifeni krevnich cév, coz zptisobuje nizky krevni tlak a zrudnuti.

=  Dusnost.



=  Prijem.

=  Bolest zaludku.

=  Vyrazka.

= Bolest na hrudi.

=  Bolesti zad.

=  Abnormalni vysledky testi funkce jater nebo ledvin projevujici se v krevnich testech nebo
Vv testech moci.

= Vysoka hladina drasliku v Krvi.

Méné casté neZadouci ucinky

(mohou postihnout az 1 ze 100 lécenych 0S0D)

=  Kirvéceni do kiize, neobvyklé modiiny a krvaceni po dlouhou dobu po poranéni.
= Kiece nebo zachvaty (zdchvaty kreci).

=  Potize s dychanim, ptipadné se sipanim.

=  Bolest a otok kolem zily, do které byl pfipravek AmBisome podan.

DalSi nezadouci u¢inky

Neni zatim jasné, jak Casto se tyto nezadouci ucinky vyskytuji:

= Nizka hladina Cervenych krvinek (anémie) s piiznaky nadmérné inavy, dusnost po lehké aktivité
a bleda barva pleti.

= Infarkt myokardu.

= Selhani ledvin.

= Zavazny otok kiize kolem rtii, o¢i nebo jazyka.

=  Rozpad svall.

=  Bolest kosti a kloubt.

Vzajemné ovlivnéni s vysledky krevnich test na fosfor.
Tento 1ék muZze mit vliv na vysledky krevniho testu, kterym se méfi hladiny fosforu (nazyvany test
PHOSm). Pfed timto krevnim testem informujte svého 1ékate, Ze dostavate tento 1ék.

Hlaseni nezadoucich Gcinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékafi, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné€ postupujte v ptipade jakychkoli nezddoucich u€ink, které nejsou uvedeny v této
piibalové informaci. Nezadouci ucCinky muzete hlasit prostfednictvim webového formulafe
sukl.gov.cz/nezadouciucinky

ptipadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobdrova 49/48

100 00 Praha 10

Email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkt mizete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pFipravek AmBisome uchovavat

Pfipravek AmBisome se uchovava v 1ékarné.

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek AmBisome po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na Stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Uchovavejte pii teploté do 25 °C. Neuchovavejte ¢asteéné pouzité injekéni lahviéky pro budouci
pouziti U pacientd.

Ptipravek AmBisome ma formu jednodavkového sterilniho mrazem vysuSeného zlutého prasku bez
konzervacnich latek, ktery se ma pied podanim infuzi do zily rozpustit ve vod€ pro injekci a nasledné
ztedit roztokem glukosy. Z mikrobiologického hlediska ma byt proto pfipravek po rozpusténi

a nafedéni pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po
otevieni jsou v odpovednosti 1ékatfe nebo lékarnika a bézné by doba neméla byt delsi nez 24 hodin pfi
teploté 2-8 °C, pokud rekonstituce (rozpusténi praSku ve vode pro injekcei) a fedéni neprobéhlo za

kontrolovanych podminek pro zabranéni mikrobialni kontaminace.

Pokud byla rekonstituce (rozpusténi prasku ve vode pro injekci) a fedéni roztokem glukosy provedeno
za kontrolovanych podminek, doba uchovavani se lisi v zavislosti na koncentraci pouzitého roztoku
glukosy a teploté uchovavani. Dalsi informace naleznete v Souhrnu udaji o ptipravku.

Nepouzivejte ptipravek AmBisome, pokud vykazuje znamky poSkozeni nebo neznamé castice.
Nevyhazujte zadné 1é€ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek AmBisome obsahuje

Lécivou latkou je amfotericin B. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 50 mg amfotericinu B uzavieného
uvniti lipozomi (malé tukové astice).

Dalsimi slozkami jsou: fosfatidylcholin s6jovy hydrogenovany, cholesterol,
distearoylfosfatidylglycerol, tokoferol-alfa, sacharosa (cukr), hexahydrat natrium-sukcinatu, hydroxid
sodny a kyselina chlorovodikova.

Jak piipravek AmBisome vypada a co obsahuje toto baleni

Piipravek AmBisome je sterilni, svétle zluty prasek pro koncentrat pro infuzni disperzi.

Je k dispozici v 15ml, 20ml nebo 30ml sklenéné injekéni lahvicee.

Jedna injek¢ni lahvicka obsahuje 50 mg 1écivé latky amfotericin B.

Uzavér tvoti pryzova zatka a hlinikové t€snéni opatfené odnimatelnym plastovym vickem.
Jedna krabic¢ka obsahuje 10 injekénich lahvicek a 10 filtra.

Na trh nemusi byt uvedeny vsechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci

Gilead Sciences Ireland UC

Ida Business & Technology Park

Carrigtohill

Co Cork
Irsko




Vyrobce
Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irsko

Dalsi informace o tomto ptipravku nebo o alternativnich formatech této piibalové informace pro osoby
se zrakovym postizenim ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Irsko
Gilead Sciences Ireland UC
Tel: +353 214 825 999

Tato piibalova informace byla naposledy revidovana 02/2024.

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
PRED ZAHAJENIM REKONSTITUCE SI POZORNE PRECTETE CELOU TUTO CAST.
Piipravek AmBisome NENI zaménitelny s jinymi pfipravky obsahujicimi amfotericin.

Piipravek AmBisome musi byt rekonstituovan za pouZiti sterilni vody pro injekci (bez
bakteriostatické latky) a Fedén pouze roztokem glukosy (5%, 10% nebo 20%0) pro infuzi.

