Bipacksedel: Information till anvandaren
Fungizone 50 mg pulver till infusionsvatska, l6sning
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, apotekspersonal eller sjukskoterska.

- Detta lakemedel har ordinerats enbart at dig. Ge det inte till andra. Det kan skada dem, dven om
de uppvisar sjukdomstecken som liknar dina.

- 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 féljande:
Vad Fungizone ar och vad det anvands for

Vad du behdver veta innan du anvénder Fungizone
Hur Fungizone anvénds

Eventuella biverkningar

Hur Fungizone ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

ok whE

1. Vad Fungizone ar och vad det anvands for

Fungizone innehaller den aktiva substansen amfotericin B och &r ett lakemedel som anvéands mot
svampinfektioner. Det anvands for behandling av svara svampinfektioner i vavnader eller inre organ,
och dessa infektioner har féljande bendmningar; aspergillos, candidiasis, koccidioidomykos,
kryptokockos, histoplasmos, sydamerikansk leishmanios och nord- och sydamerikansk blastomykos.

Lakemedlet verkar genom att binda till svampens cellmembran och dndra genomslappligheten som i
sin tur leder till lackage av svampens cellinnehall.

Amfotericin B som finns i Fungizone kan ocksa vara godkand for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns i denna produktinformation. Fraga lakare, apoteks eller annan halso- och sjukvardspersonal
om du har ytterligare fragor och f6lj alltid deras instruktion.

2. Vad du behdver veta innan du anvander Fungizone

Anvand inte Fungizone
- om du ar allergisk mot amfotericin B eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel (anges i
avsnitt 6).

Varningar och forsiktighet

Tala med l&kare eller sjukskoterska innan du anvander Fungizone:

- Om du har nedsatt njurfunktion.
Din lakare kommer att kontrollera din njur- och leverfunktion under behandlingens gang genom
att ta prover for att halla koll pa dina blodvarden och salter i blodet (sarskilt magnesium och
kalium).

Andra lakemedel och Fungizone

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar, nyligen har tagit eller kan ténkas ta andra

lakemedel.

Fungizone kan paverka eller paverkas av behandling med andra lakemedel, sasom:

- Kortikosteroider (lakemedel som anvénds vid inflammatoriska tillstand sasom astma och olika
former av allergier).



- Kortikotropin (ett hormon som anvénds for att stimulera binjurebarken att producera mer kortisol)
- Digitalisglykosider (en typ av hjartmedicin)

- Flucytosin (ett lakemedel mot svampinfektioner)

- Muskelavslappande lakemedel

Kombination av Fungizone tillsammans med ovanstaende lakemedel kan ge fler biverkningar eller ge
en 6kad eller minskad effekt.

Akuta lungreaktioner har setts hos patienter som har givits Fungizone intravendst (som dropp)
samtidigt med, eller kort efter, transfusion av vita blodkroppar. Darfor bor tillférseln av dessa
behandlingar vara separat med sa langt tidsintervall som mgjligt och patientens lungfunktion bor
Overvakas.

Graviditet och amning

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

Erfarenheten fran anvandning av Fungizone under graviditet ar begransad. Radfraga darfor lakare fore
anvéandning av Fungizone om du &r gravid.

Det ar okant om Fungizone passerar 6ver i modersmjolk. Radfraga darfor lakare fore anvandning av
Fungizone under amning.

Korférmaga och anvandning av maskiner

Studier pa effekten av Fungizone pa formagan att framfora fordon och/eller anvanda maskiner har inte
utforts. Nagra av biverkningarna (t.ex. yrsel, dimsyn och dubbelseende) kan paverka korformagan och
anvandning av maskiner.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du dr i kondition att framfora motorfordon eller utfora 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. Las darfor all information i denna bipacksedel for
végledning. Diskutera med din l&kare eller apotekspersonal om du &r oséker.

Fungizone innehaller natrium
Detta lakemedel innehaller mindre &n 1 mmol (23 mg) natrium per injektionsflaska, d.v.s. &r nast
intill “natriumfritt”.

3. Hur Fungizone anvéands

Fungizone infusionsvatska ska bara anvandas vid potentiellt livshotande infektioner och behandlingen
ska endast ske pa sjukhus. Lakemedlet tillférs som en intravends infusion (direkt till blodet via en ven)
under 1 till 6 timmar. Dosen bestams av lakaren, som anpassar den individuellt for dig. Kontakta
lakare eller sjukskoterska om du ar osaker.

Om du har fatt for stor mangd av Fungizone

Om du é&r orolig for att ha fatt for mycket Fungizone, eller om t.ex. ett barn fatt i sig lakemedlet av
misstag ska du omedelbart berétta detta for din lakare eller sjukskoterska, eller kontakta
Giftinformationscentralen (tel. 112) for bedomning av risken samt radgivning.

4, Eventuella biverkningar

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

Allvarliga biverkningar




Extremt kraftiga och allvarliga hudbiverkningar sdsom Stevens-Johnsons syndrom och toxisk
epidermal nekrolys har rapporterats vid anvandning av Fungizone.

Kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska om du far féljande symtom:

Hudbiverkningar som bestér av utslag med eller utan blasor. Aven hudrodnad, sér eller svullnad i
mun, hals, 6gon, nésa och runt kénsorganen, samt feber och influensaliknande symptom kan
forekomma. Hudutslagen kan utvecklas till allvarlig utbredd hudskada (hudavlossning av 6verhuden
och ytliga slemhinnor) med livshotande foljder.

Allvarliga dverkénslighets- eller allergiska reaktioner har rapporterats (férekommer hos ett okéant antal
anvéndare):

Kontakta omedelbart lakare eller sjukskoterska om du far symtom sasom; utslag, svalj- eller
andningssvarigheter, uppsvullnad av lappar, ansikte, svalg eller tunga. Detta kan vara tecken pa en
allvarlig allergisk reaktion.

Andra biverkningar som kan férekomma

Mycket vanliga biverkningar illamaende, krakningar, frossa, feber, kaliumbrist i
(kan forekomma hos fler &n 1 av 10 blodet, forhojt kreatinin i blodet, onormala vérden vid
anvandare) njurfunktionstester, andndd, lagt blodtryck

Vanliga biverkningar blodbrist, storningar i leverfunktion, magnesiumbrist i
(kan forekomma hos upp till 1 av 10 blodet, hudutslag

anvandare)

Mindre vanliga biverkningar rodnad i ansikte och pa halsen

(kan férekomma hos upp till 1 av 100

anvandare)

Har rapporterats (férekommer hos ett forandrade blodvarden (férandringar i mangden av
okant antal anvandare) vita blodkroppar eller blodplattar),

hjartrytmrubbningar, hjartstillestand, hjartsvikt,
dovhet, 6ronsusning, yrsel, dimsyn, dubbelseende,
matsmaltningsbesvér, blédande mag-tarmkatarr, dvre
buksmartor, diarré, blod i avféringen, smarta,
sjukdomskansla, sveda vid injektionsstallet,
inflammation i blodkarlen, akut leversvikt,
gulfargning av hud och égon (gulsot), férhéjd mangd
kalium i blodet, viktminskning, aptitléshet, led- och
muskelsmaérta, kramper, huvudvark, hjarnskada,
nervpaverkan, akut njursvikt, nedsatt eller hammad
formaga att kasta vatten, nefrogen diabetes insipidus
(t&tare urineringsbehov och utspédd urin), nedsatt
njurfunktion, lunginflammation, kramp i luftvagarna,
vatska i lungorna, hudutslag, klada, hudavflagning,
hdgt blodtryck, chock

Det ar vanligt att man far feber, frossa, huvudvark, muskel- och/eller ledsmarta, minskad aptit, kéanner
sig sjuk, magtarmbesvar, blir illamaende, kraks och far Iagt blodtryck under de forsta dagarna, men
dessa biverkningar avtar vanligtvis vid fortsatt behandling. Ofta kan man dampa besvaren genom att
ge smartstillande och febernedsattande lakemedel, lakemedel mot illamaende (antiemetika) eller en
typ av lakemedel som kallas antihistaminer (kan anvéandas mot allergier eller illamaende och
krakningar). Tillforsel av elektrolyter (salter) sdsom natrium, kalium och magnesium kan vara
nodvandigt, detta bestams i sa fall av din lakare.

Stérningar av njurfunktionen ar ocksa vanliga men forbéttras vanligtvis nar behandlingen avslutas.
Lokala reaktioner vid injektionsstallet, med sveda och inflammation i blodkéarlen ar ocksa vanligt.

Rapportering av biverkningar



Om du far biverkningar, tala med lékare, apotekspersonal eller sjukskoterska. Detta galler aven
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 sdkerhet.

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Fungizone ska férvaras

Pulver till infusionsvatska: Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Férvaras i originalférpackningen.
Ljuskansligt.

Infusionskoncentrat (5 mg/ml): 24 timmar i kylskap (2°C - 8°C). Koncentrat som inte anvands inom
24 timmar maste kasseras.

Infusionsvatska: Ska anvandas omedelbart efter beredning inom 8 timmar.

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anviands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet ar den sista
dagen i angiven manad.

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.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

Innehallsdeklaration

Den aktiva substansen ar amfotericin B. En injektionsflaska innehaller 50 mg amfotericin B.

Ovriga innehallsamnen &r natriumdesoxikolat, natriumdivatefosfatdihydrat,
dinatriumfosfatdodekahydrat.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Fungizone pulver till infusionsvatska, 16sning dr ett gult pulver.
Fardigberedd 10sning &r klar.
Forpackningsstorlek: 1 x 50 mg, en injektionsflaska av glas.

