Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Amphotericinum B liposomalna Tillomed, 50 mg,
proszek do koncentratu do sporzadzania dyspersji do infuzji
Amphotericinum 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 jg ponownie przeczytac.

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

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed
Jak stosowac lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1. Co to jest lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed

Substancja czynng lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed jest amfoterycyna B. Lek
Amphotericinum B liposomalna Tillomed jest antybiotykiem przeciwgrzybiczym, stosowanym
w leczeniu cigzkich zakazen grzybiczych.

Lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed stosowany jest w:

. leczeniu ciezkich ogoélnoustrojowych Iub glebokich zakazen grzybiczych

. empirycznym leczeniu w przypadku podejrzenia zakazenia grzybiczego u pacjentow z matg
liczba neutrofiléw (zmniejszenie liczby krwinek biatych, neutropenia) i goraczka.

Lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed moze by¢ stosowany jako lek drugiego wyboru

w leczeniu lejszmaniozy trzewnej (Leishmania donovani) u pacjentow z prawidlowa odpornoscia

1 u pacjentow z ostabionym uktadem odpornosciowym (np. u 0s6b z zakazeniem HIV). U pacjentow
z ostabionym uktadem odporno$ciowym nalezy spodziewaé si¢ nawrotéw choroby. Brak jest
doswiadczenia dotyczacego zapobiegania nawrotom.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed

Kiedy nie stosowa¢ leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed

- Jesli pacjent ma uczulenie na amfoterycyne B lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6).

- Lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed zawiera olej sojowy. Nie stosowac tego leku
w razie stwierdzonej nadwrazliwos$ci na orzeszki ziemne albo soje¢.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem stosowania leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed nalezy omowic to
z lekarzem.



Nalezy zachowac¢ szczegdlna ostroznos$é, stosujac lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed:

Jesli u pacjenta wystapi cigzka reakcja alergiczna (anafilaktyczna). Jesli wystapi taka reakcja,
lekarz przerwie podawanie infuzji;

Jesli u pacjenta wystapia inne reakcje, ktore moga by¢ zwigzane z infuzjg. Jesli wystapia takie
reakcje, lekarz moze zdecydowac o zmniejszeniu szybkosci 1 wydtuzeniu czasu trwania infuz;ji
leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed (do okoto 2 godzin). Aby zapobiec wystapieniu
reakcji zwigzanych z infuzja lub je leczy¢, lekarz moze rowniez poda¢ pacjentowi leki, takie jak
difenhydramina (lek przeciwhistaminowy), paracetamol, petydyna (leki przeciwbdlowe) i (lub)
hydrokortyzon (lek przeciwzapalny, ostabiajacy odpowiedz uktadu odpornosciowego pacjenta);

Jesli pacjent przyjmuje inne leki, ktére moga powodowac uszkodzenie nerek, patrz punkt Lek
Amphotericinum B liposomalna Tillomed a inne leki. Lek Amphotericinum B liposomalna
Tillomed moze powodowac uszkodzenie nerek. Lekarz lub pielggniarka bedzie pobiera¢ probki
krwi do badan stezenia kreatyniny (substancji chemicznej, ktorej stezenie we krwi Swiadczy
o czynnosci nerek) i elektrolitow (szczegdlnie potasu i magnezu) przed leczeniem lekiem
Amphotericinum B liposomalna Tillomed i w jego trakcie, poniewaz stgzenie tych zwigzkow
moze by¢ nieprawidlowe u 0s6b z zaburzeniem czynnosci nerek. Jest to szczegodlnie istotne,
jezeli u pacjenta doszto do wezesniejszego uszkodzenia nerek lub pacjent zazywa inne leki,
ktoére moga spowodowaé zaburzenie czynnos$ci nerek. Probki krwi beda rowniez analizowane
pod wzgledem zmian czynno$ci watroby i1 zdolnosci organizmu do wytwarzania nowych
komorek krwi oraz ptytek krwi;

Jesli wyniki badan krwi wykazg zaburzenie czynno$ci nerek lub inne istotne zmiany, lekarz
moze zmniejszy¢ dawke leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed lub przerwac leczenie;

