KULLANMA TALIMATI
AMBISOME® 50 mg IV infiizyon i¢in liyofilize toz i¢eren flakon
Steril
Damar i¢ine uygulanir.

Etkin madde: Her flakon aktif madde olarak lipozomlar (kiigiik yag parcaciklari) iginde 50
mg amfoterisin B (50.000 {inite) igermektedir.

Yardimct maddeler: Hidrojene soya fosfatidilkolin, kolesterol (koyun yiiniinden elde edilir),
distearoilfosfatidilgliserol (sigir kaseininden elde edilir), alfa tokoferol, seker (sukroz),
disodyum siiksinat hekzahidrat, sodyum hidroksit ve hidroklorik asit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan oénce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

e  Bu kullanma talimatimi saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o [Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.
o Builag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen Uyunuz. Ia¢ hakkinda size onerilen dozun disinda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

AMBISOME nedir ve ne icin kullanilir?

AMBISOME u kullanmadan éonce dikkat edilmesi gerekenler
AMBISOME nasul kullanilir?

Olast yan etkiler nelerdir?

AMBISOME un saklanmas:

o & w Do

Bashklar yer almaktadir.

1. AMBISOME nedir ve ne icin kullamilir?

AMBISOME’un etkin maddesi amfoterisin B’dir. Her AMBISOME flakonu, kiigiikk yag
parcaciklar1 (lipozomlar) i¢inde 50 miligram amfoterisin B icermektedir.

Icerdigi diger maddeler hidrojenize fosfatidilkolin, kolesterol, distearoilfosfatidilgliserol, alfa
tokoferol, bir seker tipi olan sukroz, disodyum siiksinat heksahidrat, sodyum hidroksit ve
hidroklorik asittir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1AXxSHY 3S3k0ZmxXZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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AMBISOME, infiizyon (damardan verilmek iizere) i¢in hazirlanmis, dondurularak-
kurutulmus (liyofilize) tozdur.

Steril, agik sar1 bir toz olup, 15 mililitrelik cam flakonlarda sunulmaktadir. Kapak sistemi,
lastik bir tipa ve ¢ikarilabilir plastik kapakli aliiminyum bir halkadan olugmaktadir. Bir kutuda
bir flakon ve bir filtre ya da 10 flakon ve 10 filtre paketlenmistir.

AMBISOME mantar enfeksiyonuna karsi etkili (antifungal) bir antibiyotik olup, asagidaki
durumlarda kullanilir:

- Mantarlarin neden oldugu, ciddi sistemik enfeksiyonlarin spesifik tedavisi.

- Kotii huylu (malign) kan hastaliklar1 veya sitotoksik ya da bagisikligr baskilayan
(immiinsiipresan) ilaclarin kullanimina bagli, “nétrofil” olarak bilinen bir tip beyaz kan
hiicresi sayisinda azalma olan hastalarda (notropenili hastalarda), mantarlarin neden oldugu
diisiiniilen enfeksiyonlarin tedavisi.

- Bir parazitin neden oldugu visceral leishmaniasis denilen bir hastaligin tedavisi.

2. AMBISOME’u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler

[k defa uygulamirken doktorunuz size az dozda AMBISOME uygulayabilir. Tiim dozun
uygulanmasina devam edilmesinden dnce doktorunuz yaklasik 30 dakika bekleyip herhangi
bir alerjik reaksiyona sahip olup olmadiginiza bakabilir.

AMBISOME ’u asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

- Durumunuzun hayati tehlike tasimasi ve doktorunuzun sadece AMBISOME tedavisinin size
yardim edecegini diisiinmesi disinda, amfoterisin B veya AMBISOME’un igerdigi diger
maddelerden birisine kars1 asir1 duyarl (alerjik) iseniz,

-AMBISOME’a kars1, daha once ciddi bir anafilaktik/ anafilaktoid reaksiyon yasadiysaniz
(yliz kizarmasi, kasinti, hastalik hali, ¢ogunlukla nefes almay1 zorlastirmaya yetecek diizeyde
yiiz, agiz, dil ve solunum yolarinda sisme belirtilerini iceren ani, yasami tehdit eden bir alerjik
reaksiyon).