Innehavare av godk&nnande for forsaljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland

Tillverkare
Delpharm Saint Remy, Rue de I’Isle Saint-Remy-Sur-Avre, 28380, Frankrike

Information lamnas av
ProPharma Group Sweden AB
cheplapharm@eu.propharmagroup.com

Denna bipacksedel &ndrades senast den
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Fungizone® 50 mg pulver till infusionsvatska, 16sning
(amfotericin B)

OBS! Total dygnsdos far inte 6verskrida 1,5 mg/kg.

En injektionsflaska innehaller 50 mg amfotericin B, natriumdesoxikolat och fosfatbuffert. Det ar ett
gult pulver som &r l6sligt i vatten.

Fungizone ska ges via en central venkateter vid infusionshastigheter < 6 timmar.

Eftersom toleransen mot amfotericin B varierar, maste doseringen anpassas individuellt. Som test pa
intolerans kan 1 till 5 mg ges intravendst i 20 ml glukos infusionsvatska 50 mg/ml under 20-30
minuter, varpa temperatur, puls, blodtryck och andning évervakas i 2-4 timmar. Testdosen kan ersattas
av langsam initial infusion. Hos patienter med nedsatt hjartfunktion eller instabil cirkulation ges
foretradesvis den lagre testdosen. Behandlingen inleds vanligen med en dagsdos pa 0,25 mg per kg
kroppsvikt. Dosen 6kas darefter med 5-10 mg dagligen till maximalt 1 mg/kg. For patienter med
svarare sjukdom bor dosokning till fulldos ske inom 2-3 dygn. Inom maximalgransen bor doseringen
héllas pa hogsta majliga niva som inte ger toxiska biverkningar (huvudvark, illamaende, krakningar
eller hojda varden pa serumurea eller serumkreatinin).

OBS: Overdosering av amfotericin B dver en daglig dos pa 1,5 mg/kg kan fororsaka hjart- eller
andningsstillestdnd med dédlig utgang.

Nér en forbattring konstaterats kan administreringen gdras varannan dag, istallet for dagligen, om
toxiska biverkningar forekommer. Varannandagsdosering &r ej tillrdckligt dokumenterad vid
behandling av aspergillos och infektioner orsakade av non-albicans candida spp.
Behandlingstiden &r avhangig infektionens natur och svarighetsgrad samt resolution av
immunosuppression och kan for djupa mykoser bli 6-12 veckor eller langre. Overgang till peroral
behandling med annat antimykotikum bor évervagas sa snart infektionen och patientens tillstand
stabiliserats/forbéattrats.

Beredning av infusionsvatska
Fardigstallandet av I6sningar ska ske i lokal med sérskild utrustning som medger aseptisk beredning
och av personal med lang erfarenhet av sadant arbete. Detta krav kan tillgodoses av sjukhusapotek.

Om ett in-line membranfilter anvénds vid infusionen, bor pordiametern vara minst 1 mikrometer foér
att kolloidpartiklarna ska kunna passera.

Anvand endast har rekommenderade spadningsvatskor.

Om tecken pa fallningar eller frammande partiklar forekommer i infusionskoncentratet eller i
infusionsldsningen, ska Idsningarna kasseras.

Infusionskoncentrat
Forst bereds ett koncentrat genom att 10 ml sterilt vatten utan konserveringsmedel tillsatts det torra
pulvret i injektionsflaskan. Skaka sedan flaskan tills 16sningen &r klar.

Infusionsvatska

Infusionsvatskan framstélls sedan genom att beréknad volym av koncentratet spads med glukos
infusionsvatska 50 mg/ml med pH > 4,2 till en slutlig koncentration av hégst 0,1 mg amfotericin B per
ml.

Det &r viktigt att glukos-infusionsvatskan har ett pH > 4,2. Kontrollera darfér varje flaska med glukos
infusionsvatska innan den anvands for spadning. Om pH-vardet ligger under 4,2 ska 1-2 ml



buffertldsning per liter glukos infusionsvatska tillsattas innan den anvands for spadning av
koncentratet.
Foljande buffertlosning rekommenderas:

Natriumdivétefosfatdihydrat 1,25¢g
Dinatriumvétefosfatdihydrat 2,009
Vatten for injektionsvatskor Till 200 ml

Buffertlosningen steriliseras genom autoklavering vid 120°C under 30 minuter eller genom
sterilfiltrering innan den tillsatts glukos infusionsvatskan.

Hallbarhet och forvaring

Pulver till infusionsvatska: Forvaras i kylskap (2°C- 8°C). Forvaras i originalforpackningen.
Ljuskansligt.

Infusionskoncentrat (5 mg/ml): 24 timmar i kylskap (2°C - 8°C). Koncentrat som inte anvants inom
denna tid maste kasseras.

Infusionsvatska: Ska anvéndas omedelbart efter beredning inom 8 timmar.

Inkompatibiliteter

Utfallning av amfotericin B kan orsakas av bakteriostatiska medel (som t ex bensylalkohol) och av
natriumklorid infusionsvatska eller andra losningar som innehaller kloridjoner. Andra lakemedel far ej
séttas till amfotericin B infusionsldsning.

Innehavare av godk&dnnande for forsaljning

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland
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