Jesli wyniki badan krwi wskazuja na zbyt mate stgzenie potasu we krwi pacjenta. W takiej
sytuacji lekarz moze przepisa¢ lek uzupetniajacy potas, podawany w trakcie stosowania leku
Amphotericinum B liposomalna Tillomed;

Jesli wyniki badan krwi wskazuja na zbyt duze stezenie potasu we krwi pacjenta, u pacjenta
moze wystapi¢ nieregularne bicie serca, czasem o cigzkim przebiegu;

Jesli pacjentowi aktualnie lub niedawno przetoczono krwinki biate. Jesli pacjentowi podawano
lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed w trakcie lub krétko po przetoczeniu krwinek
biatych, moga wystapi¢ nagte i ciezkie powiktania ptucne. Lekarz zaleci podawanie tych lekow
z zachowaniem jak najdtuzszego odstepu pomigdzy infuzjami i bedzie kontrolowaé czynno$é
ptuc. Zmniejszy to ryzyko powiktan plucnych.

Jesli u pacjenta wystepuje ktorykolwiek z opisanych powyzej stanéw, lekarz moze zdecydowaé
o zmianie leczenia.

Lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac, w tym lekach otrzymywanych bez
recepty.

Nastepujace leki, o ktorych wiadomo, ze wchodzg w interakcje z amfoterycyna B, moga roéwniez
wchodzi¢ w interakcje z lekiem Amphotericinum B liposomalna Tillomed.

Leki, ktére mogg powodowac uszkodzenie nerek:
- leki hamujace aktywno$¢ uktadu odpornosciowego (leki immunosupresyjne), takie jak
cyklosporyna;
- niektore antybiotyki zwane aminoglikozydami (w tym gentamycyna, neomycyna
1 streptomycyna);
- pentamidyna, lek stosowany w leczeniu zapalenia pluc u pacjentow z AIDS
i lejszmanioza.
Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekdw, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Lek
Amphotericinum B liposomalna Tillomed moze nasila¢ uszkodzenie nerek spowodowane tymi




lekami. Jesli pacjent przyjmuje te leki, lekarz lub pielegniarka bedzie regularnie pobiera¢ probki
krwi do badan, w celu oceny czynnos$ci nerek.

. Leki, ktére moga powodowad¢ zmniejszenie stezenia potasu:

- kortykosteroidy, leki przeciwzapalne zmniejszajace odpowiedz uktadu odpornosciowego;

- kortykotropina (ACTH), stosowana w celu regulacji wytwarzania przez organizm
kortykosteroidow w odpowiedzi na stres;

- leki moczopedne, zwigkszajace ilos¢ moczu wytwarzanego przez organizm. Nalezy do
nich furosemid,

- glikozydy naparstnicy, leki otrzymywane z naparstnicy (Digitalis purpurea), stosowane
w leczeniu niewydolnosci serca. Lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed moze
zmniejszac stezenie potasu we krwi, co moze nasila¢ dziatania niepozadane glikozydow
naparstnicy (nieregularne bicie serca);

- leki zwiotczajace migénie szkieletowe, zwykle stosowane podczas operacji, takie jak
tubokuraryna. Lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed moze nasila¢ dziatanie
zwiotczajace migsnie.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

. Inne leki:

- leki przeciwgrzybicze (stosowane w leczeniu zakazen grzybiczych), takie jak
flucytozyna. Lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed moze nasila¢ dziatania
niepozadane flucytozyny. Naleza do nich zaburzenia wytwarzania nowych komorek krwi
przez organizm. Moze to by¢ widoczne w badaniach krwi;

- niektore leki przeciwnowotworowe, takie jak metotreksat, doksorubicyna, karmustyna
i cyklofosfamid. Stosowanie tych lekow z lekiem Amphotericinum B liposomalna
Tillomed moze powodowac uszkodzenie nerek, $wiszczacy oddech lub trudnosci
w oddychaniu i niskie ci$nienie krwi.

- przetoczenia krwinek biatych (leukocytow). Jesli pacjentowi podawano lek
Amphotericinum B liposomalna Tillomed w trakcie lub krotko po przetoczeniu krwinek
biatych, moga wystapi¢ nagte i ciezkie powiktania ptucne. Lekarz zaleci podawanie tych
lekéw z zachowaniem jak najdtuzszego odstepu pomiedzy infuzjami i bgdzie kontrolowac
czynnos¢ ptuc. Zmniejszy to ryzyko powiktan plucnych.