- Bu ilag sadece deri testlerinde pozitif goriinen ve ¢ogunlukla klinik olarak belirti vermeyen
mantar hastali§inin tedavisinde kullanilmamalidir.

AMBISOME ’u asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

-Ciddi bir anafilaktik reaksiyonla kars1 karsiya kalirsamiz. Bu oldugunda, doktorunuz
infiizyona son verecektir.

- Infiizyona bagh oldugu diisiiniilen diger reaksiyonlar sizde goriiliiyorsa. Bu durum soz
konusuysa doktorunuz infiizyonu, AMBISOME’u daha uzun bir siire (yaklasik 2 saat)

boyunca alacaginiz sekildg yavaslatabilis.i Roktorunuz,sinfiizyonla iliskili reaksiyonlar
Belge Doy lepmm skoluVigyepousitazaAxstiedakeamaxiyixzdifen hid rastaedakib Aurantibagtamnid), o parasetamiodbyye
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petidin (agrinin giderilmesi i¢in) ve/veya hidrokortizon (bagisiklik sisteminizin yanitini
azaltarak fonksiyon goren bir anti-inflamatuvar) gibi ilaglar da verebilir.

- Bobrek bozukluguna neden olabilecek baska ilaclar aliyorsaniz. AMBISOME bdobrege
hasar verebilir. Doktorunuz veya hemsireniz, bobrek fonksiyonunun azalmasi durumunda
anormal olabilecek kreatinin (bobrek fonksiyonunu yansitan, kanda bulunan bir kimyasal) ve
elektrolit diizeylerini (6zellikle potasyum ve magnezyum) olgmek icin diizenli olarak kan
ornekleri alacaktir. Bu, Ozellikle bobrege hasar verebilecek diger ilaglar1 aliyorsaniz
onemlidir. Kan ornekleri, karaciger fonksiyonunuzdaki degisiklikleri ve viicudunuzun yeni
kan hiicreleri ve kan pulcugu (trombosit) yapma yetenegini 6lgmek i¢in de incelenecektir.

- Kan testlerinizin sonuclarinda, kanimzdaki potasyum diizeyi diisiik goriiliiyorsa. Bu
durum ortaya ¢ikarsa, doktorunuz size AMBISOME kullandiginiz siire boyunca almak tiizere,
potasyum destek tedavisi yazabilir.

- Kan testlerinizin sonuclarinda, bobrek fonksiyonunuzda veya baska onemli bir
degisiklik goriilityorsa. Bu durumda, doktorunuz ya AMBISOME dozunu azaltacak ya da
tedaviyi kesecektir.

- Size akyuvar (beyaz kan hiicresi - 1okosit) nakli (tiim kan veya kan bilesenlerinin
damardan verilmesi) yapilmaktaysa veya ¢ok kisa bir siire once yapildiysa. Akyuvar
nakli sirasinda veya hemen sonrasinda, AMBISOME infiizyonu yapildiysa akcigerlerde ani
ve ciddi problemler ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz, akciger problemi riskini azaltmak i¢in
inflizyonlarm, olabildigince araliklarla yapilmasini Onerecek ve akciger fonksiyonlariniz
izlenecektir.

- Size bobrek yetersizligi nedeniyle hemodiyaliz (filtrasyon) uygulamyorsa. Doktorunuz,
AMBISOME tedavisine islem bittikten sonra baslayabilir.

- Seker hastahigmmiz (diyabet) varsa. AMBISOME, her flakonda yaklasik olarak 900
miligram bir seker tipi olan sukroz icermektedir. Eger diyabetiniz varsa doktorunuza
bildiriniz.

Bu uyarlar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

AMBISOME’un yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilesimi yoktur.

