PAKKAUSSELOSTE

Fungizone 50 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
amfoterisiini B

Lue tdmé pakkausseloste huolellisesti, ennen kuin aloitat 1adkkeen kayttamisen.

- Sdilytd tdma pakkausseloste. Voit tarvita sitd myéhemmin.

- Jos sinulla on kysyttavéa, kaanny laakarin tai apteekkihenkilokunnan puoleen.

- Tama ladke on maaratty vain sinulle eiké sité tule antaa muiden kéyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidén oireensa olisivat samat kuin sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssa selosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle.

Tassa pakkausselosteessa esitetéén:

Mit& Fungizone on ja mihin sitd kdytetdan
Ennen kuin kaytat Fungizonea

Miten Fungizonea kaytetdan

Mahdolliset haittavaikutukset

Fungizonen séilyttdminen

Muuta tietoa

Sk~ wWwNE

1. MITA FUNGIZONE ON JA MIHIN SITA KAYTETAAN

Fungizone on sienilddke. Sita kaytetddn vaikeiden sienitulehdusten, kuten kokkidioidomykoosin,
kryptokokkoosin, kandidiaasin, histoplasmoosin, eteldamerikkalaisen leishmanioosin ja pohjois- ja
eteldamerikkalaisen blastomykoosin, hoitoon.

Ota huomioon, ettd ladkari on saattanut méaréaté ladkettd muuhun kéyttétarkoitukseen ja/tai erilaisena
annoksena kuin tassé pakkausselosteessa on mainittu. Noudata aina apteekin ohjelippuun Kirjoittamaa
ladkarin ohjetta.

2. ENNEN KUIN KAYTAT FUNGIZONEA

Ala kayta Fungizonea
- jos olet allerginen (yliherkkd) amfoterisiinille tai Fungizone-valmisteen jollekin muulle aineelle.

Ole erityisen varovainen Fungizonen suhteen

- Jos munuaistesi toiminta on heikentynyt, la&ke on annettava yli 1 tunnin kestavana infuusiona
(tiputuksena), jotta valtetaan veren kaliumpitoisuuden liiallinen kohoaminen ja sydamen
rytmihairididen vaara.

- Jos infuusion aikana ilmaantuu voimakkaita reaktioita, hoito on keskeytettdvé 15 minuutin
ajaksi, ja jos reaktio toistuu, hoitoa jatketaan seuraavana paivana pienemmaéllda annoksella.

- Munuaisten ja maksan toiminta on tarkistettava usein hoidon aikana. Myos
elektrolyyttipitoisuuksia (erityisesti magnesiumia ja kaliumia) ja veriarvoja on seurattava
saannollisesti.

Muiden ld8ke valmisteiden samanaikaine n kaytto
Kerro laékérille tai apteekkihenkilokunnalle, jos parhaillaan kéaytat tai olet &skettéin kayttanyt muita
ladkkeitd, joita la&kéari ei ole madrénnyt.

Fungizonen samanaikainen kayttd kortikosteroidien, Kkortikotropiinin, digitaliksen, glykosidien,
flusitosiinin tai lihasrelaksanttien kanssa voi johtaa haittavaikutusten lisdééntymiseen tai vaikutusten
voimistumiseen.



Akuutteja keuhkoreaktioita on havaittu potilailla, jotka ovat saaneet Fungizone-valmistetta
suonensiséisesti (tiputuksena) samanaikaisesti valkosolusiirron aikana tai pian sen jalkeen. Siksi
hoitojen annon vélilld tulisi olla mahdollisimman pitké& vali ja potilaan keuhkojen toimintaa tulee
seurata.

Raskaus jaimetys

Kysy ladkariltd neuvoa ennen minkaan ladkkeen kayttoa. Kokemuksia Fungizone-valmisteen kéytosta
raskauden aikana on rajoitetusti. Neuvottele ladkarin kanssa ennen Fungizone-hoidon aloittamista, jos
olet raskaana.

Ei tiedetd, erittyykd Fungizone rintamaitoon. Jos imetét, neuvottele laékérin kanssa ennen Fungizone -
hoidon aloittamista.