Jesli pacjent przyjmuje ktorykolwiek z tych lekow, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Ciaza i karmienie piersia
Jezeli pacjentka jest w ciazy, karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna o tym powiedzie¢ lekarzowi przed zastosowaniem tego leku.

Nie udowodniono bezpieczenstwa stosowania liposomalnej amfoterycyny B w czasie cigzy. Lekarz
przepisze lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed ci¢zarnej pacjentce wytacznie wtedy, jesli
uzna, ze korzysci z leczenia dla pacjentki i jej nienarodzonego dziecka przewyzszaja mozliwe ryzyko.

Nie wiadomo, czy liposomalna amfoterycyna B przenika do mleka ludzkiego. Podejmujac decyzje
o karmieniu piersig podczas stosowania leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed, nalezy
uwzgledni¢ mozliwe ryzyko dla dziecka, korzysSci z karmienia piersig dla dziecka oraz korzysci

ze stosowania leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed dla matki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Niektore dziatania niepozadane leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed mogg wplywac na
zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i bezpieczne obstugiwanie maszyn, patrz punkt 4. Mozliwe dziatania
niepozadane.

Lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.



3. Jak stosowa¢é lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed
Lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed jest zawsze podawany przez lekarza lub pielegniarke.

NIE nalezy stosowa¢ liposomalnej amfoterycyny B wymiennie z innymi produktami zawierajacymi
nieliposomalng amfoterycyne¢ B.

Aby przygotowac dyspersje do infuzji, lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed nalezy rozpusci¢
w jatowej wodzie do wstrzykiwan, a nastepnie rozcienczy¢ roztworem zawierajacym glukoze. Lek
podawany jest dozylnie (w kropléwce). Leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed nie mozna
podawac inng droga.

Nie miesza¢ leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed z roztworami soli ani z innymi lekami lub
elektrolitami (patrz punkt ,Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu
medycznego” w tej ulotce).

Stosowanie u 0s6b dorostych
Dawkowanie leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed bedzie ustalone indywidualnie dla
kazdego pacjenta, w zalezno$ci od masy ciata i wskazan.

Lek jest przeznaczony do podawania w infuzji dozylnej po rozpuszczeniu i rozcienczeniu.

Zazwyczaj, czas trwania infuzji wynosi 30 do 60 minut. W celu zmniejszenia ryzyka wystapienia
reakcji na infuzj¢, mozna rozwazy¢ zmniejszenie szybko$ci infuzji (podanie w ciggu okoto 2 godzin),
szczegolnie podczas stosowania wigkszych dawek dobowych.

Leczenie zakazen grzybiczych:

Zazwyczaj, lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed bedzie podawany w dawce 3 mg/kg masy
ciata na dobe. W leczeniu zakazen grzybiczych wywotywanych przez szczepy Aspergillus, dawka leku
moze by¢ stopniowo zwigkszana do 5 mg/kg mc. na dobe.

Mukormykoza: Zazwyczaj, lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed bedzie podawany w dawce
od 5 do 10 mg/kg mc. na dobg.

Empiryczne leczenie w przypadku podejrzenia zakazenia grzybiczego:
Zazwyczaj, lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed bedzie podawany w dawce 3 mg/kg mc. na
dobe.

Leczenie lejszmaniozy trzewnej:

Lekarz bedzie korzystal z krajowych 1 migdzynarodowych zalecen dotyczacych leczenia, aby ustali¢
odpowiednig dawke i odstepy miedzy dawkami. Zwykle stosowana dawka wynosi od 3 do

5 mg/kg mc. na dobg. Czas trwania leczenia wynosi od 10 do 38 dni, w zalezno$ci od wybranego
schematu leczenia i wspolistniejacego zakazenia HIV.

Stosowanie u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie ma koniecznos$ci zmiany dawkowania ani czgstosci podawania infuzji. W trakcie stosowania leku
Amphotericinum B liposomalna Tillomed lekarz lub pielegniarka bedzie regularnie pobierac probki
krwi w celu sprawdzenia zmian w czynnosci nerek.

