Bipacksedel: Information till anvandaren
AmBisome liposomal 50 mg pulver till infusionsvatska, dispersion
amfotericin B

L&s noga igenom denna bipacksedel innan du bérjar anvanda detta lakemedel. Den innehaller
information som ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva l&sa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om féljande:

Vad AmBisome liposomal ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvédnder AmBisome liposomal
Hur du anvander AmBisome liposomal

Eventuella biverkningar

Hur AmBisome liposomal ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ocouprwNE

1. Vad AmBisome liposomal &ar och vad det anvands for

Den aktiva substansen i AmBisome liposomal ar amfotericin B som ar inkapslat i sma fettpartiklar
(liposomer). AmBisome liposomal &r ett antibiotikum som anvands for att behandla allvarliga
infektioner som orsakas av svamp. Du far lakemedlet som en infusion i ett blodkarl.

AmBisome liposomal anvéands ocksa for att behandla visceral leishmaniasis, en sjukdom som orsakas
av en parasit.

AmBisome liposomal kan ocksa anvandas for att behandla patienter som missténks ha
svampinfektioner och feber och har brist pa en typ av vita blodkroppar som kallas neutrofiler.
Neutrofiler &r en typ av vita blodceller som hjélper till att bekdmpa infektioner.

2. Vad du behover veta innan du anvander AmBisome liposomal

Anvand inte AmBisome liposomal:
- om du &r allergisk (6verkéanslig) mot amfotericin B eller ndgot av 6vriga innehallsamnen i
AmBisome liposomal.

Varningar och forsiktighet

- om du far en allvarlig anafylaktisk reaktion:
kommer lékaren att avbryta infusionen.
En anafylaktisk reaktion ar en akut, livshotande allergisk reaktion med sadana symtom som
rodnad, klada, illaméaende, svullnad i ansiktet, munnen, tungan och luftvagarna, ofta sa kraftig
att det blir svart att andas.

- om du far andra reaktioner som anses bero pa infusionen:
kan lakaren sénka hastigheten pa infusionen sa att du far AmBisome liposomal under en langre
tid (cirka 2 timmar). Din lakare kan dven ge dig lakemedel som forebygger reaktioner pa
infusionen. Se avsnitt 4 Eventuella Biverkningar nedan.

- om du tar andra lakemedel 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



elektrolytnivaer (i synnerhet kalium och magnesium) fére och under behandlingen med
AmBisome liposomal eftersom bada dessa vérden kan vara onormala pa grund av forsamrad
njurfunktion. Detta &r sérskilt viktigt om du har en njurskada sedan tidigare eller om du tar
andra lakemedel som skulle kunna skada njurarna. Blodproverna kommer &ven att testas for
forandringar i din leverfunktion och kroppens formaga att producera nya blodceller.

om resultaten av blodtesterna visar att du har en 1ag niva av kalium i blodet:
kan lakaren skriva ut ett kaliumtillskott som du ska ta medan du far AmBisome liposomal.

om blodprov visar att dina kaliumnivaer ar hoga kan du fa oregelbundna hjartslag, ibland
allvarliga.

om resultaten av dina blodtester visar en férandring i njurfunktionen eller andra viktiga
forandringar:
kan ldkaren ge dig en lagre dos AmBisome liposomal eller avbryta behandlingen.

om du far eller just har fatt en transfusion av vita blodceller (leukocyter).

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 darfor kommer lakaren att
rekommendera att infusionerna ges med sa langa mellanrum som mojligt for att minska risken
for lungproblem. Dessutom kommer din lungfunktion att 6vervakas.

om du har diabetes. Varje injektionsflaska med AmBisome liposomal innehaller cirka 900
milligram sackaros (socker).

Andra lakemedel och AmBisome liposomal
Tala om for lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Det 4r kant att foljande lakemedel kan paverka eller paverkas av samtidig anvandning av AmBisome
liposomal.

e Lé&kemedel som kan orsaka njurskador, déribland:

Immunsuppressiva ldkemedel (lakemedel som minskar aktiviteten hos kroppens naturliga
forsvar) t.ex. ciklosporin.

Lékemedel i antibiotikagruppen som kallas aminoglykosider.

Pentamidin, ett l1akemedel som anvénds for att behandla lunginflammation hos patienter med
AIDS och leishmaniasis.

