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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

AmBisome Amphotericin B liposomal 50 mg Pulver zur Herstellung einer

Infusionsdispension
Wirkstoff: Amphotericin B

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor mit der Anwendung dieses

Arzneimittels begonnen wird, denn sie enthilt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéter nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Thren Arzt.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Thren Arzt. Dies gilt auch fiir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist AmBisome und wofiir wird es angewendet?

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von AmBisome beachten?

3. Wie ist AmBisome anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

5. Wie ist AmBisome aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist AmBisome und wofiir wird es angewendet?

AmBisome ist ein Arzneimittel gegen Pilzerkrankungen. Der Wirkstoff ist Amphotericin B

(Antimykotikum), das in kleinen Fettteilchen (Liposomen) eingebettet ist.

AmBisome wird angewendet

- zur Behandlung von schwerwiegenden systemischen (den gesamten Korper betreffende)
Pilzinfektionen. AmBisome ist nicht fiir die Behandlung einfacher Pilzinfektionen der Haut oder
Négel bestimmt.

- zur Behandlung von Patienten mit geschwichtem Immunsystem mit Fieber (febrile Neutropenie),
bei denen eine Pilzinfektion vermutet wird.

AmBisome wird angewendet bei Sduglingen, Kleinkindern, Kindern, Jugendlichen und Erwachsenen.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von AmBisome beachten?

AmBisome darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Amphotericin B oder einen der in Abschnitt 6 genannten sonstigen
Bestandteile von AmBisome sind, es sei denn, Thre Erkrankung ist lebensbedrohlich und
AmBisome ist nach Einschitzung Ihres Arztes die einzige fiir Sie in Frage kommende
Behandlungsmoglichkeit.

Warnhinweise und Vorsichtsmafinahmen

Bitte sprechen Sie mit [hrem Arzt bevor AmBisome bei Ihnen angewendet wird.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von AmBisome ist erforderlich,

- wenn es bei Thnen zu einer schweren Uberempfindlichkeitsreaktion (anaphylaktische
Reaktion) kommt. In diesem Fall bricht Thr Arzt die Infusion ab.

- wenn es bei Ihnen zu anderen Reaktionen kommt, die auf die Infusion zuriickgefiihrt werden.
In diesem Fall wird Thr Arzt unter Umstdnden die Infusionsgeschwindigkeit vermindern, sodass
Thre AmBisome-Infusion ldnger (etwa 2 Stunden) dauert, oder Arzneimittel zur Behandlung oder
Vorbeugung der Reaktion verabreichen oder eine andere fiir Sie entsprechende Therapie einleiten.

- wenn Sie mit anderen potentiell nierenschidigenden Arzneimitteln behandelt werden.
AmBisome kann Nierenschdden hervorrufen. Thr Arzt bzw. das medizinische Fachpersonal
entnimmt Thnen regelméBig Blutproben, um Ihre Nierenfunktion und Elektrolytspiegel zu messen.
Dies ist besonders wichtig, wenn Sie mit anderen moglicherweise nierenschidigenden
Arzneimitteln behandelt werden. Die Blutproben werden aulerdem daraufhin untersucht, ob sich
Thre Leberfunktion und das Vermogen Thres Korpers, neue Blutzellen und Blutplattchen zu bilden,
verdndert haben.

- wenn die Blutuntersuchungen auf eine Verinderung der Nierenfunktion oder sonstige
relevante Auffilligkeiten deuten, wird Ihr Arzt die AmBisome-Dosis reduzieren oder die
Behandlung absetzen.

- wenn Sie gerade eine Transfusion von Leukozyten (weiflen Blutkérperchen) erhalten oder
erhalten haben wird Ihr Arzt, wegen moglicher Lungenkomplikationen, einen groflen Zeitabstand
zwischen der Infusion mit AmBisome und der Transfusion einhalten und die Lungenfunktion
iiberwachen.

- wenn Sie sich wegen Nierenversagens regelmiflig einer Blutwische (Himodialyse) oder
Himofiltration unterziehen miissen. Gegebenenfalls beginnt Thr Arzt mit der AmBisome-
Behandlung erst nach dem Ende einer solchen Sitzung.