Jesli u pacjenta wystapita niewydolnos¢ nerek i pacjent jest dializowany. Lekarz moze rozpoczgé
leczenie lekiem Amphotericinum B liposomalna Tillomed po zakonczeniu dializy.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic sig
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.



Stosowanie u dzieci i mlodziezy
Ten lek stosuje si¢ w leczeniu dzieci w wieku od 1 miesiaca do 18 lat. Podobnie jak dla os6b
dorostych, dawke leku ustala si¢ indywidualnie dla kazdego pacjenta, w zaleznosci od masy ciala.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed u dzieci w wieku ponizej
1 miesigca.

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

Dzialania niepozadane, ktore moga wystapi¢ w trakcie infuzji.
W trakcie infuzji mogg wystapic nastgpujace dzialania niepozadane:
- Bardzo cze¢sto (mogg wystapi¢ u wigeej niz u 1 na 10 osob): goraczka, dreszcze i uczucie zimna.
- Do rzadziej wystepujacych reakcji zwigzanych z infuzjg zalicza si¢: uczucie ucisku, bol
w klatce piersiowej, dusznos¢, trudnosci w oddychaniu (moze im towarzyszy¢ swiszczacy
oddech), naglte zaczerwienienie skory, szybsze niz zwykle bicie serca, niskie ci$nienie krwi
i bole migsniowo-szkieletowe (opisywane jako bole stawow, bole plecow lub bole kosci).

Objawy te szybko ustgpowatly po przerwaniu infuzji. Reakcje te moga nie wystgpowac podczas
podawania kolejnych dawek leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed lub gdy szybko$¢
podawania jest mniejsza (podanie przez 2 godziny). Lekarz moze przepisa¢ inne leki, aby zapobiegaé
mozliwym reakcjom zwiazanym z infuzja lub leczy¢ ich objawy. Jezeli u pacjenta wystapi ciezka
reakcja zwigzana z infuzja, lekarz przerwie podawanie leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed
1 pacjent nie powinien go otrzymywacé w przysztosci.

Bardzo czesto (mogq wystqpi¢ u wiecej niz 1 na 10 0sob):

- mate stezenie potasu we krwi, powodujace uczucie zmegczenia, stany splatania, ostabienie sity
mig$ni lub skurcze migsni;

- nudnosci lub wymioty;

- goraczka, dreszcze lub uczucie zimna.

ngsto (mogq wystgpic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob):
mate st¢zenie magnezu, wapnia lub sodu we krwi, powodujace uczucie zmeczenia, stany
splatania, ostabienie sity migsni lub skurcze migéni;

- duze stezenie cukru we krwi;

- bol glowy;

- szybsze niz zwykle bicie serca;

- rozszerzenie naczyn krwiono$nych, powodujace niskie cisnienie tetnicze i zaczerwienienie
twarzy;

- dusznos¢;

- biegunka;

- boéle zotadka (brzucha);

- wysypka;

- bol w klatce piersiowej;

- bole plecow;

- nieprawidlowe wyniki badan czynno$ci watroby lub nerek stwierdzone na podstawie analizy
probek krwi lub moczu;

- duze stgzenie potasu we krwi.

Niezbyt czesto (mogq wystgpic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0sob):

- wylewy podskorne, latwe tworzenie si¢ siniakow oraz przedtuzajace si¢ krwawienia po urazie;
- cigzka reakcje alergiczna (anafilaktoidalna);

- napady padaczkowe lub drgawki (konwulsje);



- trudnosci w oddychaniu, rownoczes$nie moze wystgpowac §wiszczacy oddech.

Inne dzialania niepozadane

Czestos¢ nieznana (czestosc¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)

- niedokrwisto$¢ (mata liczba krwinek czerwonych we krwi), przebiegajaca z takimi objawami,
jak nadmierne zmeczenie, dusznos$¢ po niewielkim wysitku fizycznym oraz blados¢ skory;

- ciezkie reakcje alergiczne (anafilaktyczne) lub nadwrazliwosci;

- nagte zatrzymanie krazenia i zaburzenia rytmu serca;

- niewydolno$¢ lub zaburzenie czynnos$ci nerek. Do objaw6éw naleza zmeczenie i mniejsze
wydalanie moczu;

- silny obrzgk okolicy warg, oczu lub jezyka;

- rozpad miesni;

- bol kosci 1 stawow.