Dessa ldkemedel kan orsaka njurskador och AmBisome liposomal kan forvarra njurskadorna. Om
du tar lakemedel som kan orsaka njurskador kommer l&karen eller sjukskoterskan att ta
regelbundna blodprover for att testa om det skett nagra forandringar i njurarnas funktion.

e Lakemedel som kan sanka kaliumnivaerna, daribland:

Kortikosteroider (kortison: antiinflammatoriska lakemedel som verkar genom att minska
immunsystemets reaktion) och kortikotropin (ACTH), som anvands for att reglera
hastigheten i kroppens naturliga produktion av kortikosteroider.

Diuretika (urindrivande lakemedel), t.ex. furosemid.

Digitalisglykosider som anvands for att behandla hjartsvikt. AmBisome liposomal kan sénka
kaliumnivan i blodet vilket kan forvérra biverkningarna av digitalis (forandringar i
hjartrytmen).

Muskelavslappnande medel (t.ex. tubokurarin). AmBisome liposomal kan ¢ka den
muskelavslappnande effekten.

e Ovriga lakemedel



- L&kemedel mot svamp, t.ex. flucytosin. AmBisome liposomal kan forvarra biverkningarna
av flucytosin (férandringar i kroppens formaga att framstalla nya blodceller vilket syns i
blodtester).

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

- Transfusioner av vita blodceller (leukocyter). 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 sa langa mellanrum som majligt och lungfunktionen ska
Overvakas.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
eller apotekspersonal innan du anvander detta ldkemedel

Sékerheten for AmBisome liposomal till gravida kvinnor ar okand. Om du &r gravid kommer lékaren
att forskriva AmBisome liposomal endast om han/hon anser att nyttan med behandlingen &r stérre &n
de mdojliga riskerna for dig och ditt ofédda barn.

Det ar inte kant om AmBisome liposomal gar éver i brostmjolk. Ett beslut om att amma eller inte
medan du far AmBisome liposomal bor bygga pa saval den majliga risken for barnet, nyttan med
amning for barnet och nyttan med AmBisome liposomal-behandling for modern.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Vissa av biverkningarna av AmBisome liposomal kan paverka din formaga att kora bil eller anvanda
maskiner pa ett sakert satt (se avsnitt 4 om Eventuella biverkningar).

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbete
som kréaver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Las darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med lékare eller apotekspersonal om du &r osaker.

3. Hur du anvander AmBisome liposomal

Du far alltid AmBisome liposomal av en lakare eller sjukskéterska.

Vuxna

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

For behandlingen av systemiska svampinfektioner kan behandlingen vanligen paga upp till 21 dagar.
Du far den tillampliga dosen AmBisome liposomal som en infusion i en ven.

Normalt tar infusionen 30 till 60 minuter men for stérre doser kan infusionen ta upp till 2 timmar.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla l&kemedel kan AmBisome liposomal orsaka biverkningar men alla anvéndare behover inte
fa dem.



Feber, frossa och frossbrytningar ar de vanligaste reaktionerna i samband med infusionen.

Mindre vanliga reaktioner pa infusionen kan vara tranghetskansla i brostet, brostsmarta, andfaddhet,
andningssvarigheter (eventuellt med vasande andning), rodnad, en snabbare hjértfrekvens an normalt,
lagt blodtryck och smarta i lederna, ryggen eller i skelettet (muskeloskeletal smarta). Dessa gar snabbt
Over ndr infusionen avbryts. Dessa reaktioner behdver inte uppkomma vid framtida infusioner av
AmBisome liposomal eller nar en langsammare infusionstakt (2 timmar) anvands.

Lékaren kan ge dig andra lakemedel for att hindra att reaktioner pa infusionen uppkommer eller for att
behandla symtomen om de skulle uppkomma. Du kan till exempel fa lakemedel mot smarta,
overkanslighet eller 1akemedel som verkar genom att minska immunsystemets reaktion.

Om du far en allvarlig reaktion vid infusionen kommer lakaren att avbryta AmBisome liposomal-
infusionen och du bor inte fa denna behandling i framtiden.

