zur Verfiigung gestelit von Gebrauchs.info

GEBRAUCHSINFORMATION

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsinformation sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung

dieses Arzneimittels beginnen.

e Heben Sie die Gebrauchsinformation auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

o Dieses Arzneimittel wurde Ihnen persénlich verschrieben und darf nicht an Dritte weitergegeben
werden. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese dasselbe Krankheitsbild haben
wie Sie.

e Wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich beeintréchtigt oder Sie
Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind,
informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

Was ist Amphotericin B und woflr wird es angewendet?

Was miussen Sie vor der Anwendung von Amphotericin B beachten?
Wie ist Amphotericin B anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie ist Amphotericin B aufzubewahren?

Weitere Informationen

AN

Amphotericin B, 50 mg
Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung <BMS-Logo>

1. Was ist Amphotericin B und wofilr wird es angewendet?
Amphotericin B ist ein Mittel zur Behandlung von Pilzinfektionen (Antimykotikum)

Amphotericin B wird angewendet

zur intravendsen Infusion bei:

schweren Pilzinfektionen eines oder mehrerer innerer Organe (Organmykosen und generalisierte Mykosen), vor
allem Candida-Mykosen, Cryptococcose, Aspergillose, Coccidioidomykose, Histoplasmose, Nordamerikanische
Blastomykose, Paracoccidioidomykose (Stidamerikanische Blastomykose).

2. Was mussen Sie vor der Anwendung von Amphotericin B beachten?

Amphotericin B darf nicht angewendet werden,

e wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegenuber Amphotericin B oder einem der sonstigen Bestandteile von
Amphotericin B sind

¢ bei schweren Leber- und Nierenfunktionsstérungen.

Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Amphotericin B ist erforderlich:

Kinder:
Ausreichende klinische Untersuchungen zur Sicherheit und Wirksamkeit der Behandlung mit Amphotericin B
bei Kindern liegen nicht vor.

Besondere Patientengruppen:

Waéhrend der Behandlung mit Amphotericin B sollten Nierenfunktion, Leberfunktion, Serumelektrolyte (Salze
im Blut; besonders Magnesium und Kalium) und das Blutbild (Knochenmark) in regelméiigen Abstédnden
Uberprft werden, um die Dosis gegebenenfalls anpassen zu kénnen. Das Serumkreatinin sollte 3 mg/100 ml,
der Harnstoff-Stickstoff 40 mg/100 ml nicht bersteigen. Werden erhdhte Blutspiegel festgestellt, muss
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Amphotericin B abgesetzt oder die Dosis verringert werden, bis eine Besserung der Nierenfunktion eingetreten
ist.

Aufgrund der langen Eliminationshalbwertszeit muss insbesondere bei Patienten, die unter lang dauernder
Amphotericin B-Infusionsbehandlung stehen, auf eine mdgliche Kumulation geachtet und eine regelméaRige
Blut-, Serumkreatinin-, Knochenmark- und Leberkontrolle vorgenommen werden.

Obwohl einige Patienten die Amphotericin B-Infusionsbehandlung problemlos vertragen, treten bei den meisten
Unvertréaglichkeitsreaktionen schon im vorgesehenen Dosierungsbereich auf. Akutreaktionen einschlieBlich
Schiittelfrost, Fieber, Appetitlosigkeit, Ubelkeit, Erbrechen, Kopfschmerzen, Muskelschmerzen,
Gelenkschmerzen und niedriger Blutdruck treten bei intravendser Anwendung von Amphotericin B hdufig auf.
Abhéngig von der Schwere der Nebenwirkungen muss unter Umsténden das Medikament endguiltig oder
vorubergehend abgesetzt werden. Die Vertraglichkeit kann durch die Gabe von Acetylsalicylsdure, Fieber
senkenden Mitteln (Antipyretika; z.B. Paracetamol), Mitteln gegen allergische Reaktionen (Antihistaminika)
oder Mitteln gegen Erbrechen (Antiemetika) verbessert werden. Eine Amphotericin B-Infusionsbehandlung an
jedem 2. Tag kann die Haufigkeit von Appetitlosigkeit und Venenentziindung verringern. Die Verabreichung
von Corticosteroiden in kleinen Dosen vor oder wéhrend der Amphotericin B-Infusion kann fieberhafte
Reaktionen vermindern. Dosierung und Dauer der Corticosteroid-Behandlung sollten jedoch wegen méglicher
Wechselwirkungen so gering wie mdglich sein (siehe Abschnitt "Bei Anwendung von Amphotericin B mit
anderen Arzneimitteln"). Heparin (Mittel zur Blutverdiinnung; 1.000 Units pro Infusion), Wechsel der
Injektionsstelle und die Benutzung mdglichst kleiner Verweilkantlen kénnen die Haufigkeit einer
Venenentziindung (Thrombophlebitis) verringern.

