Bipacksedel: Information till anvandaren
Amphotericin B liposomal Tillomed 50 mg pulver till koncentrat till infusionsvéatska, dispersion
amfotericin B

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Om du far biverkningar, tala med lakare eller apotekspersonal. Detta géller dven eventuella
biverkningar som inte ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:

Vad Amphotericin B liposomal Tillomed &r och vad det anvands for
Vad du behdver veta innan du far Amphotericin B liposomal Tillomed
Hur du anvénder Amphotericin B liposomal Tillomed

Eventuella biverkningar

Hur Amphotericin B liposomal Tillomed ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad Amphotericin B liposomal Tillomed ar och vad det anvands for

Vad dr Amphotericin B liposomal Tillomed

Amphotericin B liposomal Tillomed innehaller den aktiva substansen amfotericin B. Amphotericin B
liposomal Tillomed &r ett antimykotiskt antibiotikum, vilket &r ett lakemedel som anvands for att
behandla allvarliga svampinfektioner.

Amphotericin B liposomal Tillomed anvénds for:

. behandling av svara systemiska och/eller djupa svampinfektioner (mykoser)

. empirisk behandling av patienter med lag neutrofilkoncentration (minskat antal vita
blodkroppar, aven kallat neutropeni) som misstankts ha en svampinfektion och har feber.

Amphotericin B liposomal Tillomed kan anvéndas som en sekundér behandling for visceral
leishmaniasis (Leishmania donovani) hos patienter med normalt immunférsvar och patienter med
nedsatt immunforsvar (t.ex. personer med hiv). Aterfall maste forvantas hos patienter med nedsatt
immunforsvar. Det saknas erfarenhet av att férebygga aterfall.

Amfotericin B som finns i Amphotericin B liposomal Tillomed kan ocksa vara godkand for att
behandla andra sjukdomar som inte namns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks- eller
annan halso- och sjukvardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Amphotericin B liposomal Tillomed

Anvéand inte Amphotericin B liposomal Tillomed

- om du &r allergisk mot amfotericin B eller ndgot annat innehallsamne i Amphotericin B
liposomal Tillomed (anges i avsnitt 6).

- Amphotericin B liposomal Tillomed innehéller sojaolja. Om du ar allergisk mot jordnoétter eller
soja ska du inte anvénda detta lakemedel.



Varningar och forsiktighet
Tala med lékare eller apotekspersonal innan du anvéander Amphotericin B liposomal Tillomed.

Var sérskilt férsiktig ndr du anvdnder Amphotericin B liposomal Tillomed:

- om du far en allvarliga allergisk (anafylaktisk) reaktion. Om detta sker kommer lékaren att
stoppa infusionen.

- om du far andra reaktioner i samband med infusionen. Om detta sker kan ldkaren sakta ner
infusionen sa att du far Amphotericin B liposomal Tillomed 6ver en langre tid (ungefar
2 timmar). Lékaren kan ocksa ge dig lakemedel for att forebygga eller behandla
infusionsrelaterade reaktioner, till exempel difenhydramin (ett antihistamin), paracetamol,
petidin (for smértlindring) och/eller hydrokortison (ett antiinflammatoriskt lakemedel som
fungerar genom att minska immunfdrsvarets reaktion).

- om du har andra ldkemedel som kan orsaka njurskada, se avsnittet Andra ldkemedel och
Amphotericin B liposomal Tillomed. Amphotericin B liposomal Tillomed kan skada njurarna.
Lakaren eller sjukskdterskan kommer att ta blodprover for att mata ditt kreatinin (ett &amne i
blodet som representerar njurfunktionen) och dina elektrolytnivaer (sarskilt kalium och
magnesium) fore och under behandlingen med Amphotericin B liposomal Tillomed, eftersom
bada dessa prover kan bli onormala om njurfunktionen forandras. Detta &r sarskilt viktigt om du
har njurskada sedan tidigare eller om du tar andra lakemedel som kan paverka hur dina njurar
fungerar. Blodproverna kommer ocksa att testas for att upptacka forandringar i levern och
kroppens formaga att bilda nya blodkroppar och blodpléttar.

- om blodproverna visar att din njurfunktion har férandrats, eller visar nagra andra viktiga
forandringar, kan l&karen ge dig en lagre dos av Amphotericin B liposomal Tillomed eller
avbryta behandlingen.