Zaburzenia wynikow badan stgzenia fosforu we krwi. Moze wystapi¢ fatszywie dodatni wynik
wskazujacy na zwickszone stezenie fosforandw we krwi u pacjentow otrzymujacych lek
Amphotericinum B liposomalna Tillomed, jesli pobrane od nich préobki analizowane sg za pomoca
specjalnej metody z uzyciem odczynnika PHOSm.

Jezeli wynik testu wskazuje na duze stezenie fosforanéw we krwi, moze by¢ konieczne
przeprowadzenie ponownego badania z uzyciem innej metody, aby potwierdzi¢ wynik.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
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 zgtasza¢ rdwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

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

5. Jak przechowywa¢é lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed
Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ leku Amphotericinum B liposomalna Tillomed po uplywie terminu waznos$ci
zamieszczonego na etykiecie fiolki i pudetku po: ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien
podanego miesigca.

Nie przechowywac¢ w temperaturze powyzej 25°C.

Okres waznosci po rekonstytucji/rozpuszczeniu

W zwigzku z tym, Ze lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed nie zawiera srodkow
konserwujacych, z mikrobiologicznego punktu widzenia lek nalezy zuzy¢ natychmiast po
rekonstytucji lub rozcienczeniu.



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

Za czas i warunki przechowywania przed podaniem odpowiada uzytkownik. Zazwyczaj czas ten
nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze 2-8°C, chyba ze rekonstytucja zostata
wykonana w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Jednakze potwierdzono nastepujace dane dotyczace stabilnosci chemicznej i fizycznej leku
Amphotericinum B liposomalna Tillomed w trakcie uzycia:

Okres waznosci po rekonstytucji
Szklane fiolki przez 48 godzin w temperaturze 25 + 2°C, narazone na $wiatto otoczenia.
Szklane fiolki i strzykawki polipropylenowe do 7 dni w temperaturze 2 - 8°C.

Nie zamrazac.

Czesciowo zuzytych fiolek NIE NALEZY PRZECHOWYWAC w celu ponownego podania

pacjentowi.

Okres waznosci po rozcienczeniu roztworem glukozy do wstrzykiwan
Worek infuzyjny z PVC: 25 + 2°C lub 2 - 8°C. Nie zamrazac.

Zalecenia podano w ponizszej tabeli:

Rozpuszczalnik Stezenie Stezenie Maksymalny Maksymalny
amfoterycyny B | czas czas
[mg/mL] przechowywania | przechowywania
w temperaturze | w temperaturze
2°C - 8°C 25+ 2°C
Roztwoér glukozy do| 1:2 2,0 7 dni 72 godziny
infuzji 50 mg/mL
(5%) 1:8 0,5 7 dni 72 godziny
1:20 0,2 4 dni 24 godziny
Roztwor glukozy do| 1:2 2,0 48 godzin 72 godziny
infuzji 100 mg/mL
(10%)
Roztwor glukozy do| 1:2 2,0 48 godzin 72 godziny
infuzji 200 mg/mL
(20%)
Worek infuzyjny poliolefinowy: 25 = 2°C lub 2 - 8°C. Nie zamrazac.
Zalecenia podano w ponizszej tabeli:
Rozpuszczalnik Stezenie Stezenie Maksymalny Maksymalny
amfoterycyny B | czas czas
[mg/mL] przechowywania | przechowywania
w temperaturze | w temperaturze
2°C - 8°C 25+2°C
Roztwoér glukozy do| 1:2 2,0 7 dni 24 godziny
infuzji 50 mg/mL
(5%) 1:8 0,5 7 dni 24 godziny
1:20 0,2 7 dni 24 godziny




Roztwor glukozy do| 1:2 2,0 48 godzin
infuzji 100 mg/mL

(10%) 1:20 0,2 48 godzin
Roztwor glukozy do| 1:2 2,0 48 godzin
infuzji 200 mg/mL

(20%)

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usunac¢ leki, ktérych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed

Substancja czynng jest amfoterycyna B. Kazda fiolka zawiera 50 mg amfoterycyny B w liposomach
(niewielkich czasteczkach thuszczowych). Po rekonstytucji, 1 mL koncentratu zawiera 4 mg
amfoterycyny B.