Ajaminen ja koneiden kaytto

Fungizonen vaikutusta ajokykyyn ja/tai koneiden kayttokykyyn ei ole tutkittu. Jotkut haittavaikutukset
(esimerkiksi huimaus, epatarkka nako, kaksoiskuvat) voivat vaikuttaa ajokykyyn tai kykyyn kayttaa
koneita.

3. MITEN FUNGIZONEA KAYTETAAN

Fungizone-infuusioliuosta tulisi k&ytta& ainoastaan mahdollisesti henked uhkaavien sieni-infektioiden
hoitoon, ja se voidaan antaa vain sairaalassa. Ladake annetaan yleensé laskimoon 2—6 tunnin aikana.
Annos méaaritetaan yksildllisesti. Tarkista ladkariltd tai sairaanhoitajalta, mikéli olet epédvarma.

Jos otat enemmaéan Fungizonea kuin sinun pitéisi

Ota yhteytta ladkariin, sairaalaan tai Myrkytystietokeskukseen ((09) 471 977), jos olet saanut liikkaa
ladkettd tai jos lapsi on saanut ladkettd vahingossa. Jos sinulla on muita kysymyksia tamén ladkkeen
kaytosta, kad&nny ladkarisi tai apteekin puoleen.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET
Kuten kaikki la&kkeet, Fungizonekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivat kuitenkaan niitd saa.
Y leinen huonovointisuus ja mahasuolioireet ovat yleisid, etenkin hoidon alussa. Myds

munuaistoiminnan hairiét ovat yleisid, ja ne lievittyvét tavallisesti hoidon loputtua. Pistokohdan
paikallisreaktiot, kuten kirvely ja verisuonen tulehdus, ovat tavallisia.

Hyvin yleiset haittavaikutukset pahoinvointi, oksentelu, vilunvaristykset, kuume,

(esiintyy useammalla kuin yhdella 10 pienentynyt kaliumin pitoisuus veressa,

potilaasta) munuaisvaurio, hengenahdistus, verenpaineen
lasku

Y leiset haittavaikutukset anemia, maksan toimintahairiot, pienentynyt

(esiintyy yhdell&d 10-100 potilaasta) magnesiumin pitoisuus veressé, ihottuma

Melko harvinaiset haittavaikutukset kasvojen ja kaulan punoitus

(esiintyy yhdella 100-1000 potilaasta)

Tuntematon (koska saatavissa oleva veriarvojen muutokset (valkosolujen ja

tieto ei riitd arviointiin) verihiutaleiden madrissd), sydamen rytmih&iriot,

sydamenpysahdys, syddmen vajaatoiminta,
kuurous, korvien soiminen, huimaus, epétarkka
nako, kaksoiskuvat, ruoansulatusvaivat, vuotava
maha-suolitulehdus, ylavatsakipu, ripuli,
veriulosteet, Kkipu, sairauden tunne, kirvely
pistokohdassa, verisuonen tulehdus, akillinen
maksan vajaatoiminta, ihon ja silmien keltaisuus
(keltatauti), allergiset reaktiot, veren kaliumarvon
kohoaminen, painon lasku, ruokahaluttomuus,
nivel- ja lihaskipu, kouristukset, pd&nsérky,
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aivovamma, hermostoperaisia oireita, akillinen
munuaisten vajaatoiminta, virtsaamisvaikeudet,
nefrogeeninen diabetes insipidus (tihed
virtsaamistarve ja laimeavirtsaisuus), munuaisten
toimintahdiriot, keuhkotulehdus, keuhkoputkien
supistuminen, nesteen kertyminen keuhkoihin,
ihottuma, kutina, ihon kesiminen, vakavat
ihoreaktiot (Stevens-Johnsonin oireyhtyma),
kohonnut verenpaine, sokki

Hoidon ensimmaisind paivind esiintyy yleisesti kuumetta, vilunvéristyksid, paansarkya, linas- ja/tai
nivelkipua, ruokahaluttomuutta, huonovointisuutta, pahoinvointia ja oksentelua sek& verenpaineen
laskua, mutta nama haittavaikutukset lievittyvat tavallisesti hoidon jatkuessa. Oireita voidaan usein
lievittdd kuumetta alentavilla, pahoinvointia lievittavillda ladkkeilla tai antihistamiineilla.
Elektrolyyttien, kuten natriumin, kaliumin ja magnesiumin antaminen voi olla tarpeen laakérin
harkinnan mukaan.

Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé pakkausselosteessa mainittu, tai kokemasi
haittavaikutus on vakava, kerro niista la&kérille tai apteekkihenkilokunnalle.

5. FUNGIZONEN SAILYTTAMINEN

Infuusiokuiva-aine: Sdilytd ja&kaapissa (2°C - 8°C). Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.
Infuusiokonsentraatti (5 mg/ml): 24 tuntia jadkaapissa (2°C - 8°C). Kantaliuos, jota ei kdytetd 24
tunnin kuluessa, on hévitettava.

Infuusioliuos: Suositellaan kaytettavaksi heti valmistamisen jalkeen, kuitenkin viimeistdan 8 tunnin
kuluessa.

Ei lasten ulottuville eikd nakyville.

Ala kiyta Fungizone-valmistetta pakkauksessa mainitun viimeisen kayttopaivamaaran jalkeen.
Viimeinen kayttopaivamaara tarkoittaa kuukauden viimeista péivaa.

Lé&é&kkeitd ei tule heittdd viemariin eikd havittaa talousjatteiden mukana. Kysy kayttaméattdmien
ladkkeiden havittamisesta apteekista. Nain menetellen suojelet luontoa.

6. MUUTATIETOA

Mitd Fungizone sisaltaa

Vaikuttava aine on amfoterisiini B. Yksi injektiopullo sisdltdd 50 mg amfoterisiini B:t4.

Muuta aineet ovat natriumdesoksykolaatti, natriumdivetyfosfaattidinydraatti,
dinatriumfosfaattidodekahydraatti.

Laakevalmisteen kuvaus ja pakkauskoot:

Fungizone-injektiokuiva-aine on keltainen jauhe.
Kéyttovalmis liuos on kirkas.
Pakkauskoko: 1 x 50 mg, lasinen injektiopullo.

Myyntiluvan haltija
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald



Saksa

Valmistaja
Delpharm Saint Remy, Usine de Saint-Remy-rue de 1’Isle, 28380 Saint-Remy-Sur-Avre, Ranska

Lisatietoja antaa

Sofus Regulatory Affairs AB
Fleminggatan 18

112 26 Stockholm

Ruotsi

pharmacovigilance @sofus.se

Tama pakkausseloste on tarkistettu viimeksi 30.04.2020
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Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:

Fungizone® 50 mg infuusiokuiva-aine, liuosta varten
amfoterisiini B

Huom! Kokonaisvuorokausiannosta 1,5 mg/kg ei saa ylittaa.

1 injektiopullo siséltda 50 mg amfoterisiini B:td, natriumdesoksikolaattia ja fosfaattipuskuria.
Valmiste on steriili keltainen jauhe, joka liukenee Kkolloidisesti veteen.

Infuusioliuoksen valmistaminen

Liuosten kéyttovalmiiksi saattaminen tulee suorittaa kayttopaikassa kayttaen tehtavaan tarkoitettuja
vélineitd ja aseptiseen tyoskentelyyn varatulla alueella kokeneen henkilon toimesta.Nama vaatimukset
tayttyvat sairaala-apteekissa.

Jos in-line —membraanisuodatinta kaytetaan infuusion yhteydessa, huokoskoko pitdd olla vahintaan 1
um, jotta kolloidipartikkelit padsevat lapi.

Kayta vain tdssd ohjeessa suositeltuja liuoksia ja laimentimia.
Jos kantaliuoksessa tai kayttovalmiissa infuusioliuoksessa nékyy merkkeja saostumisesta tai
vierashiukkasista, liuos tulee havittaa.

Infuusiokonsentraatti
Ensin valmistetaan kantaliuos liuottamalla kuiva-aine 10 mlaan sdilytysaineetonta injektionesteisiin
kaytettdvaa vettd. Ravista sitten injektiopulloa, kunnes liuos on kirkas.