Hamilelik

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMBISOME’un, gebe kadmlardaki giivenliligi bilinmemektedir. Gebeyseniz, gebe
oldugunuzu diisliniyorsaniz veya gebe kalmayr planliyorsaniz bu ilact kullanip
kullanamayacaginiz konusunda doktorunuza danisiniz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza

danisiniz.
Emzirme
Hact kullanmadan énce doktomnuz,a veya eczaciniza danisiniz.
Bu belge, guvenlitlektronik imza ile imzalanrhistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1AXxSHY 3S3k0ZmxXZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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AMBISOME un siite gecip gegmedigi bilinmemektedir. AMBISOME’un kullanimi sirasinda
emzirip emzirmeme kararini doktorunuza daniginiz.

Arac¢ ve makine kullaninm
Arag¢ ya da makine kullanmayiniz. AMBISOME’un bazi yan etkileri, giivenli bir sekilde arag
ya da makine kullanma yeteneginizi etkileyebilir (olas1 yan etkiler i¢in 4. béliime bakiniz).

AMBISOME’un iceriginde bulunan bazi yardimci maddeler hakkinda énemli bilgiler
Seker hastaliginiz (diyabet) varsa, doktorunuz ile konusunuz. AMBISOME, her flakonda
yaklasik 900 miligram seker (sukroz) icermektedir.

Eger daha oOnceden doktorunuz tarafindan bazi1 sekerlere karsi dayaniksizliginiz
(intoleransiniz) oldugu sdylenmigse bu tibbi iiriinii almadan Once doktorunuzla temasa
geciniz.

AMBISOME soya yagi icerir. Fistik veya soyaya alerjiniz varsa bu tibbi iirtinii kullanmayiniz.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi
Asagidaki ilaglarin amfoterisin B ile etkilestigi bilinmektedir ve AMBISOME ile etkilesime
girebilirler.

» Bobrek hasar1 yapabilen ilaclar sunlardir:

- Siklosporin ve takrolimus gibi viicudun dogal savunma aktivitesini azaltan
(immiinsiipresan) ilaglar.

- Gentamisin, neomisin ve streptomisin’i i¢ceren ve aminoglikozid olarak bilinen antibiyotik
grubundan herhangi birisi.

- Leishmaniasis’i (bir parazitin neden oldugu hastalik) ve AIDS hastalarinda zatiirreyi
(pnémoni) tedavi etmek i¢in kullanilan bir ilag olan pentamidin.

Bu ilaclardan herhangi birini aliyorsamiz doktorunuz ile konusunuz. Bu ilaglar, bobrek
hasar1 yapabilir ve AMBISOME bdbrek hasarini daha da kotiilestirebilir. Bobrek hasarina yol
acabilen ilaglar kullaniyorsaniz, doktorunuz veya hemsireniz bobrek fonksiyonundaki
degisiklikleri 6l¢gmek icin diizenli kan 6rnekleri alacaktir.

* Potasyum diizeylerinizi diisiirebilecek ilaclar sunlardir:

- Kortikosteroidler (bagisiklik sisteminizin yanitin1 azaltarak fonksiyon goren anti-
inflamatuvar ilaglar) ve kortikotropin (ACTH), stres durumlarina karsi viicudun dogal
kortikosteroid tiretim oranini kontrol etmede kullanilirlar.

- Uretilen idrarin hacmini artiran ilaglar (diiiretikler), 5rnegin furosemid.

- Dijital glikozidleri, kalp yetmezliginde kullanilan ilaglardir. AMBISOME, kandaki
potasyum diizeylerini azaltabilir ve boylece dijital glikozidlerinin yan etkilerini daha da
kotiilestirebilir (kalp ritminde degisiklikler).

- Cizgili kas gevseticileri (6rnegin tubokiirarin). AMBISOME, kas gevsetici etkiyi
artirabilir.

Bu ilaclardan herhangi birini aliyorsamiz veya bu ilaglarin kullanildigi bir operasyon
gegcirdiyseniz, doktorunuz ile konusunuz.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1AXxSHY 3S3k0ZmxXZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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» Diger ilaclar

- Flusitozin gibi antifungaller. AMBISOME, flusitozinin yan etkilerini kotiilestirebilir. Bu
durum viicudun yeni kan hiicresi iiretme yetenegindeki degisiklikleri igerir ve kan testleri ile
saptanabilir.