Pozostate sktadniki leku to fosfatydylocholina sojowa, uwodorniona, cholesterol,
distearoilofosfatydyloglicerol, all-rac-a-tokoferol, sacharoza (cukier), disodowy bursztynian
szesciowodny, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny, stgzony (37%) (do ustalenia pH).

Jak wyglada lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed i co zawiera opakowanie
Lek Amphotericinum B liposomalna Tillomed jest jatowym, jasnozoéltym, liofilizowanym proszkiem
do sporzadzania koncentratu do dyspersji do infuzji.

Lek jest dostarczany w szklanych fiolkach (Typu I) o pojemnosci 20 mL.

Zamknigcie sktada si¢ z gumowego korka i aluminiowego pierscienia typu flip-off ze zdejmowana,
niebieska, plastikowa nasadka. Jednorazowe fiolki sg dostepne w tekturowych pudetkach, wraz
z filtrami 5-mikronowymi.

Wielko$¢ opakowan: 1 fiolka z 1 filtrem lub 10 fiolek z 10 filtrami. Nie wszystkie wielkosci
opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca/importer

Podmiot odpowiedzialny
Tillomed Malta Limited

Tower Business Centre 2nd floor
Tower Street, SWATAR
Birkirkara, BKR 4013

Malta

Wytwérca/Importer
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
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W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic si¢ do
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Zentiva Polska Sp. z o.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel.: +48 22 37592 00

Data ostatniej aktualizacji ulotki:

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

PRZED PRZYSTAPIENIEM DO REKONSTYTUCJI NALEZY DOKEADNIE PRZECZYTAC
PONIZSZY TEKST ORAZ CHARAKTERYSTYKE PRODUKTU LECZNICZEGO.

Ze wzgledu na wyjgtkowe wlasciwosci farmakokinetyczne, produkt leczniczy nie jest odpowiednikiem
nieliposomalnych postaci amfoterycyny B.

Produkt leczniczy Amphotericinum B liposomalna Tillomed nalezy poddac rekonstytucji, uzywajac
jatowej wody do wstrzykiwan (bez srodka bakteriostatycznego) oraz rozciencza¢ wytacznie
roztworem glukozy do infuzji 50 mg/mL (5%), 100 mg/mL (10%) lub 200 mg/mL (20%).

Uzycie innego roztworu niz zalecany lub obecno$¢ w roztworze $srodka bakteriostatycznego
(np. alkoholu benzylowego) moze spowodowac wytracenie sie produktu leczniczego Amphotericinum
B liposomalna Tillomed.

Produkt leczniczy Amphotericinum B liposomalna Tillomed jest NIEZGODNY z roztworem chlorku
sodu i nie wolno poddawa¢ go rekonstytucji w roztworach soli ani rozciencza¢ go roztworami soli lub
podawac przez kaniule dozylna, ktorg uprzednio podawano roztwor soli, chyba ze kaniule do
podawania dozylnego przeptukano potem roztworem glukozy do infuzji 50 mg/mL (5%), 100 mg/mL
(10%) lub 200 mg/mL (20%). Jesli nie jest to mozliwe, produkt leczniczy Amphotericinum B
liposomalna Tillomed nalezy podawac przez odrgbne wktucie dozylne.

NIE miesza¢ produktu leczniczego Amphotericinum B liposomalna Tillomed z innymi lekami
ani elektrolitami.

Podczas przygotowywania roztworu nalezy $cisle przestrzega¢ zasad aseptyki, poniewaz ani produkt
leczniczy Amphotericinum B liposomalna Tillomed, ani plyny, ktorych nalezy uzywa¢ do
rekonstytucji i rozcienczania, nie zawieraja Srodkéw konserwujacych lub bakteriostatycznych.

Rekonstytucja produktu leczniczego Amphotericinum B liposomalna Tillomed musi by¢ wykonana
przez odpowiednio przeszkolony personel.

