Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Fungizone, 50 mg, proszek do sporzadzania roztworu do infuzji
Amfoterycyna B

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze zaszkodzi¢
innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielggniarce.
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1. Co to jest lek Fungizone i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Fungizone jest proszkiem do sporzadzania roztworu do infuzji. Substancja czynna leku jest
amfoterycyna B, ktora jest antybiotykiem stosowanym w leczeniu zakazeh grzybiczych.

Fungizone stosuje si¢ w leczeniu pacjentow z nasilajacymi si¢, mogacymi zagraza¢ zyciu zakazeniami
grzybiczymi.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Fungizone

Kiedy nie stosowa¢ leku Fungizone:

- jesli pacjent ma uczulenie na amfoterycyne B lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6), z wyjatkiem przypadkow, w ktorych lekarz uznat, ze wystapit stan
zagrozenia zycia, a jedynym mozliwym do zastosowania lekiem jest amfoterycyna B.

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci

W zagrazajacych zyciu zakazeniach grzybiczych zdarza sig, ze jedynym skutecznym sposobem leczenia jest
podanie amfoterycyny B. Lekarz musi indywidualnie rozwazy¢ stosunek korzysci z ratowania zycia do
zagrozen wynikajacych z niespodziewanych i niebezpiecznych dziatan niepozadanych.

Amfoterycyne B powinien podawac przeszkolony personel medyczny, tylko dozylnie i wytacznie pacjentom
znajdujacym si¢ pod $cista specjalistyczng kontrolg kliniczna.

Podczas dozylnego podawania amfoterycyny B czesto wystepuja ostre reakcje, takie jak dreszcze, gorgczka,
utrata apetytu, nudnosci, wymioty, bol glowy, bol migsni, bol stawow, obnizone ci$nienie krwi.

Nalezy unika¢ szybkiej infuzji dozylnej, podawanej w czasie krotszym niz 1 godzina, gdyz moze ona moze
spowodowaé wystgpienie duzego stezenia potasu we krwi i zaburzenia rytmu serca, szczeg6lnie u pacjentéw
z niewydolnoscig nerek.



Po leczeniu amfoterycyng B obserwowano uszkodzenia istoty biatej mozgu (leukoencefalopatie) u pacjentow
poddawanych naswietlaniu catego ciata.

W trakcie leczenia lekarz moze zleci¢ przeprowadzenie badan laboratoryjnych i na podstawie wynikéw
badan zmodyfikowa¢ sposob leczenia.

Notowano przypadki wystapienia objawdw ze strony uktadu nerwowego (zapalenie opon mézgowo-
rdzeniowych, uszkodzenie rdzenia krggowego, niedowtad, paraliz) po podaniu leku do przestrzeni
otaczajacej rdzen kregowy (dokanatowo).

Lek Fungizone a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub pielegniarce 0 wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje stosowac.

Niektore leki stosowane jednocze$nie z lekiem Fungizone moga wplywac na jego dziatanie. Jest to
szczegoOlnie wazne, jesli
e pacjent przyjmuje ktorykolwiek z nastepujacych lekow:
- leki mogace uszkadza¢ nerki:
- cisplatyna (leki przeciwnowotworowe),
- cyklosporyna (lek stosowany po przeszczepieniu narzadéw oraz w leczeniu choréb
autoimmunologicznych),
- antybiotyki aminoglikozydowe (np. gentamycyna, wankomycyna),
- pentamidyna (lek przeciwpierwotniakowy);
- leki zwiotczajgce migsnie szkieletowe (np. baklofen, diazepam);
- kortykosteroidy (np. hydrokortyzon) i kortykotropina (ACTH);
- glikozydy naparstnicy (leki stosowane w leczeniu niewydolnosci serca), np. digoksyna;
- leki stosowane w leczeniu zaburzen rytmu serca (np. chinidyna);
- flucytozyna (lek stosowany w leczeniu zakazen grzybiczych);
° pacjentowi przetaczano biate krwinki (leukocyty).