- Metotreksat, doksorubisin, karmustin ve siklofosfamid gibi antikanser (antineoplastik)
ilaclar. Bu tip ilaglarin, AMBISOME infiizyonu sirasinda alinmasi bobrek hasari, hiriltili
solunum veya sorunlu solunum ve diisiik kan basincina neden olabilir.

- Akyuvar (beyaz kan hiicresi - lokosit) nakilleri. Akyuvar nakli sirasinda veya hemen
sonrasinda, amfoterisin B verilen hastalarda akcigerlerde ani ve ciddi sorunlar olusmustur.
Infiizyonlarin olabildigince araliklarla yapilmasi onerilmektedir ve akciger fonksiyonlari
izlenmelidir.

Bu ilaglardan herhangi birini aliyorsamiz veya bu tip nakiller aliyorsaniz.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise litfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMBISOME nasil kullanilir?

e Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhg icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacinizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
AMBISOME size, daima bir doktor ya da hemsire tarafindan verilecektir.

¢ Uygulama yolu ve metodu:

Kullanimdan 6nce, AMBISOME enjeksiyon i¢in steril suda ¢oziiliir ve daha sonra dekstroz
iceren bir ¢Ozelti iginde seyreltilir. Mutlaka, toplardamar igine infiizyon seklinde
uygulanmalidir. AMBISOME, baska higbir yontemle verilmemelidir. AMBISOME, tuz
(saline) ¢oOzeltileri veya diger tibbi tirinlerle ya da elektrolitlerle karistirilmamalidir.

AMBISOME, diger amfoterisin iiriinleri ile DEGISTIRILEMEZ.

fIk uygulamadan 6nce

Ilk defa uygulanirken doktorunuz size az dozda AMBISOME uygulayabilir. Tiim dozun
uygulanmasina devam edilmesinden once doktorunuz yaklasik 30 dakika bekleyip herhangi
bir alerjik reaksiyona sahip olup olmadiginiza bakabilir.

. Degisik yas gruplar::

Yetiskinlerde kullanimi:
AMBISOME dozu, viicut agirligina baghdir ve her hastanin gereksinimlerini karsilayacak
sekilde ayarlanmaktadir.

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisi icin (dogrulanmis ve siiphe edilen), AMBISOME
infizyonu normal olarak her giin, kilogram basma 1 miligram olacak sekilde baglanir.
Doktorunuz, daha yiiksek bir doza gereksiniminiz oldugunu diisiintiyorsa aldigmmiz dozu,
giinde kilogram bagina 5 miligrama kadar artirma karar1 verebilir.

Mukormikoz i¢in giinliik baslangi¢ dozu normal olarak kilogram basina 5 mg’dir. Tedavi
stiresi kisiye uygun olarak doktorunuz tarafindan belirlenecektir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1AXxSHY 3S3k0ZmxXZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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Visceral leishmaniasis tedavisi i¢in, AMBISOME normalde 21 giin boyunca giinde, kilogram
basina 1-1,5 miligram, ya da 10 giin siireyle kilogram basina 3 miligram olmak {izere
infiizyon seklinde verilir.

Immiin yetmezligi olan hastalarda, 6rnegin HIV pozitif hastalarda 21 giin, giinde/kilogram
basina 1-1,5 miligramlik doz kullanilabilir. Enfeksiyonun tekrarlama riski nedeniyle, idame
tedavisi veya yine tedavi kiirii gerekebilir.

Normalde, infiizyon 30-60 dakika siirecektir; ancak giinde/kilogram basina 5 miligramdan
fazla dozlarda, inflizyon 2 saate kadar stirebilir.

AMBISOME’un damar ig¢i (intraven6z) infiizyon dozu genelde, 0,20 miligram/mililitre ve 2
miligram/mililitre arasindadir.

Cocuklarda ve ergenlerde kullanimi:

AMBISOME, 1 ay 18 yas arasindaki c¢ocuklari tedavi etmek i¢in kullanilmistir.
AMBISOME’un ¢ocuk dozu, eriskinlerdeki gibi kilogram basina olarak hesaplanir.
AMBISOME, 1 aydan kiigiik bebeklere verilmemelidir.