Die Infusion muss langsam erfolgen, d.h. die Infusionsdauer sollte ungefahr 6 Stunden betragen. Kurze
Infusionszeiten wurden mit Blutdruckabfall (Hypotonie), niedrigem Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie),
Herzrhythmusstorungen (Arrhythmie) und Schock in Verbindung gebracht.

Bei Uberdosierung kann es zu Atem- und Herzstillstand mit moglicherweise todlichem Ausgang kommen. Der
Produktname und die Dosierung sind vor der Anwendung zu Uberprtfen, insbesondere wenn die
verordnete Dosis grofer ist als 1,5 mg/kg Korpergewicht. Unter keinen Umsténden soll die Tagesdosis
mehr als 1,5 mg/kg Korpergewicht betragen (siehe Abschnitt 3 unter "Dosierung" und "Wenn eine groRere
Menge von Amphotericin B angewendet wurde, als beabsichtigt™).

Bei Patienten, die vor der Behandlung mit Amphotericin B eine Ganzkorperbestrahlung erhalten hatten, wurde
Uber Einzelfalle von Veranderungen in der Markschicht im Gehirn (Leukoenzephalopathie) berichtet.

Verminderung der Nierenschadlichkeit durch Salzzufuhr:

Tierversuche und klinische Untersuchungen zeigen, dass eine Salzzufuhr die Nierenschédlichkeit (Toxizitat)
von Amphotericin B vermindern kann. Die Salzbeladung erfolgt durch zusétzliche Gabe von 150 - 200 mM

Kochsalzlésung pro Tag bei nierengesunden Patienten, z.B. in Form einer getrennten Infusion von 1.000 ml

einer 0,9%-igen Kochsalzlésung.

Bei Anwendung von Amphotericin B mit anderen Arzneimitteln:
Bitte informieren Sie Ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw. vor kurzem
eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arzneimittel handelt.

Die Wirkung nachfolgend genannter Arzneistoffe bzw. Praparategruppen kann bei gleichzeitiger
Behandlung mit Amphotericin B beeinflusst werden.

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko:

Bei einigen Wirkstoffen kann durch Kaliummangel im Blut deren Wirkung bzw. Schédlichkeit (Toxizitat)
verstarkt werden, z.B. bei Digitalisglykosiden (Mittel gegen Herzmuskelschwéche), Skelettmuskelrelaxanzien
(Mittel zur Muskelentspannung) und Antiarrhythmika (Mittel gegen Herzrhythmusstérungen).

Eine Kklinisch bedeutsame Wirkungsverstarkung (Synergismus) besteht bei der Kombination mit Flucytosin
(Mittel gegen Pilzinfektionen). Bei gleichzeitiger Therapie mit Flucytosin kann dessen Konzentration im Blut
durch eine langsamere Ausscheidung erhdht werden.
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Nierenschédigende Arzneimittel wie Cisplatin (Antitumormittel), Pentamidin (Mittel gegen Infektionen durch
Einzeller), Aminoglykoside (Antibiotika), Ciclosporin (Mittel zur Unterdriickung des Immunsystems) und
Flucytosin (Antipilzmittel) sollten mit Vorsicht gleichzeitig verabreicht werden, da die Gefahr von
Nierenschédigungen erhéht werden kann.