Foljande biverkningar har uppkommit under behandling med AmBisome liposomal:

Mycket vanliga

(kan férekomma hos fler &n 1 av 10 personer)

- Trotthetskansla eller forvirring eller muskelsvaghet eller kramper orsakade av laga kaliumnivaer i
blodet

- lllamaende, krakningar

- Feber, frossa eller frossbrytningar

Vanliga

(kan férekomma 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 kaliumnivaer i blodet

- Huvudvérk

- Snabbare hjartrytm &n vanligt

- Vidgning av blodkarlen, lagt blodtryck och rodnad

- Andfaddhet

- Diarré, buksmérta

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

- Hudutslag

- Smarta i brostet eller ryggen

Mindre vanliga

(kan forekomma hos upp till 1 av 100 personer)

- Blodning i huden, blamarken utan uppenbar orsak och blédning under lang tid efter en skada

- Allergiliknande (anafylaktoid) reaktion [(se avsnitt 2 i den har bipacksedeln for information om
allvarliga 6verkéanslighetsreaktioner (anafylaktiska reaktioner)].

- Kramper (attacker eller anfall)

- Andningssvarigheter, eventuellt med vasande andning

Har rapporterats

(forekommer hos ett okant antal anvandare)

- Blodbrist (anemi - en minskad méangd réda blodkroppar i blodet, med symtom i form av uttalad
trotthet, andfaddhet efter latt aktivitet och blekhet)

- Anafylaktiska reaktioner och 6verkanslighetsreaktioner (se avsnitt 2 i den har bipacksedeln for
information om anafylaktiska reaktioner)

- Hjdrtattacker och en forandring av den normala hjartrytmen



- Njursvikt och nedsatt njurfunktion

- Kiraftig svullnad av huden runt lappar och égon eller av tungan
- Muskelnedbrytning

- Skelettsmarta och ledvark

Paverkan pa resultat av fosforblodtest. Falska resultat som visar 6kade nivaer av fosfater i ditt blod
kan forekomma vid analys med en speciell analysmetod som kallas PHOSm-metoden.

Ifall ditt test visar hdga nivaer av fosfater, kan ytterligare ett test med en annan metod vara nédvandig
for att bekréfta resultaten.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till
Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se.

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lakemedels sékerhet.
Lékemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

5. Hur AmBisome liposomal ska férvaras
Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvinds fore utgangsdatum som anges pa etiketten efter {EXP}. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Lakemedel ska inte kastas i avloppet. Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen i varje injektionsflaska &r amfotericin B 50 mg, inkapslat i liposomer
(sma fettpartiklar).

- Ovriga innehallsamnen &r hydrerad sojafosfatidylkolin, kolesterol, distearoylfosfatidylglycerol,
sackaros (socker), dinatriumsuccinathexahydrat, alfa-tokoferol, natriumhydroxid och saltsyra.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

AmBisome liposomal &r ett frystorkat pulver for infusionsvétska, dispersion. Det ar ett sterilt, ljusgult
pulver som levereras i en glasinjektionsflaska om 20 milliliter. Varje injektionsflaska innehaller 50
milligram av det aktiva innehallsamnet, amfotericin B. Forslutningen utgors av en gummipropp och en
forseglande aluminiumring med en avtagbar plastkapsyl. Tio injektionsflaskor &r forpackade i en
kartong tillsammans med 10 filter.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
Gilead Sciences Ireland UC

Carrigtohill

County Cork, T45 DP77

Irland


http://www.lakemedelsverket.se

Tillverkare

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park
Carrigtohill

County Cork

Irland

Denna bipacksedel &ndrades senast: 2024-04-25

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Fore anvandning maste AmBisome liposomal 16sas upp i sterilt vatten for injektion och sedan spadas
med en losning som innehaller glukos. Det far endast ges som en infusion i en ven. AmBisome
liposomal far inte ges med nagon annan metod. AmBisome liposomal far inte blandas med
saltlésningar eller med andra lakemedel eller elektrolyter. AmBisome liposomal far inte administreras
genom en intravends infart som tidigare anvants for saltlosning ifall den forst inte skéljts med
glukosldsning (50, 100 eller 200 mg/ml) for infusion.

AmBisome liposomal &r inte utbytbart mot andra amfotericin B-produkter da dessa ges i olika doser.
LAS HELA DETTA AVSNITT NOGA INNAN PABORJANDE AV REKONSTITUERING

AmBisome liposomal ska forst rekonstitueras i sterilt vatten for injektionsvatskor (utan
bakteriostatiskt &mne) och darefter enbart spadas ut med glukoslésning (50, 100 eller 200
mg/ml).

Anvindning av nagon annan I6sning an de rekommenderade, eller narvaro av ett bakteriostatiskt amne
(t ex bensylalkohol) i 16sningen kan ge utfallning av AmBisome liposomal.