Yashlarda kullanimai:
Yasli hastalarda, inflizyonun doz veya verilis sikliginda degisiklige gerek yoktur.

o Ozel kullammm durumlari:

Azalmis bobrek fonksiyonu olan hastalar:

AMBISOME, azalmis bobrek fonksiyonu olan hastalara giinde kilogram basina 1-5 miligram
arasinda degisen dozlarda verilmektedir. Infiizyonun dozu veya verilis sikhiginda degisiklige
gerek yoktur. Doktor veya hemsireniz, AMBISOME tedavisi sirasinda bdbrek
fonksiyonundaki degisiklikleri 6l¢mek igin diizenli kan 6rnekleri alacaktir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalar:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalar i¢in bir doz Onerisinde bulunmak i¢in veri
yoktur.

Bu hastalarda diizenli laboratuar degerlendirilmeleri yapilmalidir.

Eger AMBISOME 'un etkisinin ¢ok giiclii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczaciniz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla AMBISOME kullandiysaniz

AMBISOME’dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmissaniz, bir doktor veya eczaci ile
konusunuz.

Doz asimi durumunda doktorunuz uygulamayi hemen kesecektir. Bobrek ve karaciger
fonksiyonlarmiz dahil klinik durumunuzu, serum elektrolitleri ve kanmizin durumunu
yakindan izleyecek ve asir1 doz durumunda size destekleyici tedaviler uygulayacaktir.

AMBISOME’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlar: dengelemek igin cift doz almayiniz.
Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1AXxSHY 3S3k0ZmxXZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys
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AMBISOME ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler

AMBISOME ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkilere dair herhangi bir veri
yoktur. Doktorunuz aksini soylemedigi siirece ilacinizi kullanmay1 birakmayiniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tim ilaglar gibi, AMBISOME’un igeriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan
etkiler olabilir.

AMBISOME’da bulunan etkin madde amfoterisin B’nin ciddi istenmeyen etkileri oldugu
bilinmektedir.

Bununla birlikte, 6zel bilesimi nedeniyle AMBISOME daha seyrek ve daha az ciddi yan
etkilere yol agmaktadir.

Asagidakilerden biri olursa, AMBISOME’u kullanmayr durdurunuz ve DERHAL
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Eger ciddi alerjik reaksiyon, gogiis agrisi, diizensiz kalp atis1 veya bobrek problemleriniz
(yorgunluk ve az idrara ¢ikma gibi belirtileri olabilir ) varsa, doktorunuz ile derhal
konusunuz. Ciddi alerjik reaksiyon yan etkileri; deride dokiintii, Solunum zorlugu, hirilti,
goglis sikismasi, solunum yolu/ dil / yiiz / eller veya ayaklarin sismesi, biling kaybi, biling
bulaniklig1 veya sersemlik, hizli veya diizensiz kalp atisi, kusma ve mide bulantisini igerebilir.

Bunlarin hepsi ¢ok ciddi yan etkilerdir. Eger bunlardan biri sizde mevcut ise, sizin
AMBISOME'a karsi ciddi alerjiniz var demektir. Acil tibbi miidahaleye veya hastaneye
yatirilmaniza gerek olabilir.

infiizyon esnasindaki yan etkiler
Infiizyon esnasinda yan etkiler goriilebilir:

Cok yaygin yan etkiler (Tedavi edilen her 10 kiside, birden fazla kisiyi etkileyebilir):
- Ates,
- Titreme,
- Usiime

Asagidakilerden herhangi birini fark ederseniz, hemen doktorunuza bildiriniz veya size
en yakin hastanenin acil boliimiine basvurunuz:

Infiizyonla iligkili daha az siklikta goriilen reaksiyonlar;
- Gogis sikigsmast,
- Gogiis agrist,
- Nefes darligy,
- Solunum zorlugu (muhtemelen hir:ltily),
- Yiiz kizarmasi,
- Normale gore daha hizli kalp atim sayist,
- Diisiik kan basinci
- Miskiiloskeletal agr1 (eklem agrisi, sirt agrist ve kemik agrisi, olarak tarif edilir)