Ciaza i karmienie piersig
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Lek moze by¢ stosowany w czasie cigzy z zachowaniem szczegélnej ostroznosci, jesli w decyzji lekarza

spodziewana korzys¢ z zastosowania leku u matki przewyzsza ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia
Nie wiadomo, czy u ludzi amfoterycyna B przenika do mleka ludzkiego.
Matkom karmigcym zaleca si¢ przerwanie karmienia piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie badano wplywu preparatu na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn.

Lekarz poinformuje pacjenta, jakie srodki ostroznosci nalezy podja¢ podczas wykonywania tych czynnosci,
gdyz w trakcie leczenia mogg wystapi¢ dziatania niepozadane, ktére wplywajg na sprawnosc
psychofizyczna, np. zawroty gtowy, zaburzenia widzenia, bol gtowy lub inne objawy neurologiczne,
niedocisnienie i inne cigzkie objawy niepozadane.

Jesli pacjent ma jakiekolwiek dalsze pytania na temat stosowania leku Fungizone, powinien zwrocic sie do
lekarza lub pracownika stuzby zdrowia zaangazowanego w opieke nad pacjentem.

Zawartos$¢ sodu
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w jednej fiolce, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Naturalna guma (lateks)
Opakowanie leku zawiera gumeg lateksowa. Moze powodowac cigzkie reakcje alergiczne.



3. Jak stosowa¢ lek Fungizone

Lek Fungizone jest podawany pacjentowi przez lekarza lub pracownika stuzby zdrowia sprawujacego nad
nim opieke. W razie watpliwosci dotyczacych dawki otrzymanego leku, po dodatkowe informacje nalezy
zwrdcic sie do osoby wykonujacej infuzje.

Dawkowanie Fungizone jest ustalane przez lekarza indywidualnie, w zaleznos$ci od choroby.

Dawka dobowa wynosi 0,25-1,5 mg/kg mc. Pacjent otrzymuje lek w powolnej infuzji dozylnej (podawanie
kroplami do zyly za pomocg kaniuli). Trwa to zwykle od 2 do 6 godzin.

Przed rozpoczeciem leczenia pacjent moze otrzymac niewielka, testowa dawke leku. Leczenie zazwyczaj
trwa kilka miesigcy, do czasu catkowitego ustapienia zakazenia.

Pacjent w zadnych okoliczno$ciach nie moze otrzymac¢ w ciggu doby dawki wigkszej niz 1,5 mg/kg mc.
Przedawkowanie amfoterycyny B moze spowodowac zatrzymanie akcji serca, akcji oddechowej lub uktadu
krazenia, z mozliwym skutkiem $miertelnym.

Stosowanie u dzieci i mlodziezy

Bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci amfoterycyny B nie potwierdzono odpowiednimi i dobrze
kontrolowanymi badaniami. Podczas leczenia ogélnoustrojowych zakazen grzybiczych u dzieci nie
notowano nietypowych dzialan niepozadanych.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Fungizone

W zadnym przypadku nie nalezy przekracza¢ catkowitej dawki dobowej 1,5 mg/kg mc. Zastosowanie
wigkszej niz zalecana dawki leku Fungizone moze spowodowac zatrzymanie akcji serca lub krazenia

i oddychania, z mozliwym skutkiem $miertelnym. W przypadku zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki
leku Fungizone nalezy przerwac leczenie i kontrolowac¢ stan kliniczny pacjenta.

Pominie¢cie zastosowania leku Fungizone
Nie nalezy stosowac¢ dawki podwdjnej w celu uzupetnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Fungizone
W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ sie do
lekarza lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Stosowanie leku Fungizone moze mie¢ wptyw na komorki krwi, nerki, watrobe i serce.
Dlatego lekarz bedzie sprawdzat ich funkcjonowanie przed rozpoczeciem kuracji, w czasie trwania i po jej
zakonczeniu.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli wystapi ktorykolwiek z ponizszych objawow:
- obrzgk twarzy, warg lub jezyka,

- objawy skorne, na przyktad ciezka wysypka, swedzenie,

- trudnos$ci w oddychaniu,

poniewaz objawy te moga by¢ objawami ciezkiej reakcji alergicznej.