Fiolki produktu leczniczego Amphotericinum B liposomalna Tillomed, zawierajace 50 mg
amfoterycyny B, przygotowuje si¢ w nastepujacy sposob:

1. Do kazdej fiolki produktu leczniczego Amphotericinum B liposomalna Tillomed doda¢ 12 mL
jatowej wody do wstrzykiwan, w celu uzyskania roztworu o stezeniu amfoterycyny B
wynoszacym 4 mg/mL.



Krok 1.

12mL
wody do wstrzykiwan

4 mg/mL

2. NATYCHMIAST po dodaniu wody SILNIE WSTRZASAC FIOLKE PRZEZ CO NAJMNIEJ
30 SEKUND, aby uzyska¢ doktadnie wymieszang dyspersj¢ produktu leczniczego
Amphotericinum B liposomalna Tillomed. Po rekonstytucji, koncentrat jest przezroczysta, zoita
dyspersja. Nalezy obejrze¢ fiolki, czy w roztworze nie wystepuja czastki state i nadal wstrzasac,
az do uzyskania jednorodnej dyspersji, ale nie dtuzej niz przez 120 sekund. Nie uzywac
produktu, jesli wystepuja w nim czastki state.

Krok 2.

3. Obliczyc¢ ilos¢ zrekonstytuowanego produktu leczniczego Amphotericinum B liposomalna
Tillomed (4 mg/mL) wymagang do dalszego rozcienczenia.

4. Roztwor do infuzji przeznaczony do podania uzyskuje si¢ przez rozcienczenie sporzadzonej
zawiesiny produktu leczniczego Amphotericinum B liposomalna Tillomed roztworem glukozy
do infuzji 50 mg/mL (5%), 100 mg/mL (10%) lub 200 mg/mL (20%) o objgtosci od 1. do 19.
czesci. Koncowe stgzenie produktu leczniczego Amphotericinum B liposomalna Tillomed
miesci si¢ wtedy w zalecanym zakresie od 2 mg/mL do 0,2 mg/mL amfoterycyny B.

5. Nabra¢ do jatowej strzykawki wyliczona objetos$¢ zrekonstytuowanego produktu leczniczego
Amphotericinum B liposomalna Tillomed. Uzywajac dotaczonego do opakowania filtru 5 pm,
wstrzykna¢ ja do jalowego pojemnika zawierajacego wyliczong objetosé roztworu glukozy do
infuzji 50 mg/mL (5%), 100 mg/mL (10%) lub 200 mg/mL (20%).
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Krok 5.

Roztwor glukozy
Roztwor glukozy BEZ
ZE strzykawki typu Luer-Lock
strzykawka typu
Luer-Lock

=

Strzykawka
typu Luer-Lock
Filtr 5 pm

Igta
Filtr 5pm

<«

od 2 mg/mLdo 0,2 mg/mL
AmphotericinumB
liposomalnaTillomed

Strzykawka Strzykawka
zawierajgca zawierajgca
AmphotericinumB AmphotericinumB

liposomalna Tillomed liposomalna Tillomed

Do podawania produktu leczniczego Amphotericinum B liposomalna Tillomed w infuzji dozylnej
mozna stosowac zintegrowany filtr membranowy. Jednakze, przecigtna srednica porow filtra
nie powinna by¢ mniejsza niz 1,0 mikron.

Otwartych fiolek NIE NALEZY przechowywaé w celu ponownego podania pacjentowi.

W zwiazku z tym, Ze produkt leczniczy Amphotericinum B liposomalna Tillomed nie zawiera
srodkoéw konserwujacych, z mikrobiologicznego punktu widzenia zaleca si¢, aby produkt leczniczy
zuzy¢ natychmiast po rozpuszczeniu lub rozcienczeniu.

Za czas i warunki przechowywania przed podaniem odpowiada uzytkownik. Zazwyczaj czas ten
nie powinien by¢ dluzszy niz 24 godziny w temperaturze 2-8°C, chyba ze rekonstytucja zostata

wykonana w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach aseptycznych.

Produkt leczniczy przeznaczony jest wylgcznie do jednorazowego uzycia i wszelkie resztki
niewykorzystanego roztworu nalezy usungc.

Otwartych fiolek nie nalezy przechowywaé w celu ponownego podania pacjentowi.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego Iub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.
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