UPUTA O LIJEKU

Amphocil 50 mg
prasak za otopinu za infuziju
(amphotericinum B)

Pazljivo procitajte ovu uputu prije primjene lijeka.

Sacuvajte ovu uputu, mozda ¢ete je morati ponovno procitati.

Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom lijecniku ili ljekarniku.
Ovaj je lijek propisan Vama osobno i nemojte ga davati nekom drugom.
O svakoj nuspojavi obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika.

Sadrzaj upute:

Sto je Amphocil 50 mg i za §to se koristi
Prije nego po¢nete uzimati Amphocil 50 mg
Kako uzimati Amphocil 50 mg

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Amphocil 50 mg

Dodatne informacije

A e e

1. STO JE AMPHOCIL 50 MG I ZA STO SE KORISTI

Djelatna tvar lijeka Amphocil 50 mg je amfotericin B, makrocikli¢ni polienski antibiotik s
fungicidnim djelovanjem kojeg proizvodi Streptomyces nodosus. Amphocil 50 mg je novi
oblik koji se zasniva na jedinstvenom afinitetu amfotericina B prema sterinima.

Amphocil 50 mg je koloidalna disperzija kompleksa amfotericin B-natrijkolesteril sulfata.
U tom obliku amfotericin B djeluje manje toksi¢no te se stoga moZze davati u znatno ve¢im
dozama nego konvencionalni amfotericin B.

Koristi se za:
* empirijsko lijecenje bolesnika s neutropenijom, vru¢icom i sumnjom na sistemsku
gljivi¢nu infekciju
* lijecenje bolesnika s invazivnom aspergilozom
* lijeCenje bolesnika s teskim sistemskim i/ili progresivnim mikozama:
a) koji nisu reagirali na konvencionalnu antifungalnu terapiju
b) kod kojih se zbog poremecaja funkcije bubrega ne moze primijeniti konvencionalni
amfotericin B
* lijeCenje teskih sistemskih i/ili progresivnih mikoza u bolesnika s teSkom neutropenijom
* lijecenje visceralne liSmanijaze

2. PRIJE NEGO POCNETE UZIMATI AMPHOCIL 50 MG

Amphocil 50 mg se primjenjuje intravenskom infuzijom.
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Nemojte uzimati Amphocil 50 mg

Ako Vam je lije¢nik rekao da imate bolest nepodnosenja nekih Secera, obavijestite lijecnika
prije primjene ovog lijeka. O tome treba voditi racuna u bolesnika koji imaju Se¢ernu bolest.
Jedna bocica s praSkom za otopinu za infuziju sadrzava 950 mg laktoze, $to odgovara
otprilike 0,045 g glukoze. Ta koli¢ina moZze biti dostatna da u rizi¢nih bolesnika izazove
nepodnosenje laktoze. Ako znate da ste osjetljivi na bilo koju od pomo¢nih tvari, obavijestite
o tome lije¢nika. Lijecnik ¢e odluciti ako je terapijska korist veca od rizika.

Budite oprezni s Amphocil 50 mg

Neposredno prije svakog terapijskog ciklusa treba dati jednu pokusnu dozu, malu koli¢inu
djelatne tvari (npr. 20 ml otopine od 0,1 g po litri) infuzijom u trajanju od 10 minuta, te
promatrati bolesnika sljede¢ih 30 minuta.

Bolesnike koji su na dijalizi treba lijeciti tek na kraju razdoblja dijalize.

Serumske elektrolite, u prvom redu kalij i magnezij, treba redovito kontrolirati.

Nisu poznate interakcije izmedu Amphocil®-a i drugih lijekova, ukljuéujuéi ciklosporin.

Uzimanje drugih lijekova s Amphocil 50 mg

Oprez je ipak potreban u bolesnika koji istodobno primaju lijekove za koje se zna da izmedu
njih i konvencionalnog amfotericina B dolazi do interakcija. Tu spadaju nefrotoksicni lijekovi
(aminoglikozidi, cisplatin, pentamidin, ciklosporin i takrolimus), kortikosteroidi 1
kortikotropin (ACTH) koji mogu pojacati hipokalijemiju, kao i glikozidi digitalisa, misi¢ni
relaksansi 1 antiaritmici €iji se ucinci kod postojece hipokalijemije mogu pojacati. Bilo je
izvjescéa o sinergiji izmedu amfotericina B i flucitozina, no amfotericin B moze pojacati
toksicnost flucitozina povecanjem resorpcije 1 ograni¢avanjem izluc¢ivanja putem bubrega.