- om blodproverna visar att dina kaliumnivaer ar laga. Om detta hander kan lakaren skriva ut ett
kaliumtillskott som du ska ta medan du behandlas med Amphotericin B liposomal Tillomed.

- om blodproverna visar att dina kaliumnivaer ar héga kan du fa oregelbundna hjartslag. Det kan
ibland vara allvarligt.

- om du har fatt en transfusion av vita blodkroppar. Om du far en infusion med Amphotericin B
liposomal Tillomed samtidigt som eller strax efter en transfusion med vita blodkroppar kan du
fa plotsliga och allvarliga problem med lungorna. Lékaren kommer att rekommendera att
infusionerna goérs med sa lang tids mellanrum som mojligt. Detta minskar risken for
lungproblem och dina lungor kommer att fvervakas.

Om nagot av det ovanstaende galler dig kan lakaren andra din behandling.
Andra lakemedel och Amphotericin B liposomal Tillomed

Tala om for lakare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas ta andra lakemedel, inklusive receptfria
lakemedel.

Foljande lakemedel som &r kanda for att interagera med amfotericin B kan eventuellt ocksa interagera
med Amphotericin B liposomal Tillomed.

o Lakemedel som kan orsaka njurskada:
- lakemedel som dampar immunforsvaret (immunhdmmande lakemedel), till exempel
ciklosporin
- vissa antibiotika som kallas aminoglykosider (inklusive gentamicin, neomycin och
streptomycin)
- pentamidin, ett lakemedel som anvénds for att behandla inflammation i lungorna
(pneumoni) hos patienter med AIDS eller leishmaniasis .

2> Tala om for lakare om du tar nagot av dessa lakemedel. Dessa lakemedel kan orsaka njurskada,
som kan bli varre av Amphotericin B liposomal Tillomed. Om du tar nagot av dessa lakemedel
kommer lakaren eller sjukskoterskan att ta regelbundna blodprover for att kontrollera din njurfunktion.



. L akemedel som kan sénka kaliumnivaerna:

kortikosteroider, antiinflammatoriska lakemedel som fungerar genom att minska
immunfdrsvarets reaktion

kortikotropin (ACTH), som anvénds for att reglera kroppens naturliga produktion av
kortikosteroider som en reaktion pa stress

vattendrivande lakemedel som 6kar méngden urin kroppen producerar. Detta inkluderar
furosemid.

digitalisglykosider, lakemedel som tillverkas av fingerborgsblomman (Digitalis purpurea)
och anvands for att behandla hjartsvikt. Amphotericin B liposomal Tillomed kan minska
mangden kalium i blodet, vilket i sin tur kan forvarra biverkningarna av digitalis
(oregelbundna hjértslag)

muskelavslappnande medel, till exempel tubokurarin. Amphotericin B liposomal
Tillomed kan 6ka den muskelavslappnande effekten.

2> Tala om for lakare om du tar nagot av dessa lakemedel.

. Andra ldkemedel:

antimykotika (lakemedel som anvands for att behandla svampinfektioner), till exempel
flucytosin. Amphotericin B liposomal Tillomed kan forvérra biverkningarna av
flucytosin. Detta inkluderar férandringar i kroppens férmaga att bilda nya blodkroppar.
Det kan ses pa blodprover.

vissa lakemedel mot cancer, till exempel metotrexat, doxorubicin, karmustin och
cyklofosfamid. Om denna typ av ldkemedel tas samtidigt som Amphotericin B liposomal
Tillomed kan de orsaka njurskada, pipande andning eller andningssvarigheter samt lagt
blodtryck.

transfusioner med vita blodkroppar (leukocyter). Plotsliga och allvarliga problem med
lungorna kan uppsta om du far en infusion med Amphotericin B liposomal Tillomed
samtidigt som eller strax efter en transfusion med vita blodkroppar. Lakaren kommer att
rekommendera att infusionerna gérs med sa lang tids mellanrum som mojligt. Detta
minskar risken for lungproblem och dina lungor kommer att vervakas.

2 Tala om for lakare om du tar nagot av dessa lakemedel.

Graviditet och amning

Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga lakare
innan du tar detta lakemedel.

Sékerheten for liposomalt amfotericin B under graviditet har inte faststallts. Om du ar gravid kommer
lakaren bara att ordinera Amphotericin B liposomal Tillomed om den forvantade nyttan med
behandlingen for dig och ditt ofédda barn uppvéager den potentiella risken.