Bunlarin hepsi ciddi yan etkilesdirguteciktabbiimiidahaleigerelkebilir

Belge Dogrulama Kodu: 1ZW56MOFyZ1AXxSHY 3S3k0ZmxXZmxXZmxX Belge Takip Adresi:https://www.turkiye.gov.tr/saglik-titck-ebys

www.ilac101.com 7


https://ilac101.com

Siklig1 bilinmeyen yan etkiler:

Bu yan etkiler, infiizyona son verildiginde hizla diizelir. Bu reaksiyonlar, daha sonraki
AMBISOME inflizyonlarinda veya daha yavas inflizyonda (2 saat siireyle) ortaya
cikmayabilir. Doktorunuz size, infiizyonla iligkili reaksiyonlarin olugmasin1 engellemek i¢in
ya da ortaya ¢ikmuslarsa belirtileri tedavi etmek igin baska ilaglar verebilir. Eger inflizyona
bagl ciddi bir reaksiyon gecirmekteyseniz, doktorunuz AMBISOME inflizyonunu hemen
durduracaktir; gelecekte bu tedaviyi bir daha gérmemelisiniz.

Cok yaygin (Her 10 Kiside, birden fazla Kisiyi etkileme olasihig1 olanlar)

- Diisiik kan potasyum diizeylerine bagli olarak yorgunluk hissi veya sersemlik hali ya da kas
gligsiizliigli veya kramplari

- Hasta hissetme veya hastalik hali

- Ates, titreme veya lislime

Yaygin (Her 10 Kkiside, en fazla bir Kisiyi etkileme olasihigi olanlar)

- Diisiik kan magnezyum, kalsiyum veya sodyum diizeylerine bagli olarak yorgunluk hissi
veya sersemlik hali ya da kas giicsiizliigli veya kramplari

- Yiiksek kan seker diizeyleri

- Bas agris1

- Normale gore daha hizli kalp atim sayisi

- Kan damarlarinin genislemesi, diisiik tansiyon ve yiiz kizarmasi

- Nefes darligi

- Ishal

- Karin agris1

- Deride dokintii

- Gogls agrisi

- Sirt agrisi

- Kan veya idrar testlerinde ortaya konulan, karaciger ve bobrek fonksiyonlarina ait anormal
sonuglar

Yaygin olmayan (Her 100 Kkisiden, en fazla 1 Kisiyi etkileme olasilig: olanlar)

- Deri igine kanama, belirgin bir nedeni olmaksizin morarma ve yaralanma sonrasi uzun siire
kanama

- Ciddi alerik (anafilaktoid) reaksiyon veya hassasiyet

- Nobetler (konviilsiyonlar)

- Solunum zorlugu (muhtemelen hiriltili)

Diger yan etkiler
Goriilme siklig1 hentiz tam olarak bilinmeyen yan etkiler:

- Asirt yorgunluk, hafif bir aktivite sonrasinda soluk soluga kalmak ve soluk goriiniim gibi
belirtiler ile birlikte diisiik alyuvar hiicre seviyesi (anemi)

- Kalp krizleri

- - Bobrek yetmezligi

- Dudak, g6z ¢evresi deride ve dilde ciddi 6lgiide sisme

- Kas yikimi

- Kemik agris1 ve eklem agrist

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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Kanda fosfor testi sonuclarina etki

Bu ilag, fosfor diizeylerini 6lgen spesifik bir kan testini (PHOSmM testi olarak adlandirilan)
etkileyebilir. Bu gibi kan testlerinden 6nce, bu ilaci aldiginizi doktorunuza sdyleyiniz.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi ge¢cmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz,
doktorunuzu veya eczacinizi bilgilendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ila¢ Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarali yan etki bildirim hattin1 arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM)’ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AMBISOME ’un saklanmasi
AMBISOME, hastane eczanesinde saklanmaktadir.
AMBISOME 'u ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.