Amphotericin B wird wie folgt beeinflusst:

Verstarkung der Wirkung bis hin zu erhéhtem Nebenwirkungsrisiko:

Mittel gegen Tumorerkrankungen (antineoplastische Substanzen, z.B. Stickstoff-Lost) konnen die Gefahr von
Nierenschadigungen, Krdmpfen der Bronchialmuskeln (Bronchospasmus) und Blutdruckabfall erhéhen und
sollten deshalb nur mit duBerster VVorsicht verabreicht werden.

Corticosteroide (natdrliche oder kiinstliche Hormone der Nebennierenrinde) und ACTH (kérpereigenes
Hormon) kénnen den durch Amphotericin B ausgeldsten Kaliummangel im Blut (Hypokaliamie) verstéarken.
Die gleichzeitige Gabe von Corticosteroiden sollte in niedriger Dosierung nur erfolgen, wenn sie zur
Behandlung der Nebenwirkungen dient.

Die gleichzeitige Therapie mit Diuretika (Mittel zur Entwésserung, z.B. bei Bluthochdruck) kann die
Wahrscheinlichkeit des Auftretens einer Nierenschadigung erhohen und die hypokalidmische Wirkung
(Kaliummangel im Blut) verstarken.

Foscarnet und Ganciclovir (Mittel gegen schwere Virusinfektionen) kdnnen die Nebenwirkungen auf das
Blutbild (Abfall der Zahl der weil3en Blutzellen oder der Blutplattchen) und auf die Nieren verstarken.

Sonstige magliche Wechselwirkungen:

Wenn wahrend oder kurz vor der Infusion von Amphotericin B eine Transfusion von wei3en Blutzellen
erfolgte, wurden in einigen Féllen akute Lungenreaktionen beobachtet. Deshalb sollten die Infusionen in
moglichst groRem Abstand erfolgen und die Lungenfunktion tuberpriift werden.

Wichtigste Inkompatibilitaten (chemische Unvertraglichkeiten):

Es bestehen Inkompatibilitaten mit elektrolythaltigen Losungsmitteln, z.B. Kochsalz-Lésung, und anderen
Arzneimitteln als Beimischung. Konservierungsmittel (z.B. Benzylalkohol) sowie andere als die
vorgeschriebenen Lésungsmittel kdnnen ein Ausfallen von Amphotericin B bewirken (d.h. Amphotericin B
wird unléslich und kann nicht mehr verabreicht werden).

Schwangerschaft und Stillzeit:

Es liegen keine hinreichenden Daten flir die Verwendung von Amphotericin B bei Schwangeren vor.
Amphotericin B, der Wirkstoff dieses Arzneimittels, ist im Tierversuch nur unzureichend hinsichtlich mdglicher
schadigender Wirkung auf die vorgeburtliche Entwicklung gepruft. Sie diirfen Amphotericin B in der
Schwangerschaft nur auf ausdriickliche Anweisung lhres Arztes anwenden, und nur, wenn dieser vorher den
Nutzen einer Behandlung gegen mdgliche Risiken flr das ungeborene Kind abgewogen hat.

Es ist nicht bekannt, ob Amphotericin B, der Wirkstoff dieses Arzneimittels, in die Muttermilch lbergeht. Sie
durfen Amphotericin B in der Stillzeit nur nach Anweisung durch Ihren behandelnden Arzt anwenden, und nur,
nachdem dieser eine entsprechende Nutzen-/Risikoabwégung durchgefiihrt hat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen:

Sie durfen sich nicht an das Steuer eines Fahrzeugs setzen, weil Amphotericin B unter Umsténden lhr Hor- und
Sehvermdgen beeintrachtigen, Schwindel auslosen oder Herz-Kreislauf-Reaktionen verursachen kann. Sie
durfen keine Werkzeuge oder Maschinen bedienen.