Det &r okant om liposomalt amfotericin B utsondras i brostmjolk. Beslutet om man ska amma under
behandling med Amphotericin B liposomal Tillomed ska ta hansyn till den potentiella risken for
barnet, férdelen med amning for barnet och nyttan med behandling med Amphotericin B liposomal
Tillomed for modern.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Du é&r sjélv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utféra
arbeten som kraver 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. L&s darfor all information i
denna bipacksedel for vagledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du ar

osaker.

Vissa av de potentiella biverkningarna av Amphotericin B liposomal Tillomed kan eventuellt paverka
formagan att kora bil och anvanda maskiner. Se avsnitt 4, Eventuella biverkningar.
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Amphotericin B liposomal Tillomed innehaller natrium

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska/dos, d.v.s. ar nést
intill "natriumfritt”.

3. Hur du anvander Amphotericin B liposomal Tillomed

Amphotericin B liposomal Tillomed ges alltid av en l&kare eller sjukskoterska.

Liposomalt amfotericin B ar INTE utbytbart mot icke-liposomala former av amfotericin B.

For att bereda dispersionen for infusion maste Amphotericin B liposomal Tillomed lésas upp i sterilt
vatten for injektioner och sedan spadas med en 16sning som innehaller glukos. Det ges i en ven (som
dropp). Amphotericin B liposomal Tillomed far inte ges pa nagot annat satt.

Amphotericin B liposomal Tillomed far inte blandas med koksaltlgsningar eller tillsammans med
andra lakemedel eller elektrolyter (se avsnittet "Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och

sjukvardspersonal” i bipacksedeln).

Anvéndning for vuxna

Din dos av Amphotericin B liposomal Tillomed beror pa din kroppsvikt och justeras efter dina
individuella behov.

Lakemedlet ar avsett for intravends infusion efter beredning och spédning.

Infusionstiden ar vanligtvis 30-60 minuter. Lagre infusionshastigheter (under 2-timmarsperioder),
sérskilt vid hogre dagsdoser, kan dvervagas for att minska risken for infusionsreaktioner.

Behandling av mykoser:

Vanligtvis far du 3 mg Amphotericin B liposomal Tillomed per kg kroppsvikt per dag. Vid behandling
av aspergillos kan dosen gradvis okas till 5 mg/kg/dag.

Mukormykos: Vanligtvis far du 5-10 mg Amphotericin B liposomal Tillomed per kg kroppsvikt per
dag.

Empirisk behandling nar en svampinfektion misstanks:

Du far vanligtvis 3 mg Amphotericin B liposomal Tillomed per kg kroppsvikt per dag.

Behandling visceral leishmaniasis :

Lakaren anvander nationella och internationella behandlingsrekommendationer for att avgoéra ratt dos
och behandlingsintervall for dig. Dosen &r vanligtvis mellan 3 och 5 mg/kg/dag. Behandlingslédngden
ar 10 till 38 dagar beroende pa behandlingsregim och ifall du ocksa har hiv-infektion.

Anvandning for patienter med njurproblem

Ingen andring av dos eller infusionsfrekvens behdvs. Lakaren eller sjukskoterskan kommer att ta

regelbundna blodprov for att upptécka férandringar i din njurfunktion under behandlingen med
Amphotericin B liposomal Tillomed.



Om du har haft njursvikt och far dialys Lakaren kan pabdrja behandlingen med Amphotericin B
liposomal Tillomed efter att proceduren &r Klar.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare, apotekspersonal eller sjukskéterska.
Anvandning for barn och ungdomar

Detta lakemedel anvénds for att behandla barn fran en manads alder till 18 ar. Dosen ar individuell och
baseras pa kroppsvikt pa samma satt som for vuxna.

Amphotericin B liposomal Tillomed rekommenderas inte till spadbarn under 1 manads alder.

4, Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvandare behover inte fa
dem.

Biverkningar under infusionen

Du kan fa biverkningar under infusionen:

- Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare): feber, frossa och skakningar.

- Mindre vanliga infusionsrelaterade biverkningar ar bland annat: tryckkansla éver brostet,
brostsmarta, andfaddhet, andningssvarigheter (majligtvis med pipande andning), hudrodnad,
snabbare hjartfrekvens an normalt, 1agt blodtryck och muskuloskeletal smarta (beskrivet som
ledsmaérta, ryggsmaérta eller skelettsmarta).