- wenn Sie an der Zuckerkrankheit (Diabetes) leiden. AmBisome enthilt injeder Durchstechflasche
etwa 900 Milligramm Saccharose (Zucker).

Anwendung von AmBisome zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden, kiirzlich andere

Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder beabsichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/

anzuwenden.

Von folgenden Arzneimitteln sind Wechselwirkungen mit Amphotericin B bekannt. Daher sind

entsprechende Wechselwirkungen auch mit AmBisome denkbar.

e Moglicherweise nierenschiidigende Arzneimittel, darunter:
- Immunsuppressiva (Arzneimittel, die helfen, die AbstoBungsreaktionen zu unterdriicken), zum
Beispiel Ciclosporin.
- Antibiotika, wie z.B: Gentamicin, Neomycin und Streptomycin.
- Pentamidin, ein zur Behandlung der Lungenentziindung bei AIDS-Patienten und der
Leishmaniose eingesetztes Arzneimittel.

e Arzneimittel, die zu erniedrigten Kaliumspiegeln fithren konnen, darunter:

- Kortikosteroide (entziindungshemmende Arzneimittel) und Kortikotropin (ACTH), welches
der Regulierung der Rate der natiirlichen Kortikosteroidbildung des Korpers als Reaktion auf
Belastungssituationen dient.

- Diuretika (harntreibende Arzneimittel), zum Beispiel Furosemid.

- Digitalis-Glykoside  (Arzneimittel gegen Herzmuskelschwéche).
Digitalisbedingte Herzrhythmusstdrungen verstirken.

- Skelettmuskelrelaxantien (z. B. Tubocurarin). AmBisome kann die muskelerschlaffende
Wirkung verstérken.

AmBisome kann

* Sonstige Arzneimittel

- Pilzmittel wie Flucytosin. AmBisome kann die Nebenwirkungen von Flucytosin (in
Blutuntersuchungen nachweisbare Verdnderungen des Vermogens des Korpers, neue Blutzellen
zu bilden) verstdrken.

- Krebsmittel (Zytostatika) wie Methotrexat, Doxorubicin, Carmustin und Cyclophosphamid.
Die Anwendung solcher Arzneimittel widhrend der Behandlung mit AmBisome kann zu
Nierenschédden, pfeifender Atmung bzw. Atemproblemen sowie zu Blutdruckabfall fithren.

- Transfusion von Leukozyten (weilen Blutkorperchen). Bei Patienten, die unter oder kurz
nach einer Leukozyten-Transfusion Amphotericin B erhielten, kam es zu plétzlich auftretenden,
schweren Lungenproblemen. Es wird empfohlen, zwischen der Infusion und der Transfusion
einen moglichst groBen Zeitabstand einzuhalten. Auflerdem ist die Lungenfunktion zu
tiberwachen.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, miissen Sie Thren Arzt informieren, bevor Sie AmBisome erhalten.

Es ist nicht bekannt, ob AmBisome bei Schwangeren unbedenklich ist. Wenn Sie schwanger sind,
wendet Thr Arzt AmBisome nur dann an, wenn der Nutzen der Behandlung seiner Einschitzung nach
die moglichen Risiken fiir Sie und Thr ungeborenes Kind tiberwiegt.

Es ist nicht bekannt, ob AmBisome in die Muttermilch tibergeht. Bei der Entscheidung, ob wihrend
der Behandlung mit AmBisome gestillt werden soll, sind das mdogliche Risiko fiir das Kind, der
Nutzen des Stillens fiir das Kind sowie der Nutzen der AmBisome-Therapie fiir die Mutter zu
beriicksichtigen.

Verkehrstiichtigkeit und Fihigkeit zum Bedienen von Maschinen

Einige der Nebenwirkungen von AmBisome konnten Ihre Verkehrstiichtigkeit und IThre Fahigkeit
zum sicheren Bedienen von Maschinen beeinflussen (siche Abschnitt 4 ,,Welche Nebenwirkungen
sind moglich), wegen der in der Regel stationdren Behandlung jedoch meist nicht relevant.
AmBisome enthilt Natrium

Dieses Arzneimittel enthélt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Durchstechflasche, d. h. es ist
nahezu ,,natriumfrei®.