Agilmamis flakonlart 25°C’nin altindaki oda sicakliginda saklaymz. Kismen kullanilmig
flakonlari, daha sonraki kullanimlar igin saklamayiniz.

AMBISOME tek dozluk, korumasiz, steril, dondurulmus-kurutulmus sari bir toz olup,
enjeksiyon i¢in suda ¢oziiliir ve toplardamar igine infiizyon yapmadan Once dekstroz ile
seyreltilir. Mikrobiyolojik agidan, iriin ¢oziliip seyreltildiginde hemen kullanilmalidir.
Hemen kullanilmadiysa, kullanim oncesi saklama siire ve Kosullar1 doktor ve eczact
sorumlulugundadir ve karistirma (enjeksiyon icin tozun suda c¢oziilmesi) ile seyreltme
mikrobik bulagsmay1 6nlemek amaciyla kontrollii kosullarda yapilmadig: takdirde, normalde
2- 8°C’de 24 saati gegcmemelidir.

Karistirma (enjeksiyon i¢in tozun suda ¢Oziilmesi) ve dekstroz ile seyreltme kontrolli
kosullarda yapildigi durumlarda, asagidaki bilgiler ila¢ kullanilirken gegerli stireleri
belirlemek i¢in verilmistir:

- Enjeksiyon i¢in toz suda ¢oziildiigiinde, asagidaki belirtildigi sekilde saklanmalidir:

Cam flakonlarda, 1s13a maruz kalmis sekilde 25°C £2°C’de 24 saat.

Cam flakonlarda 2-8°C’de 7 giine kadar.

Polipropilen siringalarda 2-8°C’de 7 giine kadar.

- Enjeksiyon igin toz suda ¢oziilmiis ve dekstroz ile seyreltilmisse, 2-8°C’de 7 giine kadar
veya seyreltme ortami olarak PVC veya polyolefin torbalar1 kullanilmigsa 25°C +2°C’de 72
saate kadar saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra AMBISOME u kullanmayiniz. Son kullanma
tarihi belirtilen ayin son giiniinii ifade eder.

Eger iiriinde ¢okme veya ambalajinda bozukluklar oldugunu ya da iiriiniin yabanci madde
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Son kullanma tarihi gegmis veya kullanilmayan ilaglar1 ¢épe atmayiniz! Cevre ve Sehircilik
Bakanliginca belirlenen toplama sistemine Vveriniz.

Ruhsat Sahibi:

Gilead Sciences ilag Tic. Ltd. Sti.

Icerenkdy Mahallesi, Umut Sokak, No:10/12, Kat:21
And Ofis 34752 Atasehir, Istanbul

Tel: 0216 559 03 00

Uretim Yeri:

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park,
Carrigtohill, County Cork

Irlanda

Bu kullanma talimat (..1..1....) onaylanmistir
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ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:

ILACI HAZIRLAMAYA BASLARKEN BU BOLUMU DIKKATLICE OKUYUNUZ.
AMBISOME diger amfoterisin iiriinleri ile DEGISTIRILEMEZ.

AMBISOME Steril Enjeksiyonluk Su kullanilarak hazirlanmahdir (bakteriostatik ajan
icermeyen) ve yalmiz infiizyon amach Dekstroz cozeltisi (%5, %10 veya %20) ile
seyreltilmelidir.

Onerilenler disinda herhangi bir ¢ozeltinin kullanimi1 veya ¢ozeltide bakteriyostatik bir ajan
varligi (6rnegin benzil alkol), AMBISOME’un ¢6kmesine neden olabilir.

AMBISOME fiziksel olarak serum fizyolojik ile GECIMSIZDIR ve serum fizyolojik ile
kanistirilmamah ya da seyreltilmemelidir; ayrica infiizyon amac¢h dekstroz soliisyonu
(%5, %10 veya %?20) ile yikanmadikca, daha 6nce serum fizyolojik icin kullamlmis bir
intravenéz yoldan verilmemelidir. Bu miimkiin degilse, AMBISOME ayr1 bir yoldan
verilmelidir.

AMBISOME"u, diger ilag ve elektrolitlerle KARISTIRMAYINIZ.