Infuusioliuos

Infuusioliuos valmistetaan tdmén jalkeen laskemalla tarvittava kantaliuoksen méaérd ja laimentamalla
se 50 mg/ml glukoosi-infuusionesteelld, jonka pH on > 4,2, siten, ettd infuusioliuoksen lopullinen
pitoisuus on enintddn 0,1 mg/ml amfoterisiini B:t4.

On tarkeéa, ettd glukoosi-infuusionesteen pH on > 4,2, Tarkista sen vuoksi jokainen glukoosi-
infuusionestepullo ennen sen k&yttamisté laimentamiseen. Jos pH on alle 4,2, lisaa 1-2 ml
puskuriliuosta glukoosi-infuusionesteen yhté litraa kohti ennen kuin sitd k&ytetd&n kantaliuoksen
laimentamiseen.

Seuraavaa puskuriliuosta suositellaan kéytettavaksi:

Natriumdivetyfosfaattidihydraatti ................. 125¢g
Dinatriumvetyfosfaattidihydraatti  ............... 200¢g
Injektionesteisiin  kdytettdva vesi...................100 mL:aan asti

Puskuriliuos steriloidaan autoklavoimalla 120 °C:ssa 30 minuutin ajan tai steriilin suodatuksen avulla
ennen sen lisdédmista glukoosi-infuusionesteeseen.

Sailytys ja kestoaika

Infuusiokuiva-aine: Sdilyté jaékaapissa (2°C - 8°C). Séilyta alkuperéispakkauksessa. Herkka valolle.
Infuusiokonsentraatti (5 mg/ml): 24 tuntia jadkaapissa (2°C - 8°C). Kantaliuos, jota ei kdyteta 24
tunnin kuluessa, on hvitettava.

Infuusioliuos: Suositellaan kaytettavaksi heti valmistamisen jalkeen, kuitenkin viimeistdan 8 tunnin
kuluessa.

Yhteensopimattomuudet



Amfoterisiini B voi saostua sailytysaineiden (kuten esim. bentsyylialkoholin), natriumkloridi-
infuusionesteen tai muita kloridi-ioneja sisdltavien liuosten vaikutuksesta. Muita ld&keaineita ei saa lisétéa
amfoterisiini B —infuusioliuokseen.

Myyntiluvanhaltija
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Saksa



BIPACKSEDEL: INFORMATION TILL ANVANDAREN

Fungizone 50 mg pulver till infusionsvétska, 16sning
Amfotericin B

Las noga igenom denna bipacksedel innan du borjar anvénda detta lake medel.

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

- Om du har ytterligare fragor vand dig till likare eller apotekspersonal.

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

- Om nagra biverkningar blir varre eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i
denna information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

I denna bipacksedel finner du information om:
1 Vad Fungizone &r och vad det anvands for
2. Innan du anvander Fungizone

3. Hur du anvénder Fungizone

4 Eventuella biverkningar

5 Hur Fungizone ska forvaras

6 Ovriga upplysningar

1. VADFUNGIZONE AR OCH VAD DET ANVANDS FOR

Fungizone d&r ett likemedel mot svampinfektioner. Det anvéands for behandling av svara
svampinfektioner, sasom coccidioido mykos, cryptococcus, candida, histoplasmos, sydamerikansk
leishmanios och nord- och sydamerikansk blastomykos.

Var uppmarksam pa att ldkaren kan ha forskrivit lakemedlet for annan anvandning och/eller med en
annan dosering an det som star i bipacksedeln. Folj alltid lakarens ordination som &r angiven pa
apoteksetiketten.

2. INNAN DU ANVANDER FUNGIZONE

Anvéand inte Fungizone
- om du &r allergisk (6verkanslig) mot amfotericin B eller mot nagot av dvriga innehallsémnen i

Fungizone.

Var séarskilt forsiktig med Fungizone

- Om du har nedsatt njurfunktion, boér infusionen ges under minst 1 timme for att undvika risken
for hojda kaliumnivaer i blodet och hjartrytmrubbningar.

- Om det uppstar en kraftig reaktion medan infusionen pagar, avbryt behandlingen i 15 minuter,
om reaktionen kommer tillbaka — fortsatt behandlingen nésta dag men med en lagre dos.