3. Wie ist AmBisome anzuwenden?

AmBisome muss immer von einem Arzt bzw. dem medizinischen Fachpersonal in eine Vene

verabreicht (intravendse Anwendung) werden.

Erwachsene

Die Dosierung von AmBisome hingt vom Korpergewicht ab und wird dem Bedarf des einzelnen

Patienten angepasst.

Behandlung (gesicherter oder mutmaBlicher) Pilzinfektionen:

Die AmBisome-Infusion wird normalerweise mit einer Dosis von tdglich 1,0 Milligramm pro

Kilogramm Korpergewicht begonnen und iiber 3 - 4 Wochen fortgefiihrt. Wenn bei Thnen nach

Einschétzung Thres Arztes eine hohere Dosis erforderlich ist, kann er die tagliche Dosis auf bis zu

3 Milligramm pro Kilogramm Korpergewicht erh6hen.

Behandlung von Mucormykosen:

Die Anfangsdosis betrdgt normalerweise 5 Milligramm pro Kilogramm Korpergewicht pro Tag. Die

Behandlungsdauer wird von Threm Arzt individuell festgelegt.

Empirische Behandlung bei febriler Neutropenie:

Die empfohlene Tagesdosis betrdgt 3 Milligramm pro Kilogramm Korpergewicht.

Normalerweise dauert die Infusion 30 bis 60 Minuten. Bei Tagesdosen iiber 5 Milligramm pro

Kilogramm Korpergewicht kann die Infusion aber auch bis zu 2 Stunden dauern.

Kinder und Jugendliche

AmBisome wurde zur Behandlung von Sauglingen, Kleinkindern, Kindern und Jugendlichen zwischen

1 Monat und 18 Jahren eingesetzt. Die AmBisome-Dosis fiir ein Kind wird wie fiir Erwachsene

nach Kilogramm Ké&rpergewicht berechnet. Die Verabreichung von AmBisome bei Sduglingen unter

1 Monat ist nicht empfohlen, da es in dieser Altersgruppe nicht untersucht wurde.

Altere Patienten

Eine Anpassung der Dosis oder der Anwendungshdufigkeit (Dosisintervall) ist bei élteren Patienten

nicht erforderlich.

Patienten mit Nierenfunktionsstéorung:

AmBisome wurde Patienten mit Nierenfunktionsstérungen in Tagesdosen von 1 - 5 Milligramm pro

Kilogramm Kérpergewicht verabreicht. Eine Anpassung der Dosis oder des Dosisintervalls ist nicht

erforderlich. Thr Arzt oder das medizinische Fachpersonal werden Ihnen wihrend der Behandlung mit

AmBisome regelméBig Blut abnehmen und die Blutproben auf Verdnderungen Threr Nierenfunktion

testen.

Uber die Dosierung und Hiufigkeit der Infusionen entscheidet der Arzt.

Wenn Ihnen eine grofiere Menge verabreicht wurde als vorgesehen, muss die Behandlung

sofort abgebrochen werden.

Hinweis fiir den Arzt: Am Ende dieser Gebrauchsinformation finden Sie Informationen zur Therapie

bei Uberdosierung.

HERSTELLUNG EINER REKONSTITUTIONSDISPERSION

AmBisome ist mit anderen Amphotericin-Praparaten NICHT austauschbar.

AmBisome muss mit sterilem Wasser fiir Injektionszwecke (ohne Bakteriostatikum) zubereitet und

darf ausschlieBlich in Glukoselosung (5 %, 10 % oder 20 %) zur Infusion verdiinnt werden.

Die Verwendung einer anderen Losung als den empfohlenen oder die Anwesenheit eines

Bakteriostatikums (z. B. Benzylalkohol) in der Losung kann zur Entstehung von Prézipitaten von

AmBisome fiihren.