AMBISOME i¢inde ya da hazirlama ve seyreltme materyallerinde koruyucu ya da
bakteriyostatik ajanlar bulunmadigindan, biitin islemlerde aseptik teknikler dikkate
alinmalidir.

Asagidaki sekilde 50 mg Amfoterisin B iceren AMBISOME flakonu hazirlanir:
1. Her AMBISOME flakonuna 12 mL steril enjeksiyonluk su eklenir. Meydana gelen
preparat 4 mg/mL amfoterisin B igerir.

2. Suyun eklenmesinden hemen sonra AMBISOME’un tamamen dagilmis olmasi igin,
FLAKONLAR KUVVETLICE EN AZ 30 SANIYE CALKALANIR. Enjeksiyonlar icin
uygun su ile karistirildiktan sonra, bilesik saydam ve sar1 renk alir. Flakon partikiil madde
yoniinden incelenir ve tam bir dagilim elde edilene kadar ¢alkalamaya devam edilir. Herhangi
bir ¢okelti veya yabanci cisme ait belirti varsa, materyali kullanmayniz.

3. lleri seyreltme igin ¢dziindiiriilen AMBISOME miktari (4 mg/mL) hesaplanir (Asagidaki
tabloya bakiniz).

4. Onerilen oranda 2 mg/mL amfoterisin B yani AMBISOME saglayacak sekilde son
konsantrasyon elde etmek i¢in, infiizyon ¢6zeltisi bire (1)’e on dokuz (19) hacimde infiizyona
uygun dekstroz ¢ozeltisi (%5, %10 veya %?20) ile seyreltilerek hazirlanir (Asagidaki tabloya
bakiniz).

5. Hesaplanan hacimde AMBISOME bilesigi, steril bir enjektore ¢ekilir. Bes (5) mikronluk
filtre kullanilarak, AMBISOME preparasyonu dogru miktarda infiizyonluk Dekstroz ¢ozeltisi
(%5, %10 veya %20) iceren steril bir kaba aktarilir.

AMBISOME’un intravendz infiizyonu icin, hat i¢i membran filtresi kullanilabilir. Bununla
birlikte, filtrenin ortalama delik ¢ap1 1 mikrondan daha az olmamalidir.

Bu belge, guvenli elektronik imza ile imzalanmistir.
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AMBISOME’un infiizyon i¢in hazirlanmasi
3mg/kg/glin dozunda infiizyon i¢cin AMBISOME ¢ozeltisinin, %S5 infiizyonluk dekstroz
¢ozeltisi iginde hazirlanmasi 6rnek olarak asagidaki tabloda gosterilmektedir. Bu tablo, sadece

3 mg/kg/giin dozu

ile

ilgilidir,

ancak bu doz haricindeki diger dozlar hastaya

regetelendirilebilir. Eger hastaya 3 mg/kg/giin dozundan baska bir doz recetelendirildiyse,
buna uygun hesaplamalar yapilmali1 ve asagidaki tablo kullanilmamalidir.

Agirlik | Flakon | Daha fazla | Bilesikteki 0,2 mg/mL 2 mg/mL konsantrasyon
(kg) sayist* | ¢ozelti ig¢in | AMBISOME | konsantrasyon yapmak | icin
cekilecek hacmi icin
AMBISOME | AMBISOME (1:2 seyreltme)
(mg) miktar1 | (mL)** (1:19 seyreltme)
Gerekli | Toplam Gerekli | Toplam
olan %5 | hacim (mL; | olan %5 | hacim (mL;
dekstroz | AMBISOME | dekstroz | AMBISOME
(mL) art1 %S5 | (mL) arti %S5
dekstroz) dekstroz)
10 1 30 75 1425 150 75 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

* Bir hastaya doz hazirlanmasi i¢in, bir flakon igeriginin tamami gerekli olmayabilir.
** Her bir AMBISOME (50mg) flakonu, 4mg/mL Amfoterisin B elde etmek igin,

karistirilir.

Yalnizca tek kullanim igindir. Kullanilmayan igerigi atiniz.

www.ilac101.com
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