Wichtige Informationen Uiber bestimmte sonstige Bestandteile von Amphotericin B:

Amphotericin B enth&lt Natrium, aber weniger als 1 mmol (23 mg) Natrium pro Durchstechflasche, d.h. es ist
nahezu ,,natriumfrei*.
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3. Wie ist Amphotericin B anzuwenden?
Amphotericin B wird immer von einem Arzt oder einer autorisierten medizinischen Fachkraft zubereitet und
angewendet. Amphotericin B ist immer genau nach Anweisung des Arztes anzuwenden.

Art der Anwendung:
Zur intravenosen Infusion

Dosierung:
Da die Vertraglichkeit von Amphotericin B individuell verschieden ist, muss die Dosierung bei
Infusionsbehandlung bei jedem Patienten individuell eingestellt werden.

Die Therapie sollte mit einer taglichen Dosis von 0,1 mg/kg Kérpergewicht beginnen und die Dosis nach und
nach erhoht werden, bis ein optimaler Blutspiegel erreicht ist.

Wahlweise kann zu Beginn eine Testdosis verabreicht werden (wobei jedoch ihre Aussagekraft beziiglich einer
bestehenden Unvertraglichkeit umstritten ist): 1 mg Amphotericin B wird in 5%-iger Glukoseldsung
solubilisiert und innerhalb von 20 - 30 Minuten intravends verabreicht.

Temperatur, Puls, Atmung und Blutdruck sollten alle 30 Minuten (ber 2 - 4 Stunden nach intraventser Gabe
aufgezeichnet werden.

Wenn eine schwere und schnell fortschreitende Pilzinfektion vorliegt, kann Patienten in einer stabilen Herz-
Kreislauf-Situation und nach relativ guter Vertraglichkeit der Testdosis 0,3 mg/kg Kdrpergewicht ber einen
Zeitraum von 2 - 6 Stunden intravends gegeben werden.

Patienten, deren Herz-Kreislauf-System beeintrachtigt ist oder die mit starker Unvertraglichkeit auf die
Testdosis reagiert haben, sollten eine niedrigere Dosis, z.B. 0,1 mg/kg Korpergewicht, erhalten.

AnschlieRend kann die Tagesdosis von 0,1 mg/kg Kérpergewicht allméhlich auf eine tagliche Enddosis von
0,5 - 0,7 mg/kg Kérpergewicht angehoben werden.

Da Amphotericin B sehr langsam ausgeschieden wird, kann es bei Patienten, die eine hohere Dosis erhalten,
auch abwechselnd jeden 2. Tag verabreicht werden. Bei schwerkranken Patienten kann die Tagesdosis
vorsichtig und unter der Voraussetzung, dass keine schadigenden (toxischen) Nebenwirkungen auftreten, auf
maximal 1,0 mg/kg Koérpergewicht taglich oder abwechselnd jeden 2. Tag 1,5 mg/kg Kdrpergewicht erhoht
werden.

Zur Beachtung:
Unter keinen Umstanden soll die Tagesdosis mehr als 1,5 mg/kg Kdérpergewicht betragen.

Die Infusion muss langsam erfolgen, d.h. die Infusionsdauer sollte ungefahr 6 Stunden betragen. Kurze
Infusionszeiten wurden mit Blutdruckabfall (Hypotonie), niedrigem Kaliumspiegel im Blut (Hypokalidmie),
Herzrhythmusstérungen (Arrhythmie) und Schock in Verbindung gebracht. Bei Uberdosierung kann es zu
Atem- und Herzstillstand mit méglicherweise todlichem Ausgang kommen (siehe unten Abschnitt *Wenn eine
grolRere Menge von Amphotericin B angewendet wurde, als beabsichtigt™).

Wenn die Behandlung mit Amphotericin B fur mehr als 7 Tage unterbrochen wird, sollte die Therapie mit der
niedrigsten Dosierung wieder aufgenommen und dann schrittweise erhdht werden, wie oben angegeben.