AmBisome ist mit Natriumchlorid-Lésung NICHT kompatibel und darf nicht mit Natriumchlorid-

Losung rekonstituiert oder verdiinnt oder {iber einen intravendsen Zugang verabreicht werden, der

zuvor zur Infusion von Natriumchlorid-Losung verwendet wurde, es sei denn, dieser wurde im

Anschluss daran mit Glukoselosung (5 %, 10 % oder 20 %) zur Infusion gespiilt. Wenn das nicht

moglich ist, muss AmBisome {iber einen separaten Zugang verabreicht werden.

AmBisome darf NICHT mit anderen Arzneimitteln oder Elektrolyten gemischt werden.

Bei allen Schritten ist unbedingt auf eine aseptische Handhabung zu achten, da weder AmBisome noch

die genannten Zubereitungs- und Verdiinnungslosungen Konservierungsmittel oder Bakteriostatika

enthalten.

AmBisome-Durchstechflaschen mit 50 mg Amphotericin B werden wie folgt zubereitet:

1. Versetzen Sie den Inhalt jeder AmBisome-Durchstechflasche mit 12 ml sterilem Wasser fiir
Injektionszwecke, um eine Dispersion mit einer Konzentration von 4 mg Amphotericin B pro ml
zu erhalten.

2.SCHUTTELN SIE DIE DURCHSTECHFLASCHE SOFORT nach der Wasserzugabe
30 Sekunden lang KRAFTIG, bis AmBisome vollstéindig dispers verteilt ist. Nach der Rekonstitution
ist das Konzentrat eine durchsichtige, gelbe Dispersion. Kontrollieren Sie die Durchstechflasche
optisch auf das Vorhandensein von Partikeln und schiitteln Sie die Durchstechflasche so lange
weiter, bis eine vollstindige disperse Verteilung erreicht ist. Das Konzentrat darf nicht verwendet
werden, wenn Prizipitate oder Fremdstoffe sichtbar sind.

3.Berechnen Sie die Menge von rekonstituiertem AmBisome-Konzentrat (4 mg/ml), die weiter
verdiinnt werden soll (siehe Tabelle weiter unten).

4.Die Herstellung der Infusionsdispersion erfolgt durch Verdiinnung des rekonstituierten AmBisome-
Konzentrats mit einem (1) bis neunzehn (19) Volumenteilen Glukoselosung (5 %, 10 % oder
20 %) zur Infusion, um eine Endkonzentration im empfohlenen Bereich zwischen 2 mg/ml und
0,20 mg/ml Amphotericin als AmBisome zu erhalten (sieche Tabelle weiter unten).

5.Ziehen Sie das berechnete Volumen des zubereiteten AmBisome-Konzentrats in eine sterile
Spritze auf. Uberfiihren Sie das AmBisome-Konzentrat unter Verwendung des mitgelieferten
5 um-Filters durch Instillation in ein steriles Behéltnis, das die entsprechende Menge Glukoselosung
(5 %, 10 % oder 20 %) zur Infusion enthélt.

Zur intravendsen Infusion von AmBisome kann ein In-line-Membranfilter verwendet werden. Der

mittlere Porendurchmesser des Filters sollte jedoch 1 um nicht unterschreiten.

Beispiel fiir die Herstellung von AmBisome-Infusionsdispersion in einer Dosis von 3 mg/kg/

Tag in
Glukoselosung 5 % zur Infusion.
Korper- | Anzahl | Menge des zur Volumen Zur Herstellung einer Zur Herstellung einer
gewicht | Durch- weiteren des Konzentration von Konzentration von
(kg) stech- Verdiinnung rekonsti- 0,2 mg/ml 2 mg/ml
flaschen | aufzuziehenden tuierten (Verdiinnung 1:20) (Verdiinnung 1:2)
AmBisome- AmBisome-
Konzentrats Konzentrats
(mg) (ml)*
Benotigtes Gesamt- Benotigtes Gesamt-
Volumen volumen Volumen volumen
Glukose- (ml; Glukose- (ml;
16sung AmBisome 16sung AmBisome
5 % (ml) plus 5 % (ml) plus
Glukose Glukose
5 %) 5 %)
10 1 30 7,5 142,5 150 7,5 15
25 2 75 18,75 356,25 375 18,75 37,5
40 3 120 30 570 600 30 60
55 4 165 41,25 783,75 825 41,25 82,5
70 5 210 52,5 997,5 1050 52,5 105
85 6 255 63,75 1211,25 1275 63,75 127,5