Pouziti jiného nez doporuc¢eného roztoku nebo piitomnost bakteriostatického ¢inidla (napft.
benzylalkohol) v roztoku miize zplsobit vysrazeni ptipravku AmBisome.

Piipravek AmBisome NENI kompatibilni s fyziologickym roztokem a nesmi byt rekonstituovan nebo
fedén fyziologickym roztokem, ani podavan intravendzni linkou dfive pouzitou k podani
fyziologického roztoku, aniz by byla pted tim proplachnuta roztokem glukosy (5%, 10% nebo 20%)
pro infuzi. Pokud toto neni mozné, musi by byt ptipravek AmBisome podan samostatnou infuzni
linkou.

NEMICHEITE ptipravek AmBisome s jinymi 1é¢ivymi ptipravky nebo elektrolyty.
Béhem manipulace s ptipravkem AmBisome musi byt dodrzovany aseptické podminky, nebot’
pripravek AmBisome ani material ur¢eny k jeho rekonstituci a fedéni, neobsahuji zddné konzervacni

nebo bakteriostatické latky.

Injekéni lahvicky pripravku AmBisome obsahujici 50 mg amfotericinu B se pfipravi nasledujicim
zpusobem:

1. Ptidejte 12 ml vody pro injekci do kazdé injekeni lahvicky s ptipravkem AmBisome, ¢imz ziskate
ptipravek obsahujici 4 mg/ml amfotericinu B.
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IHNED po ptidani vody pro injekci LAHVICKU DUKLADNE PROTREPEJTE po dobu

30 sekund, az vznikne disperze ptipravku AmBisome. Po rekonstituci je koncentrat prisvitnou
zlutou disperzi. Zrakem zkontrolujte, zda injek¢ni lahvicka neobsahuje Castice a v protfepavani
pokracujte az do dosazeni uplné disperze. Koncentrat nepouzivejte, pokud obsahuje srazeniny
nebo v ném jsou jiné cizi ¢astice.

Krok 2 Zrakova
kontrola
e
Koncentrat ——— I C/Z—_“-
bez &dsti - — -
ez &astic = — /@.

Vypocitejte mnozstvi rekonstituovaného (4 mg/ml) piipravku AmBisome, které bude dale
nafedéno (viz tabulka nize).

Infuzni roztok se ziska natedénim rekonstituovaného ptipravku AmBisome s jednim (1) az
devatenacti (19) objemovymi dily roztoku glukosy (5%, 10% nebo 20%) pro infuzi, pfi¢emz
konec¢na koncentrace bude v doporuc¢eném rozmezi od 2,00 mg/ml do 0,20 mg/ml amfotericinu B
v ptipravku AmBisome (viz tabulka nize).

Odeberte vypocitany objem rekonstituovaného ptipravku AmBisome do sterilni injekéni
stiikacky. Za pouziti priloZzeného filtru s velikosti porit 5 mikront pieneste pfipravek AmBisome

do sterilni nadoby s odpovidajicim mnozstvim roztoku glukosy (5%, 10% nebo 20%) pro infuzi.

K intravenozni infuzi ptipravku AmBisome muze byt pouzit in-line membranovy filtr. Primérna
velikost poru takového filtru ale nema byt mensi nez 1,0 mikron.

Krok 5
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Piiprava lé¢ivého pripravku AmBisome pro infuzi

V tabulce nize je uveden ptiklad pfipravy infuzni disperze piipravku AmBisome v davce 3 mg/kg/den
v 5% roztoku glukosy pro infuzi. Je potfeba vzit na védomi, ze tato tabulka se vztahuje pouze pro
davku 3 mg/kg/den, avsak pacientovi mohou byt pfedepsany i jiné davky nez tato. Pokud byla
pacientovi piedepsana jina davka nez 3 mg/kg/den, je tieba provést prislusnou kalkulaci a tabulku

nelze pouzit.

Tabulka ¢. 1: Piiklad ptipravy infuzni disperze ptipravku AmBisome v davce 3 mg/kg/den v 5%

roztoku glukosy pro infuzi

Hmotnost | Pocet Mnozstvi Objem Pro ptipravu finalni Pro ptipravu finalni
pacienta injek¢énich | ptipravku rekonstituova- | koncentrace 0,2 mg/ml koncentrace 2,0 mg/ml
(kg) lahvicek AmBisome ného
potfebnych | potiebného | piipravku (Fedéni 1:20) (fedéni 1:2)
Kk ptipravé | pro pacienta, | AmBisome,
davky* které ma byt | které ma byt
odebrano odebrano pro
pro dalsi dalsi fedéni
fedéni (ml)**
(mg)
Potfebny | Celkovy Potfebny | Celkovy
objem objem (ml; | objem objem (ml;
5% pripravek 5% pripravek
glukosy AmBisome | glukosy | AmBisome
(ml) a 5% (ml) a5%
glukosa) glukosa)
10 1 30 7,5 142,5 150 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 121125 | 1275 63,75 127,5

* K ptipravé davky pro pacienta nemusi byt nutny cely obsah lahvicky (lahvicek).
** Jedna injek¢ni lahvicka piipravku AmBisome (50 mg) je rekonstituovana s 12 ml vody pro injekci, ¢imz
se ziska koncentrace amfotericinu B 4 mg/ml.

Pouze pro jednorazové pouziti. Zlikvidujte veskery nepouzity obsah.

Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpadni material musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
pozadavky.

10