Dessa biverkningar gar snabbt 6ver nér infusionen avbryts. Dessa reaktioner kanske inte sker med
framtida infusioner av Amphotericin B liposomal Tillomed eller med en langsammare infusionstakt (i
2 timmar). Lakaren kan ge dig andra lakemedel for att forebygga infusionsrelaterade reaktioner eller
for att behandla symtomen om du far dem. Om du far en allvarlig infusionsrelaterad reaktion kommer
lakaren att avbryta infusionen med Amphotericin B liposomal Tillomed och du ska inte fa denna
behandling i framtiden.

Mycket vanliga (kan forekomma hos fler &n 1 av 10 anvandare):

- laga nivaer av kalium i blodet vilket leder till trétthet, forvirring, muskelsvaghet eller
muskelkramper

- illamaende eller krakningar

- feber, frossa eller skakningar

Vanliga (kan férekomma hos upp till 1 av 10 anvandare):

- laga nivaer av magnesium, kalcium eller natrium i blodet vilket leder till trotthet, forvirring,
muskelsvaghet eller muskelkramper

- hogt blodsocker

- huvudvérk

- snabbare hjartfrekvens an vanligt

- vidgning av blodkarlen, vilket orsakar lagt blodtryck och hudrodnad

- andfaddhet

- diarré

- magont (buksmérta)

- utslag

- bréstsmérta

- ryggsmaérta

- onormala resultat pa lever- eller njurfunktionstester som visar sig pa blodprov eller urinprov

- hoga kaliumnivaer i blodet



Mindre vanliga (kan forekomma hos upp till 1 av 100 anvéndare):

- blodning i huden, ovanliga blamarken och blédningar under en lang tid efter en skada
- allvarliga allergiska (anafylaktiska) reaktioner

- krampanfall (konvulsioner)

- andningssvarigheter, méjligtvis med pipande andning

Ovriga biverkningar

Ingen kand frekvens (kan inte beréknas fran tillgangliga data)

- anemi (lagt antal roda blodkroppar) med symtom som kraftig trotthet, andfaddhet efter latt
aktivitet och blek hud

- allvarliga allergiska (anafylaktiska) reaktioner eller 6verkénslighetsreaktioner

- hjartinfarkter och forandringar av hjartrytmen

- njursvikt och njurproblem; tecken pa detta omfattar trotthet och mindre urinméangder

- allvarlig svullnad av huden runt lapparna, 6gonen eller tungan

- nedbrytning av muskler

- skelettsmarta och ledsmarta

Inverkan pa testresultat for fosfor i blodet. Falska testresultat som visar en 6kad niva av fosfat i blodet
kan forekomma nar prover fran patienter som far Amphotericin B liposomal Tillomed analyseras med
ett specifikt system som kallas PHOSm-analys.

Om dina testresultat visar hdga fosfatnivaer kan det bli nédvandigt att gora en ny analys med ett annat
system for att bekrafta resultaten.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lékare eller apotekspersonal. Detta galler dven eventuella
biverkningar som inte namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se
detaljer nedan). Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

5. Hur Amphotericin B liposomal Tillomed ska forvaras
Forvara detta lakemedel utom syn- och réackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa injektionsflaskans etikett och kartongen efter EXP.
Utgangsdatumet ar den sista dagen i angiven manad.

Forvaras vid hogst 25 °C.

Héllbarhet efter beredning/spadning

Eftersom Amphotericin B liposomal Tillomed inte innehaller nagot bakteriostatiskt medel bor beredd
eller spadd produkt ur mikrobiologisk synpunkt anvandas omedelbart.

Forvaringstiden och forhallandena fore anvandning &r anvandarens ansvar och ska vanligtvis inte vara
langre an 24 timmar vid 2 till 8 °C, savida inte beredning har &gt rum under kontrollerade och
validerade aseptiska forhallanden.

Féljande uppgifter om kemisk och fysisk stabilitet for Amphotericin B liposomal Tillomed under
anvandning har dock demonstrerats:


file://mtg-fs1/daten/Kundenauftr%C3%A4ge%20ab%20Dez%202010/Macure%20Pharma%20Aps%2032163/03_Projekte/217767-32163/04_QA/intern/korrigiert_SW/2_kommentiert%20von%20%C3%9CB/www.lakemedelsverket.se

Hallbarhet efter beredning

Glasinjektionsflaskor i 48 timmar vid 25 * 2 °C vid exponering for normal inomhusbelysning.
Glasinjektionsflaskor och polypropensprutor upp till 7 dagar vid 2-8 °C.