Wenn eine Besserung eingetreten ist, kann Amphotericin B jeden 2. Tag verabreicht werden.

Dosierung bei Kindern:

Bei Kindern wird mit einer sehr niedrigen Amphotericin B-Dosis begonnen und die Dosis nur vorsichtig
gesteigert. Eine Gesamttagesdosis von 1 - 2 mg, also weniger als 0,25 mg/kg Kdrpergewicht ist zweckmaRig. Es
kann langsam unter der VVoraussetzung, dass keine schwerwiegenden Nebenwirkungen auftreten, auf

0,25 mg/kg Korpergewicht pro Tag gesteigert werden.
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Dauer der Anwendung:

Die Behandlungsdauer héngt von der Art und Schwere der Infektion ab. Nach den bisherigen klinischen
Erfahrungen kommt es meist nach 4 - 8 Wochen zu einer deutlichen Besserung. Fallweise kann eine
Behandlungsdauer von 6 - 12 Wochen und langer notwendig sein.

Hinweise:

Es dirfen nur die vorgeschriebenen Losungsmittel verwendet werden, d.h. z.B. KEINE isotonische
Kochsalzlésung oder andere elektrolythaltigen Lésungsmittel, um eine Ausféllung von Amphotericin B zu
vermeiden. VVor der Anwendung sollte das Arzneimittel visuell auf Tribungen und Ausfallungen gepriift
werden. Wenn eine Triibung in der Lésung sichtbar wird, ist diese zu verwerfen. Stammldsung, Puffer und
Infusionslésung missen unter keimfreien Bedingungen hergestellt werden, da im Arzneimittel weder
Konservierungsmittel noch Zusétze gegen ein Bakterienwachstum enthalten sind. Nur zur einmaligen
Verwendung. Jede nicht verbrauchte Lésung ist zu verwerfen.

Zubereitung der Stammlésung zur Infusion:
Zu einer Flasche mit 50 mg Amphotericin B werden 10 ml Wasser fir Injektionszwecke zugesetzt. Die Flasche
wird so lange kréftig geschuttelt, bis die Lésung klar ist.

Die Stamml@sung ist vor Gebrauch frisch zuzubereiten.

Zubereitung der Infusionsldsung:

Amphotericin B-Stammldsung (5 mg Amphotericin B/ml) wird durch Zusatz von 5%-iger Glukoseldsung (deren
pH-Wert tiber 4,2 liegen muss) auf eine Konzentration zwischen 0,01 mg bis héchstens 0,1 mg Amphotericin B
pro ml verdinnt, d.h. pro 1 ml Stammlésung werden mindestens 50 ml Glukoselésung benétigt.

Der pH-Wert von Glukoselsungen liegt im Allgemeinen Giber 4,2, ansonsten ist er mit einer geeigneten
Phosphatpufferldsung auf diesen Wert einzustellen.

Werden Infusionsbestecke mit Filter verwendet, darf der Porendurchmesser des Filters nicht weniger als 1 pm
betragen, um zu gewdhrleisten, dass die kolloidale Amphotericin B-L6sung vollstdndig durchlauft.

Die fur die intravendse Infusion zubereiteten Amphotericin B-Ldsungen (héchstens 0,1 mg Amphotericin B
pro ml) missen sofort nach der Zubereitung verwendet werden. Es ist nicht notwendig, die Losungen wahrend
der Anwendung vor Licht zu schitzen.

Wenn eine gréRere Menge von Amphotericin B angewendet wurde als beabsichtigt:

Eine Uberdosierung von Amphotericin B kann zu Herz- und Atemstillstand mit méglicherweise todlichem
Ausgang filhren. Bei Verdacht auf Uberdosierung ist die Behandlung sofort zu unterbrechen und der Zustand
des Patienten zu tiberwachen (Herz-Kreislauf-, Nieren-, Leberfunktion, Blutbild, Serumelektrolyte u.a.).
Gegebenenfalls sind geeignete BehandlungsmalRnahmen einzuleiten. Der Zustand des Patienten sollte stabil
sein, einschlieBlich der Normalisierung der Serumelektrolyte, bevor die Therapie mit Amphotericin B wieder
aufgenommen wird.