Trudnoéa i dojenje

Konvencionalni amfotericin B uspjesno je primjenjivan u trudnica sa sistemskim mikozama
bez znakova fetalne toksicnosti. Za Amphocil 50 mg nema podataka o primjeni u trudnica, pa
valja precizno odrediti omjer koristi i rizika. O primjeni tijekom dojenja nema podataka, stoga
za vrijeme lije¢enja lijekom Amphocil 50 mg treba prekinuti dojenje.

3. KAKO UZIMATI AMPHOCIL 50 MG

Amphocil 50 mg se primjenjuje intravenskom infuzijom brzinom od 1 mg/kg/h (trajanje
infuzije za ukupnu dozu: 3—4 h). Ako se u bolesnika jave akutne nezeljene reakcije ili
bolesnik ne moze prihvatiti ¢itav volumen infuzije, treba produziti trajanje infuzije.
Premedikaciju (npr. paracetamol, antihistaminike, antiemetike) treba dati bolesnicima u kojih
su se ranije, u svezi s infuzijom, javljale nuspojave.

Amphocil 50 mg prasak za otopinu za infuziju mora se prije primjene otopiti s 10 ml vode za
injekcije: sterilnom iglom veli¢ine 20 G u ampulu se ubrizga sterilna voda, potom se lagano
protrese da zuckasta tekuc¢ina postane blago mlijecna. Otopljeni lijek sadrzi 5 mg amfotericina
B/1 ml. Otopljeni lijek se prije infuzije razrjeduje 5% glukozom u omjeru 1:7. Otopine u
kojima je vidljivo odvajanje tvari ili Cestica, ne smiju se koristiti.

U slucaju otapanja i razrjedivanja valja osigurati strogu asepti¢nost, jer ni prasak za otopinu
za infuziju ni otopine koje se koriste za otapanje i razrjedivanje ne sadrze konzervanse.

Amphocil 50 mg prasak za otopinu za infuziju ne smije se otapati s otopinama natrijeva
klorida ili glukoze. Otopljenom koncentratu ne smiju se dodavati otopine natrijeva klorida ili
elektrolita. Otopine Amphocil-a ne smiju se mijesati s drugim lijekovima.

HALMED
07 -$3 - 2012
ODOBRENO




PoloZeni intravenozni kateter mora se prije infuzije Amphocil-a isprati 5% otopinom glukoze.
Ako to nije mogucée, Amphocil se mora davati putem zasebnoga pristupa.

KoriStenje nekog drugog otapala ili otapala s konzervansima, primjerice benzilalkohola,
dovodi do odvajanja amfotericina B. Takve otopine ne smiju se koristiti.

Doziranje: Na pocetku terapije daje se 1,0 mg/kg tjelesne tezine dnevno, s pove¢anjem na
preporucenu dozu od 3,0—4,0 mg/kg tjelesne tezine, prema potrebi. Na sat se ne smije dati
viSe od 1 mg/kg.

Bolesnici su dobivali doze 1 do 6 mg/kg tjelesne tezine. Doziranje treba prilagoditi svakome
bolesniku. Srednja kumulirana doza iznosila je u klini¢kim studijama 3,5 g, a srednje trajanje
terapije iznosilo je 16 dana. 10% bolesnika dobilo je 13 g Amphocil-a ili vise tijekom
razdoblja od 27 do 409 dana.

Djeca: ograniceni broj djece lijecen je sliénim dnevnim dozama Amphocil-a (mg/kg) kao
odrasli. Nisu opazene neuobicajene nuspojave.

Starije osobe: ograni¢eni broj starijih bolesnika lije¢en je Amphocil-om. Nema naznaka da su
u starijih osoba potrebne posebne preporuke za doziranje ili sigurnosne mjere.

U slucaju bilo kakvih nejasnoca ili pitanja u vezi s primjenom Amphocil 50 mg obratite se
svom lije¢niku ili ljekarniku.

4. MOGUCE NUSPOJAVE
Kao i svi drugi lijekovi Amphocil 50 mg moze izazvati nuspojave.

Klinicko ispitivanje primjene Amphocil-a je vrlo ograni¢eno, te ne dopusta zaklju¢nu
prosudbu o ucestalosti i ozbiljnosti nuspojava. lako preliminarni rezultati ispitivanja upucuju
da se Amphocil® bolje podnosi od konvencionalnog amfotericina B, ne moze se iskljugiti
mogucénost pojave bazi¢no istih nuspojava.

Reakcije preosjetljivosti: tijekom infuzije Amphocil-om mozZe do¢i do prolazne vrudice,
povracanja i zimice; u pojedinacnim slucajevima nastupale su teske, anafilakticke reakcije,
bronhospazam, hipotenzija, tahikardija, edem pluéa, zaduha, hipoksija, hiperventilacija, sve
do Soka.