U pacjentdw notowano zaburzenia czynnosci uktadu krwiotworczego, przebiegajace z goraczka lub
dreszczami, bolem gardta, owrzodzeniem btony $luzowej jamy ustnej lub gardta, zmeczeniem lub
ostabieniem, nietypowymi krwawieniami lub niewyjasnionymi zasinieniami.

Jesli pacjent zauwazy u siebie takie objawy, musi natychmiast powiadomi¢ o tym lekarza.

Stosowanie leku Fungizone moze powodowaé uszkodzenie nerek. Jesli pacjent zauwazy, ze jest bardziej
spragniony niz zwykle, musi czesciej oddawacé mocz lub ze zwigkszyla si¢ ilos¢ oddawanego moczu,
powinien natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem.



Ponizej opisano objawy, ktére moga wystapi¢ podczas leczenia.

Bardzo czeste (moga dotyczy¢ wigeej niz 1 na 10 pacjentow):

- nudnosci, wymioty,

- goraczka, dreszcze

- zmniejszenie stezenia potasu, zwiekszenie stezenia kreatyniny we krwi
- zaburzenia czynnosci nerek

- duszno$¢

- obnizenie ci$nienia krwi

Czeste (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow):
- niedokrwistos¢,

- zaburzenia czynno$ci watroby

- zmniejszenie stgzenia magnezu we Krwi

- wysypka

Niezbyt czeste (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

- zmniejszenie lub zwigkszenie liczby niektorych biatych krwinek (agranulocytoza, eozynofilia,
leukocytoza, leukopenia)

- zmniejszenie liczby ptytek krwi

- zaburzenia krzepliwosci krwi

- uderzenia goraca

Wystepujace z nieznang czestoscia (czgstosé, ktora nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych

danych):

- zaburzenia rytmu serca, zatrzymanie akcji serca, niewydolnos¢ serca

- utrata stuchu, szum w uszach

- zawroty glowy

- podwojne lub niewyrazne widzenie

- niestrawnos¢, ostre bole (skurcze) w okolicy zotadka, zapalenie uktadu zotgdkowo-jelitowego
polaczone z krwawieniem

- biegunka

- czarne stolce (krew w kale)

- bol, zte samopoczucie

- bol pojawiajacy sie w miejscu wstrzyknigcia, z zapaleniem zyt lub zakrzepowym zapaleniem zyt lub

bez

- ostra niewydolno$¢ watroby, zottaczka

- reakcje anafilaktyczne i inne reakcje alergiczne

- zwiekszenie stezenia potasu we Krwi

- zmniejszenie masy ciata

- utrata apetytu

- bole stawow, bol miesni

- drgawki, bol glowy, uszkodzenie mézgu (encefalopatia) i inne zaburzenia neurologiczne,
uszkodzenie nerwéw obwodowych (neuropatia)

- zaburzenia czynnosci nerek roznego stopnia, ostra niewydolno$¢ nerek

- alergiczne zapalenie ptuc, skurcze oskrzeli, obrzek ptuc

- ciezkie alergiczne reakcje skorne, przebiegajace z pecherzami, luszczeniem si¢ i $wigdem

- wzrost ci$nienia krwi, wstrzas.

Zglaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione w

tej ulotce, nalezy powiedziec¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzgdu
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych
Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301



Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Fungizone

Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze 2°C-8°C (w lodowce).