* Jede AmBisome-(Amphotericin B liposomal 50 mg)-Durchstechflasche wird mit 12 mlI Wasser fur
Injektionszwecke rekonstituiert, sodass man eine Konzentration von 4 mg Amphotericin B pro ml
erhilt.



4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?
Wie alle Arzneimittel kann AmBisome Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
miissen.

Sehr haufig: betrifft mehr als 1 Behandelten von 10
Héufig: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 100
Gelegentlich: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 1.000
Selten: betrifft 1 bis 10 Behandelte von 10.000

Sehr selten:
Nicht bekannt:

betrifft weniger als 1 Behandelten von 10.000
Haufigkeit auf Grundlage der verfiigbaren Daten nicht abschitzbar

Fieber, Kailtegefithl und Schiittelfrost sind die héufigsten infusionsbedingten Reaktionen, mit

denen wiahrend der Infusion zu rechnen ist. Zu den selteneren infusionsbedingten Reaktionen

zdhlen unter anderem Engegefiihl oder Schmerzen im Brustkorb, Atemnot, Atemprobleme (unter

Umstinden mit pfeifender Atmung), anfallsartige Hautrotung, Herzrasen, Blutdruckabfall und

Schmerzen des Bewegungsapparates (beschrieben als Gelenkschmerzen, Riickenschmerzen oder

Knochenschmerzen).

Diese Reaktionen verschwinden nach dem Ende der Infusion rasch wieder und treten bei weiteren

Infusionen oder bei Anwendung langsamerer Infusionsraten (iiber 2 Stunden) nicht unbedingt wieder

auf. Zur Vorbeugung gegen infusionsbedingte Reaktionen oder zur Behandlung bereits aufgetretener

Beschwerden gibt Thnen Thr Arzt moglicherweise weitere Arzneimittel. Wenn es bei Thnen zu einer

schweren infusionsbedingten Reaktion kommt, bricht Thr Arzt die AmBisome-Infusion ab. Sie

sollten dieses Arzneimittel dann in Zukunft nicht mehr erhalten.

Unter der Behandlung mit AmBisome kam es zu folgenden Nebenwirkungen:

Sehr hiufig:

- Miidigkeit oder Verwirrtheit, Muskelschwéiche oder Kridmpfen aufgrund eines erniedrigten
Kaliumspiegels im Blut

- Ubelkeit oder Erbrechen

- Fieber, Kiltegefiihl oder Schiittelfrost

Hiufig:

- Miidigkeit oder Verwirrtheit, Muskelschwiche oder Krdmpfen aufgrund eines erniedrigten
Magnesium-, Kalzium- oder Natriumspiegels im Blut

- erhdhten Blutzuckerspiegeln

- Kopfschmerzen

- Herzrasen

- Weitstellung der Blutgefa3e, Blutdruckabfall und anfallsartiger Hautrétung

- Atemnot

- Durchfall, Bauchschmerzen

- auffdlligen Leber- oder Nierenfunktionswerten in Blut- oder Urinuntersuchungen

- Hautausschlag

- Schmerzen im Brustkorb oder Riickenschmerzen

Gelegentlich:

- Hauteinblutungen, Blutergiissen ohne offensichtliche Ursache und nach Verletzungen ldnger als
iiblich anhaltenden Blutungen

- Anaphylaktischer/anaphylaktoider Reaktion (lebensbedrohliche Uberempfindlichkeitsreaktion,
die sich unter anderem in folgenden Erscheinungen &uBlert: anfallsartige Hautrdtung, Juckreiz,
Ubelkeit, Anschwellen des Gesichts, des Mundes, der Zunge und der Atemwege, Behinderung des
Atems)

- Konvulsionen (Krampfanfille)

- Atemproblemen, unter Umstidnden mit pfeifender Atmung

Weiters kam es unter der Behandlung mit AmBisome auch zu folgenden Nebenwirkungen, wobei

allerdings nicht bekannt ist, wie haufig diese auftreten.