- Njur- och leverfunktionen bor kontrolleras ofta under behandlingen. Elektrolyterna (sérskilt
magnesium och kalium) och blodvardet bér ocksa kontrolleras regelbundet.

Anvéandning av andra ldke medel tilsammans med Fungizone

Tala om for lakare eller apotekspersonal om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, &ven
receptfria sadana.

Kombination av Fungizone tillsammans med lakemedel sdsom kortikosteroider, kortikotropin,
digitalis, glykosider, flucytoxin eller muskelavslappande medel kan ge 6kad méngd biverkningar eller
oOkad effekt.



Akuta lungreaktioner har observerats 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 majligt och patientens lungfunktion bor
Overvakas.

Graviditet och amning
Radfraga ldkare innan du tar nagot likemedel. Erfarenheten fran anvandning av Fungizone under
graviditet ar begransad. Radfraga darfor lakare fore anvandning av Fungizone om du &r gravid.

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

Korformaga och anvandning av maskiner

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

3. HUR DU ANVANDER FUNGIZONE

Fungizone infusionsvatska ska bara anvéndas vid potentiellt livshotande infektioner och behandlingen
ska endast ske pa sjukhus. Vanligtvis tillfors likemedlet intravendst under 2 till 6 timmar. Dosen bor
anpassas individuellt. Kontakta lakare eller sjukskoterska om du ar osaker.

Omdu har tagit for stor mangd av Fungizone
Kontakta ldkare, sjukhus eller Giftinformasjonen (09-471 977) om du har fatti dig for mycket

likemedel eller om ett barn har fatt i sig likemedel av misstag. For andra fragor om lakemedlet,
kontakta lakare eller apotekspersonal.

4. EVENTUELLABIVERKNINGAR
Liksom alla likemedel kan Fungizone orsaka biverkningar men alla anvandare behgver inte fa dem.
Allmén obehagskénsla och magtarmbesvar ar vanligt, framforallt i borjan av behandlingen. Storningar

av njurfunktionen ar ocksa vanliga men forbattras vanligtvis nar behandlingen avslutas. Lokala
reaktioner vid injektionsstéllet, med sveda och inflammation i blodkérlen &r vanligt.

Mycket vanliga biverkningar illamaende, krakningar, frossa, feber, kaliumbrist i
(hos fler &n 1 person av 10 patienter blodet, njurskada, andndd, lagt blodtryck

Vanliga biverkningar blodbrist, storningar i leverfunktion, magnesiumbrist i
(hos 1 personav 10-100 patienter) blodet, hudutslag

Mindre vanliga biverkningar rodnad i ansikte och pa halsen

(hos 1 person av 100-1000 patienter)

Biverkningar utan kand frekvens forandrade blodvarden (férandringar i mangden av
(frekvensen kan inte beraknas fran vita blodkroppar eller blodplattar),

tillgangliga data) hjartrytmrubbningar, hjartstillestand, hjartsvikt,

doévhet, dronsusning, yrsel, dimsyn, dubbelseende,
matsmaltningsbesvar, blddande mag-tarmkatarr, dvre
buksmartor, diarré, blod i avféringen, smarta,
sjukdomskénsla, sveda vid injektionsstallet,
inflammation i blodkarlen, akut leversvikt,
gulfargning av hud och 6gon (gulsot), allergiska
reaktioner, for stor méngd kalium i blodet,
viktminskning, aptitloshet, led- och muskelsmérta,




kramper, huvudvark, hjarnskada, nervpaverkan, akut
njursvikt, nedsatt eller hAmmad férmaga att kasta
vatten, nefrogen diabetes insipidus (tétare
urineringsbehov och utspadd urin), nedsatt
njurfunktion, lunginflammation, kramp i luftvégarna,
vétska i lungorna, hudutslag, klada, hudavflagning,
alivarliga hudreaktioner (Stevens-Johnsons syndrom),
hogt blodtryck, chock

Det ar vanligt att man far feber, frossa, huvudvark, muskel- och/eller ledsmarta, minskad aptit, kanner
sig sjuk, blir illamaende, kréaks och far lagt blodtryck under de forsta dagarna, men dessa biverkningar
avtar vanligtvis vid fortsatt behandling. Ofta kan man ddmpa besvaren genom att ge febernedséttande
medel, antiemetika eller antihistaminer. Tillférsel av elektrolyter sasom natrium, kalium och
magnesium kan vara nodvandigt, detta bestams i sa fall av din ldkare.