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i pudetku po: “Termin
waznosci’. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapyta¢
farmaceute, jak usung¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Fungizone

- Substancjg czynng leku jest amfoterycyna B. 1 fiolka zawiera 50 mg amfoterycyny B.
Pozostate sktadniki to sodu diwodorofosforan dwuwodny, disodu fosforan dwunastowodny, kwas
deoksycholowy, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas fosforowy (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Fungizone i co zawiera opakowanie

Liofilizowany proszek barwy zottej do pomaranczowej.

Fiolka z bezbarwnego szkta typu | z korkiem z gumy chlorobutylowej i aluminiowym wieczkiem oraz
naktadka z polipropylenu typu flip-off, w tekturowym pudetku.

W opakowaniu znajduje si¢ 1 fiolka zawierajaca 50 mg amfoterycyny B.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
Podmiot odpowiedzialny

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Niemcy

Wytworca

Delpharm Saint Remy

Usine de Saint Rémy-rue de 1’Isle
28380 Saint-Rémy-Sur-Avre, Francja

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwréci¢ sie¢ do podmiotu
odpowiedzialnego.

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Sporzadzanie koncentratu

Koncentrat amfoterycyny B o stezeniu 5 mg na ml sporzadza sie wstrzykujgc szybko, bezposrednio do fiolki
z liofilizatem, 10 ml destylowanej wody do wstrzykiwan bez $rodka bakteriostatycznego, za pomoca jatowej
strzykawki i iglty (minimalna $rednica: 20 G). Natychmiast rozpocza¢ wstrzasanie fiolki w celu uzyskania
klarownej dyspersji koloidalnej.

Sporzadzanie roztworu do infuzji
W celu sporzadzenia roztworu do infuzji nalezy pobra¢ odpowiednia ilo$¢ koncentratu i rozcienczy¢ go 5%
roztworem glukozy tak, aby koncowe st¢zenie amfoterycyny B wynosito 0,1 mg/ml. Przed uzyciem
roztworu glukozy nalezy sprawdzi¢ jego pH, ktore powinno wynosi¢ powyzej 4.2.
Dostepne w obrocie roztwory glukozy zwykle maja pH powyzej 4,2; jesli jednak pH jest nizsze niz 4,2, do
roztworu glukozy przed jego uzyciem do rozcienczenia roztworu amfoterycyny B nalezy doda¢ 1 lub 2 ml
buforu. Sktad zalecanego buforu jest nastepujacy:

disodu wodorofosforan (bezwodny) 159¢g

sodu diwodorofosforan (bezwodny) 0,96 g

woda do wstrzykiwan gs ad 100 ml

Przed dodaniem buforu do roztworu glukozy nalezy go wyjatowic, przesaczajac przez zatrzymujacy bakterie
filtr porcelanowy, mate lub membrane albo w autoklawie przez 30 minut w cisnieniu 106 kPa (15 1b),
(121°C).

Ostrzezenie. Zardwno podczas sporzadzania buforu, jak i podczas infuzji nalezy $cisle przestrzega¢ zasad
aseptyki (1), poniewaz ani antybiotyk, ani rozpuszczalnik nie zawieraja srodkéw konserwujacych czy
bakteriostatycznych. Wszystkich wkiu¢ do fiolki z proszkiem lub do rozpuszczalnika nalezy dokonywa¢ za
pomoca jatowej igly.

Do sporzadzania roztworu hie stosowac fizjologicznego roztworu chlorku sodu (0,9%). Zastosowanie innego
rozpuszczalnika niz zalecany lub zawarto$¢ substancji bakteriostatycznej (na przyktad alkoholu
benzylowego) w rozpuszczalniku moze spowodowac wytracenie si¢ antybiotyku. Nie uzywaé koncentratu
ani roztworu do infuzji, jezeli stwierdzono w ktérymkolwiek z nich osad lub ciato obce.

Do wykonania infuzji dozylnej amfoterycyny B mozna zastosowac filtr liniowy; $rednia $rednica porow
filtra nie powinna jednak by¢ nie mniejsza niz 1,0 mikrona w celu zapewnienia przesgczania si¢ przez niego
dyspersji koloidalnej.