- Blutarmut (Abnahme der Zahl der roten Blutkdrperchen im Blut mit Symptomen wie
Abgeschlagenheit, Kurzatmigkeit bei geringer Anstrengung und Hautbldsse)

- Anaphylaktische Reaktionen und Uberempfindlichkeitsreaktionen

- Herzstillstand und Herzrhythmusstérungen

- Nierenversagen und eingeschrinkte Nierenfunktion

- Starke Hautschwellung im Bereich der Lippen, Augen oder Zunge

- Muskelzerfall

- Knochenschmerzen und Gelenkschmerzen

Storung von Phosphorspiegelbestimmungen im Blut. Die fiir die Phosphatkonzentration im Blut

gemessenen Werte konnen falsch erhoht sein, wenn Proben von Patienten, die AmBisome erhalten,

mit dem so genannten PHOSm-Assay bestimmt werden.

Wenn Thre Untersuchungsergebnisse hohe Phosphatwerte anzeigen, kann zur Bestitigung der

Ergebnisse eine weitere Bestimmung mithilfe eines anderen Systems erforderlich werden.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir

Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.

Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt iiber das nationale Meldesystem (Details siche unten)

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen

iber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: +43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist AmBisome aufzubewahren?

Nicht {iber 25 °C lagern. Teilweise verwendete Durchstechflaschen nicht zur weiteren Verwendung

an Patienten aufbewahren.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugénglich auf.

Sie diirfen AmBisome nach dem auf dem Etikett angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden.

Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

Nur zur Einmalentnahme. Restmengen sind zu verwerfen.

AmBisome ist ein steriles, gefriergetrocknetes gelbes Pulver ohne Konservierungsstoffe, das zur
Herstellung einer einzigen Dosis vor der Infusion in eine Vene in Wasser fiir Injektionszwecke
aufzuldsen und anschlieend in Glukoseldosung zu verdiinnen ist. Aus mikrobiologischer Sicht soll
das Produkt nach der Auflosung und Verdiinnung unverziiglich verwendet werden. Wenn es nicht
sofort verwendet wird, liegen die Lagerungszeiten im Gebrauch und die Lagerungsbedingungen vor
der Anwendung in der Verantwortung des Arztes oder Apothekers und sollen normalerweise nicht
mehr als 24 Stunden bei 2 bis 8 °C betragen, es sei denn, die Rekonstitution (Aufldsen des Pulvers
in Wasser fiir Injektionszwecke) und Verdiinnung fanden unter kontrollierten Bedingungen statt, die
eine mikrobielle Verunreinigung verhindern.

Werden die Rekonstitution (Aufldsen des Pulvers in Wasser fiir Injektionszwecke) und Verdiinnung
mit Glukoselosung unter kontrollierten Bedingungen durchgefiihrt, gelten die folgenden Angaben
als Anhaltspunkte fiir die Ermittlung der Aufbrauchzeiten:

- Nachdem das Pulver in Wasser fiir Injektionszwecke aufgeldst wurde, kann es wie folgt aufbewahrt
werden:
In Durchstechflaschen aus Glas: 24 Stunden bei 25 £+ 2 °C bei Raumbeleuchtung.
In Durchstechflaschen aus Glas: bis zu 7 Tage bei 2 bis 8§ °C.
In Polypropylenspritzen: bis zu 7 Tage bei 2 bis 8 °C.

- Nachdem das Pulver in Wasser fiir Injektionszwecke aufgelost und mit Glukoseldsung verdiinnt
wurde, kann es wie folgt aufbewahrt werden:

Die chemische und physikalische Stabilitit wurde fiir die folgenden Lagerungsbedingungen unter
Verwendung von Polyvinylchlorid (PVC) Beuteln nachgewiesen.