Om nagra av biverkningarna blir varre, eller om du marker nagra biverkningar som inte namns i denna
information, kontakta lakare eller apotekspersonal.

S. HUR FUNGIZONE SKA FORVARAS

Pulver till infusionsvéatska: Forvaras i kylskap (2°C - 8°C). Forvaras 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.

Forvaras utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa forpackningen. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Medicinen ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man gor
med mediciner som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. OVRIGA UPPLYSNINGAR
Innehallsdeklaration
Den aktiva substansen ar amfotericin B. En injektionsflaska innehaller 50 mg amfotericin B.

Ovriga innehallsamnen ar natriumdesoxikolat, natriumdivitefosfatdinydrat,
dinatriumfosfatdodekahydrat.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Fungizone pulver till infusionsvétska &r ett gult pulver.
Férdigberedd I6sning ar Klar.
Forpackningsstorlek: 1 x 50 mg, en injektionsflaska av glas.

Innehavare av godkannande for forsaljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland



Tillverkare
Delpharm Saint Remy, Usine de Saint-Remy-rue de I'Isle, 28380 Saint-Remy-Sur-Avre, Frankrike

Information ldmnas av
Sofus Regulatory Affairs AB
Fleminggatan 18

112 26 Stockholm

Sverige

pharmacovigilance @sofus.se

Denna bipacksedel &ndrades senast den 30.04.2020
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Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso- och sjukvardspersonal:

Fungizone® 50 mg pulver till infusionsvétska, 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 I6sligt i vatten.

Beredning av infusionsvatska

Fardigstallandet av losningar ska ske i lokal med sarskild utrustning som medger aseptisk beredning
och av personal med lang erfarenhet av sadant arbete. Detta krav kan tillgodoses avsjukhusapotek.

Om ettin-line membranfilter anvands vid infusionen, bor pordiametern vara minst 1 um for att
kolloidpartiklarna ska kunna passera.

Anvénd endast har rekommenderade l6snings- och spadningsmedel.

Om tecken pa fallningar eller frammande partiklar forekommer i infusionskoncentratet eller i
infusionslésningen, ska losningarna kasseras.

Infusionskoncentrat

Forst bereds ett koncentrat genom att 10 ml sterilt vatten utan konserveringsmedel tillsétts det torra
pulvret i injektionsflaskan. Skaka sedan flaskan tills 16sningen ar Kiar.

Infusionsvétska

Infusionsvatskan framstélls sedan genom att berdknad volym av koncentratet spads med glukos
infusionsvétska 50 mg/ml med pH > 4,2 till enslutlig koncentration av hogst 0,1 mg amfotericin B per
ml.

Det ar viktigt att glukos-infusionsvatskan har ett pH > 4,2. Kontrollera darfor varje flaska med glukos
infusionsvétska innan den anvénds for spadning. Om pH-vardet ligger under 4,2 ska 1-2 ml
buffertldsning per liter glukos infusionsvatska tillséttas innan den anvands for spadning av
koncentratet.

Foljande buffertlésning rekommenderas:

Natriumdivatefosfatdinydrat 1259
Dinatriumvétefosfatdinydrat 2,00 g
Vatten for injektionsvétskor Till 200 ml

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

Hallbarhet och forvaring

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

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

Infusionsvatska: Ska anvandas omedelbart efter beredning inom 8 timmar.
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Inkompatibiliteter
Utfalining av amfotericin B kan orsakas av bakteriostatiska medel (som t.ex. bensylalkohol) och av

natriumklorid infusionsvétska eller andra losningar som innehaller kloridjoner. Andra lakemedel far ej
sattas till amfotericin B infusionslésning.

Innehavare av godkannande for forsaljning
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Tyskland
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