Poremecaji bubrega i mokraénog sustava: poremecaji funkcije bubrega Cesti su prilikom
primjene konvencionalnog amfotericina B. Na pocetku terapije gotovo uvijek opada stopa
glomerularne filtracije (i do 40%). U viSe bolesnika ona za cijeloga trajanja terapije ostaje
sniZzena. Dolazi do porasta kreatinina i ureje u krvi. Povremeno se primjecuju poremecaji
funkcije bubrega koji ostaju i nakon zavrsetka terapije. U otprilike 20% bolesnika moze doc¢i
do hipokalijemije uslijed renalne acidoze. Za vrijeme terapije Amphocil-om u rijetkim se
slu¢ajevima javljalo prolazno slabljenje funkcije bubrega. Prekid terapije nije u tim
slucajevima bio potreban. Bolesnici u kojih je za vrijeme terapije konvencionalnim
amfotericinom B doslo do poremecaja funkcije bubrega, stabilizirali su se ili oporavili tijekom
terapije Amphocil-om, ¢ak i prilikom povecanja doze.

Poremecaji jetre i Zudi: reverzibilni porast jetrenih enzima (transaminaza, alkalne fosfataze)
u serumu ili akutni poremecaji funkcije jetara uoceni su u rijetkim sluc¢ajevima.
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Poremecéaji krvi i krvnih stanica: u pojedina¢nim slucajevima ustanovljene su promjene u
krvnoj slici (trombocitopenija, leukopenija, agranulocitoza, leukocitoza i eozinofilija).
Anemija je prilikom primjene konvencionalnog amfotericina B Cesta, a to vrijedi i za
hipokalijemiju odnosno hipomagnezijemiju. U pravilu se promjene u krvnoj slici nakon
zavrsetka terapije same povuku.

Poremecéaji uha i oka: prilikom terapije konvencionalnim amfotericinom B u rijetkim su
slucajevima uoceni prolazni gubitak sluha, tinitus (Sum u uhu), poremecaji vida (dvoslike).

Poremecaji kardiovaskularnog sustava: u pojedinacnim sluc¢ajevima nastupali su
poremecaji koagulacije, povecanje krvnog tlaka, pad krvnog tlaka, poremecaji sr¢anoga ritma
1 sréani zastoj.

Reakcije na mjestu primjene: prilikom intravenske primjene mogu se javiti bolovi na
mjestu injekcije i iritacije stijenki vena (sve do tromboflebitisa).

Ostalo: u rijetkim slucajevima moze se javiti glavobolja, generalizirani bolovi (ukljucujuci
bolove u udovima, ledima 1 miSi¢ima), hipertonija, proljev i bolovi u trbuhu.

Za vrijeme infuzije Amphocil-a mogu se povremeno javiti jaci bolovi u ledima, koji brzo
prestaju kad se infuzija prekine. Smanjenjem brzine infuzije (duZe od 3—4 sata) u takvim se
slu¢ajevima ta nuspojava u pravilu moze izbjec¢i. Ako se ipak javi, analgezija paracetamolom
moze pomoci.

Ako primijetite bilo koju nuspojavu potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika.
5. KAKO CUVATI AMPHOCIL50 MG

Amphocil 50 mg morate ¢uvati izvan dohvata 1 pogleda djece.

Cuvati na temperaturi do 30°C, zasti¢eno od svjetlosti, u dobro zatvorenom originalnom
spremniku.

Nakon otapanja s vodom upotrebljivo 24 sata na temperaturi od 2 do 8°C. Nakon
razrjedivanja s 5% glukozom, otopina je upotrebljiva 24 sata uz ¢uvanje na temperaturi od
2 do 8°C.

Amphocil 50 mg se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na
pakovanju.

6. DODATNE INFORMACIJE

Sto Amphocil 50 mg sadrzi

Jedna bocica sadrzava 50 mg amfotericina B.

Pomoc¢ne tvari su laktoza, natrijev kolesterilsulfat, dinatrijev edetat, kloridna kiselina i
trometamol.

Kako Amphocil 50 mg izgleda i sadrzaj pakovanja

Staklena bocica s prasSkom za otopinu za infuziju, sa sivim ¢epom od butila. Zatvarac se
sastoji od aluminijskog prstena sa Zutom kapicom koja se otkida. Jedna bocica s praSkom za
otopinu za infuziju, u kutiji.

Ime i adresa nositelja odobrenja za stavljanje u promet gotovog lijeka
Providens d.o.o., Kaptol 24, 10 000 Zagreb, Republika Hrvatska
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Ime i adresa proizvodaca lijeka
Chiesi Pharmacuticals GmbH
Gonzagagasse 16/16

1010 Bec¢, Austrija

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Na recept, u ljekarni.

Datum revizije upute
Ozujak, 2012.
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