Hinweis zur Hdmodialyse und Peritonealdialyse (Blutwésche):
Amphotericin B ist nicht wasserldslich und im Blut zu Gber 90% an Eiwei3e gebunden. Es wird weder durch
Hé&modialyse (Blutwéasche) noch durch Peritonealdialyse in nennenswerter Menge entfernt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann Amphotericin B Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.
Bei der Bewertung von Nebenwirkungen werden folgende Haufigkeitsangaben zugrunde gelegt:

sehr haufig mehr als 1 von 10 Behandelten

héufig weniger als 1 von 10, aber mehr als 1 von 100 Behandelten
gelegentlich weniger als 1 von 100, aber mehr als 1 von 1.000 Behandelten
selten weniger als 1 von 1.000, aber mehr als 1 von 10.000 Behandelten
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sehr selten weniger als 1 von 10.000 Behandelten
nicht bekannt Haufigkeit auf Grundlage der verfligharen Daten nicht abschatzbar
Sehr héufig:

Nierenfunktionsstérungen, erniedrigter Kaliumgehalt im Blut, Vermehrung des Rest-Stickstoffs im Blut
(Azotédmie), verminderte Harnkonzentration, renale tubuldre Azidose (Stérung des Sauren-Basen-
Gleichgewichts im Blut durch krankhaft veranderte Nierenfunktion), Nephrokalzinose (Nierenverkalkung),
Erhdhung der Serumkreatininwerte (Malf? flr die Nierenfunktion). Meistens bessern sich die Zusténde bei
Behandlungsunterbrechung, aber insbesondere bei Patienten, die eine hohe Gesamtdosis, d.h. Giber 5 g
Amphotericin B, oder andere nierenschadigende Mittel erhalten, kann es auch zu einem dauernden
Nierenschaden kommen. Das Auftreten einer Nierenschadigung kann bei einigen Patienten durch Zufuhr von
Flussigkeit und/oder Kochsalzldsung vor der Amphotericin B-Gabe vermindert werden.

Atemnot, Brechreiz, Erbrechen, niedriger Blutdruck (Hypotonie), Schittelfrost, Fieber (manchmal verbunden
mit Schittelfrost 15 - 20 Minuten nach Beginn der Amphotericin B-Infusionsbehandlung)

Haufig:
Verminderung der Erythrozyten (Andmie), Hautausschlage, verringerter Magnesiumgehalt im Blut, krankhaft
veranderte Leberwerte

Gelegentlich:
Hautrétung mit Hitzegefthl (Flush)

Nicht bekannt:

Erhohter Kaliumgehalt im Blut, Gewichtsverlust, Herzstillstand, Herzrhythmusstérungen einschlief3lich
Kammerflimmern, Herzversagen, Blutgerinnungsstorungen, Blutbildveranderungen wie Blutplattchenmangel
(Thrombozytopenie), Verminderung oder Erhdhung der weiRen Blutzellen (Leukopenie, Agranulozytose,
Eosinophilie, Leukozytose), Nervenleitungsstérungen in Armen und Beinen, Krampfanfalle und andere
Nervenfunktionsstérungen, hirnorganische Schadigungen (Enzephalopathie), Kopfschmerzen,
verschwommenes Sehen, Doppeltsehen, Gehoérverlust, Ohrgerdusche (Tinnitus), Schwindel, Krampfe der
Bronchialmuskeln, Wasseransammlung in der Lunge (Lungenddeme, nicht durch eine Herzkrankheit bedingt),
allergische Entziindung der Lunge (Pneumonitis) oder der Lungenblaschen (Alveolitis), Verdauungsstérungen,
Magen-Darmentziindung mit Blutungen, Oberbauchbeschwerden, Durchfall, Blutstuhl (Meléna), akutes
Nierenversagen, fehlende Harnausscheidung (Anurie), verminderte Harnauscheidung (Oligurie) und
eingeschréankte Nierenfunktion, vermehrte Ausscheidung von Harn mit geringer Dichte verbunden mit
abnormem Durstgefuhl aufgrund einer Nierenfunktionsstérung (nephrogener Diabetes insipidus), Ausschlag,
insbesondere fleckig-knotiger Ausschlag (makulopapuldses Exanthem), Juckreiz, Abschélen der Haut, blasige
Ablosung der Haut, Medikamentenallergie mit Fieber und schmerzhaften fleckig-blasigen Ausschlagen auf
Haut und Schleimhaut (Stevens-Johnson-Syndrom), Gelenk- und Muskelschmerzen, Appetitlosigkeit, hoher
Blutdruck (Hypertonie), Schock, Schmerzen, Unwohlsein und Schmerzen an der Einstichstelle mit oder ohne
Venenentziindung (Phlebitis bzw. Thrombophlebitis), anaphylaktische und andere allergische Reaktionen,
akutes Leberversagen, Gelbsucht.