Verdiinnungsmittel Verdiinnung Konzentration von | Maximale Haltbarkeit | Maximale Haltbarkeit
Amphotericin B bei Lagerung bei Lagerung
mg/ml bei2°C-8°C bei 25 °C+2°C

5% Glukose 1:2 2,0 14 Tage 72 Stunden

1:8 0,5 14 Tage 72 Stunden

1:20 0,2 Nicht durchgefiihrt Nicht durchgefiihrt
10% Glukose 1:2 2,0 Nicht durchgefiihrt 72 Stunden
20% Glukose 1:2 2,0 Nicht durchgefiihrt 72 Stunden

Die chemische und physikalische Stabilitdt wurde fiir die folgenden Lagerungsbedingungen unter
Verwendung von Polyolefin Beuteln nachgewiesen.

Konzentration von Maximale Maximale Haltbarkeit
Amphotericin B Haltbarkeit bei Lagerung
mg/ml bei Lagerung bei25°C+2°C
Verdiinnungsmittel Verdiinnung bei2°C-8°C
5% Glukose 1:2 2,0 14 Tage 24 Stunden'!
1:20 0,2 11 Tage 24 Stunden!
10% Glukose 1:2 2,0 48 Stunden Nicht durchgefiihrt
1:20 0,2 48 Stunden Nicht durchgefiihrt
20% Glukose 1:2 2,0 48 Stunden Nicht durchgefiihrt
1:20 0,2 Nicht empfohlen Nicht durchgefiihrt
25% Glukose 1:2 2,0 48 Stunden Nicht durchgefiihrt
1:20 0,2 Nicht empfohlen Nicht durchgefiihrt

' in Anwesenheit von Licht

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen
Was AmBisome enthiilt
Der Wirkstoff ist Amphotericin B. Eine Durchstechflasche enthélt 50 Milligramm Amphotericin
B eingebettet in Liposomen (kleine Fettteilchen). Nach der Rekonstitution enthélt das Konzentrat
4 mg/ml Amphotericin B.

Die sonstigen Bestandteile sind hydriertes

Sojaphosphatidylcholin,

Cholesterol,

Distearoyl-

phosphatidylglycerol,  a-Tocopherol, Saccharose (Zucker), Dinatriumsuccinat-Hexahydrat,
Natriumhydroxid und Salzséure.

Wie AmBisome aussieht und Inhalt der Packung

AmBisome ist ein lyophilisiertes (gefriergetrocknetes) Pulver zur Herstellung einer

Infusionsdispersion.Es ist ein steriles, gelbes Pulver in einer 15-Milliliter-, 20-Milliliter- oder
30-Milliliter-Durchstechflasche aus Glas. Eine Durchstechflasche enthdlt 50 Milligramm des
Wirkstoffs Amphotericin B. Der Verschluss besteht aus einem Gummistopfen und einem Aluminium-
Ringverschluss mit abreiflbarer Plastikkappe. Die Durchstechflaschen sind in einem Umkarton zu
10 Stiick mit 10 Filtern verpackt.

Einfuhr und Vertrieb:
Orifarm GmbH
Fixheider Stral3e 4
51381 Leverkusen
Deutschland

Umgepackt von:
Orifarm Supply s.r.o.
Palouky 1366

25 301 Hostivice
Tschechien

Z.Nr.:1-20606-P3

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im September 2019.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Therapie bei Uberdosierung )

Die Toxizitdt von AmBisome bei akuter Uberdosierung wurde nicht bestimmt. Im Fall einer
Uberdosierung muss die Verabreichung sofort abgebrochen werden. Der klinische Zustand des
Patienten einschlieBlich Nieren- und Leberfunktion, Serumelektrolyte und der hématologische
Status erfordern eine sorgfiltige Uberwachung. Hédmodialyse oder Peritonealdialyse scheinen die
Elimination von AmBisome nicht zu beeinflussen, da es aufgrund der Gréfle der Liposomen nicht
durch die Himodialysemembran oder das Peritoneum treten kann, und daher mit keinem dieser

Verfahren entfernt werden kann.


http://www.basg.gv.at/