Far ej frysas.

FORVARA EJ delvis anvanda injektionsflaskor for framtida patientbruk.

Hallbarhet efter spadning med glukosldsning for injektion

Infusionspase i PVC: 25 + 2 °C eller 2-8 °C. Far ej frysas.

Se tabellen nedan for rekommendationer:

Spadningsvatska | Koncentration | Koncentration av Maximal Maximal
amfotericin B forvaringstid forvaringstid
mg/ml vid 2-8 °C vid

25+2°C

Glukos 50 mg/ml |1:2 2,0 7 dagar 72 timmar

(5 %) 1:8 0,5 7 dagar 72 timmar

infusionsvatska, [1:20 0,2 4 dagar 24 timmar

16sning

Glukos 1:2 2,0 48 timmar 72 timmar

100 mg/ml

(10 %)

infusionsvatska,

l6sning

Glukos 1:2 2,0 48 timmar 72 timmar

200 mg/ml

(20 %)

infusionsvatska,

10sning

Infusionspasar i polyolefin: 25 + 2 °C eller 2-8 °C. Far ] frysas.

Se tabellen nedan for rekommendationer:

Spadningsvatska | Koncentration | Koncentration av Maximal Maximal

amfotericin B forvaringstid | forvaringstid
mg/ml vid 2-8 °C vid

25+2°C

Glukos 50 mg/ml |1:2 2,0 7 dagar 24 timmar

(5 %) 1:8 0,5 7 dagar 24 timmar

infusionsvatska, |[1:20 0,2 7 dagar 24 timmar

16sning

Glukos 1:2 2,0 48 timmar

100 mg/ml 1:20 0,2 48 timmar

(10 %)

infusionsvatska,

l6sning

Glukos 1:2 2,0 48 timmar

200 mg/ml

(20 %)

infusionsvatska,

10sning

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.
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6. Forpackningens innehdll och 6vriga upplysningar
Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar amfotericin B. En injektionsflaska innehaller 50 mg amfotericin B i
liposomer (sma fettpartiklar). Efter beredning innehaller 1 ml koncentrat 4 mg amfotericin B.

o Ovriga innehallsamnen &r hydrogenerat sojabonsfosfatidylkolin, , kolesterol,
distearoylfosfatidylglycerol, all-rac-a-tokoferol, sackaros (socker),
dinatriumsuccinathexahydrat, natriumhydroxid (fér pH-justering) och saltsyra, koncentrerad
(37 %) (for pH-justering).

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Amphotericin B liposomal Tillomed é&r ett sterilt, gulfargat frystorkat pulver till koncentrat till
infusionsvatska, dispersion.

Det finns i genomskinliga injektionsflaskor av glas (typ 1) pa 20 ml.

Forslutningen bestar av en gummipropp och en forsegling av aluminium med en avtagbar bla
plastkork. Engangsflaskorna finns tillgéangliga i kartonger med 5-mikronfilter.

Forpackningsstorlekar: 1 injektionsflaska med 1 filter och 10 injektionsflaskor med 10 filter.
Eventuellt kommer inte alla férpackningsstorlekar att marknadsforas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning

Tillomed Malta Limited

Tower Business Centre 2nd floor,
Tower Street, SWATAR
Birkirkara, BKR4013, Malta

Tillverkare

Tillomed Malta Limited
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000, Malta

SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Derkovits Gyula Utca 53,
Budapest XIX, 1193,

Ungern

Denna bipacksedel &ndrades senast 2025-05-19




Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:

LAS HELA DETTA AVSNITT OCH PRODUKTRESUMEN NOGGRANT INNAN DU
PABORJAR BEREDNINGEN

Pa grund av produktens unika farmakokinetiska egenskaper motsvarar den inte icke-liposomala
former av amfotericin B.

Amphotericin B liposomal Tillomed maste beredas med sterilt vatten for injektioner (utan
bakteriostatiskt medel) och spé&das endast i glukoslésning 50 mg/ml (5 %), 100 mg/ml (10 %) eller
200 mg/ml (20 %) for infusion.