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

Blanda INTE AmBisome liposomal med andra lakemedel eller elektrolyter.

Aseptisk teknik maste beaktas under beredning av AmBisome liposomal eftersom inget
konserveringsmedel eller bakteriostatiskt &mne ingar.

AmBisome liposomal 50 mg pulver till infusionsvétska, dispersion bereds enligt féljande:

Rekonstituering
1. Tillsatt 12 ml sterilt vatten for injektionsvatskor till varje AmBisome liposomalflaska (50 mg
amfotericin B), for att uppna en beredning innehallande 4 mg amfotericin B per ml (=
stamldsning 4 mg/ml).

2. SKAKA OMEDELBART FLASKAN KRAFTIGT under 30 sekunder for att fa en fullstandig
dispergering av AmBisome liposomal. Efter rekonstituering &r koncentratet en
halvgenomskinlig, gul dispersion. Inspektera flaskan med avseende pa synliga partiklar och



fortsatt att skaka till all substans &r fullstandigt 16st. Anvand ej vétskan ifall utfallning av
frammande amne iakttas.

Spéadning
3. Infusionsvitskan erhalls genom spadning av stamlosning med mellan en (1) och nitton (19)
delar glukoslésning (50, 100 eller 200 mg/ml) for infusion i volym. Berdkna méngden
stamlésning som skall spadas vidare for att ge en infusionsvétska med en slutlig koncentration
i det rekommenderade intervallet 2,00 mg/ml till 0,20 mg/ml amfotericin (se tabell nedan fér
exempel vid spadning av 50 mg amfotericin B).

Spadning av 50 mg amfotericin B

Onskad koncentration av Stamlésning Glukoslésning
AmBisome liposomal i ml del ml del
infusionsvatskan
0,2 mg/mi 12 1 228 19
0,5 mg/mi 12 1 84 7
2,0 mg/mi 12 1 12 1

4. Drag upp den utrdknade volymen av staml@sningen i en steril spruta.

5. Anvand det bifogade 5 mikrometerfiltret for att installera stamlésningen i en steril behallare
med ratt volym glukosldsning (50, 100 eller 200 mg/ml) fér infusion.

SPARA INTE delvis anvanda injektionsflaskor for senare anvandning till patient.

Den fardiga AmBisome liposomal infusionsvatskan skall administreras intravendst genom infusion
under 30-60 minuter. Vid behov kan ett infusionsfilter anvandas. Porstorleken far dock ej understiga
1,0 mikrometer.

Hallbarhet efter beredning

Eftersom AmBisome liposomal inte innehaller nagot konserveringsmedel bor den rekonstituerade och
utspadda dispersionen ur mikrobiologisk synpunkt anvéndas omedelbart. Forvaringstider och -
betingelser fore anvandning ar anvandarens ansvar men boér normalt inte dverskrida 24 timmar med
forvaring vid 2 °C-8 °C, savida inte beredningen utfordes under kontrollerade och validerade
aseptiska forhallanden (se kemisk/fysisk hallbarhet nedan).

Foljande kemiska/fysikaliska hallbarhet har visats

Hallbarhet efter rekonstituering (stamlosning)

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

Far ej frysas

SPARA INTE delvis anvéanda injektionsflaskor for senare anvandning till patient.

Hallbarhet efter spadning med glukos infusionsvatska
Infusionspase (PVC eller polyolefin) forvaras vid hogst 25 °C under normala ljusférhallanden eller vid
2 °C-8 °C. Far gj frysas: Se tabellen nedan for rekommendationer.

Infusionsvétska Spadning | Koncentrationav | Maximal Maximal
amfotericin B forvaringstid | forvaringstid
mg/ml vid vid
2°C-8°C 252 °C
Glukos 50 mg/mi 1 per2 2,0 7 dygn 3 dygn
1 per8 0,5 7 dygn 3 dygn
1 per 20 0,2 4 dygn 1 dygn




Glukos 100 mg/mi

1 per?2

2,0

2 dygn

3 dygn

Glukos 200 mg/mi

1 per?2

2,0

2 dygn

3 dygn

Inkompatibiliteter

AmBisome liposomal &r inte fysikaliskt kompatibelt med natriumkloridlésning och skall darfor inte
spadas med natriumklorid. Natriumklorid skall inte tillsattas till AmBisome liposomal stamldsning
eller infusionsvatska. AmBisome liposomal skall inte infunderas tillsammans med andra lakemedel

eller elektrolyter.
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