Anvandning av nagon annan I6sning an de som rekommenderas, eller férekomst av ett bakteriostatiskt
medel (t.ex. bensylalkohol) i 16sningen, kan orsaka utfallning av Amphotericin B liposomal Tillomed.

Amphotericin B liposomal Tillomed ar INTE kompatibelt med natriumkloridlésning och far inte
beredas eller spddas med natriumkloridlosning eller administreras genom en intravends slang som
tidigare anvants for koksaltlosning, om slangen inte forst har skoljts igenom med glukosldsning

50 mg/ml (5 %), 100 mg/ml (10 %) eller 200 mg/ml (20 %) for infusion. Om detta inte &r mojligt ska
Amphotericin B liposomal Tillomed administreras via en separat slang.

Blanda INTE Amphotericin B liposomal Tillomed med andra lakemedel eller elektrolyter.

All hantering maste ske med aseptisk teknik eftersom det inte finns nagot konserveringsmedel eller
bakteriostatiskt medel i Amphotericin B liposomal Tillomed eller i materialen fér beredning och
spadning.

Amphotericin B liposomal Tillomed maste beredas av personal med lamplig utbildning.

Injektionsflaskor med Amphotericin B liposomal Tillomed dispersion innehallande 50 mg
amfotericin B bereds sa har:

1. Tillsatt 12 ml sterilt vatten for injektioner i varje injektionsflaska med Amphotericin B
liposomal Tillomed for att fa en beredning innehallande 4 mg/ml amfotericin B.

Steg 1

12 ml vatten
for injektions-
vdtskor



2. OMEDELBART efter att vattnet har tillsatts, SKAKA
INJEKTIONSFLASKAN(FLASKORNA) KRAFTIGT i 30 SEKUNDER for att fullstandigt
dispergera Amphotericin B liposomal Tillomed. Efter beredning &r koncentratet en
genomskinlig, gul dispersion. Granska injektionsflaskan visuellt for att upptécka partiklar och
fortsatt skaka tills innehallet ar helt dispergerat, men inte langre an 120 sekunder. Anvand inte
om det syns utféllningar eller frimmande partiklar.

Steg 2

3. Berékna mangden berett Amphotericin B liposomal Tillomed (4 mg/ml) som ska spadas
ytterligare.

4, Den bruksfardiga dispersionen for infusion fas genom att spada berett Amphotericin B
liposomal Tillomed med 1-19 volymer glukoslosning 50 mg/ml (5 %), 100 mg/ml (10 %) eller
200 mg/ml (20 %) for infusion. Den slutliga koncentrationen ligger darfor inom det
rekommenderade intervallet 2,0-0,2 mg/ml amfotericin B i form av Amphotericin B liposomal
Tillomed.

5. Dra upp 6nskad volym av berett Amphotericin B liposomal Tillomed i en steril spruta. Anvénd
det medfdljande 5-mikronfiltret och dverfér Amphotericin B liposomal Tillomed-beredningen
till en steril behallare med den volym av glukoslésning 50 mg/ml (5 %), 100 mg/ml (10 %) eller
200 mg/ml (20 %) for infusion som behovs.

Steg 5
Glukosldsning Glukosldsning
MED UTAN

Luer-lock / \ Luer-lock

>

2,0 mg/mlfill 0,2 mg/ml
amfotericin B

Nal
5 pm filter

Luer-lock
5 pm filter

Spruta med Spruta med
Amphotericin B Ampbhotericin B
Tillomed liposomal Tillomed liposomal
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Ett integrerat membranfilter kan anvéndas for intravends infusion av Amphotericin B liposomal
Tillomed. Men filtrets genomsnittliga pordiameter ska inte vara mindre &dn 1,0 um.

Delvis anvanda injektionsflaskor ska INTE sparas for framtida bruk.

Eftersom Amphotericin B liposomal Tillomed inte innehaller nagot antibakteriellt medel
rekommenderas ur mikrobiologisk synpunkt att upplést eller spaddd produkt anvénds omedelbart.

Anvandaren ansvarar for forvaringstid och forvaringsforhallanden av den bruksfardiga 16sningen fore
administrering. Normalt ska en period pa 24 timmar i 2-8°C inte dverskridas, savida inte lakemedlet
har beretts under kontrollerade och validerade aseptiska forhallanden.

Lékemedlet ar endast avsedd for engangsbruk och oanvénd l6sning ska kasseras. Spara inte delvis
anvanda injektionsflaskor for framtida bruk.

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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