Informieren Sie bitte Ihren Arzt oder Apotheker, wenn eine der aufgefiihrten Nebenwirkungen Sie erheblich
beeintrachtigt oder Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht in dieser Gebrauchsinformation angegeben sind.
5. Wie ist Amphotericin B aufzubewahren?

Arzneimittel fur Kinder unzuganglich aufbewahren!

Sie durfen das Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Behéltnis angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden.
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Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C)!
Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Hinweis auf Haltbarkeit nach Zubereitung (Stammldsung bzw. Infusionslésung)

Sie durfen Amphotericin B-Ldsungen nicht verwenden,
wenn Sie Tribungen oder Ausfallungen bei Stamm- bzw. Infusionslésungen bemerken. Solche Ldsungen sind
zu verwerfen.

Die chemische und physikalische Stabilitat der Stammlésung (5 mg Amphotericin B/ml) wurde fur 24 Stunden
bei Raumtemperatur und 7 Tage bei 2 °C - 8 °C unter Lichtschutz nachgewiesen.

Stammldsungen (5 mg Amphotericin B/ml), die fur die Herstellung einer Infusionslésung bestimmt sind, sind
vor Gebrauch frisch zuzubereiten. Infusionsldsungen sind nach der Herstellung rasch zu verbrauchen, ein
Lichtschutz wéhrend der Infusionsdauer ist nicht erforderlich. Amphotericin B-Infusionslésungen zeigten bei
Aufbewahrung im Licht Giber 8 oder 24 Stunden bei Raumtemperatur keine Aktivitatsabnahme.

Aus mikrobiologischer Sicht sollte die gebrauchsfertige Zubereitung sofort verwendet werden, es sei denn, die
Methode des Offnens, Rekonstitution der Stammlosung und Verdiinnen zur Infusionslésung schlieBt das Risiko
einer mikrobiellen Kontamination aus. Wenn die gebrauchsfertige Zubereitung nicht sofort eingesetzt wird, ist
der Anwender fiir die Dauer und die Bedingungen der Aufbewahrung verantwortlich.

6. Weitere Informationen

Was Amphotericin B enthalt:
Der Wirkstoff ist: Amphotericin B. Eine Durchstechflasche mit Pulver zur Herstellung einer Infusionsldsung
enthdlt 50 mg Amphotericin B.

Die sonstigen Bestandteile sind:
Desoxycholsaure, Natriumsalz; Dinatriumhydrogenphosphat; Natriumdihydrogenphosphat.

Wie Amphotericin B aussieht und Inhalt der Packung:
Amphotericin B ist ein gelbes bis orangefarbenes Pulver, das flockig oder als kompakte Masse mit porgser
Struktur vorliegen kann.

Packungen mit einer Durchstechflasche zu 50 mg Amphotericin B.

Pharmazeutischer Unternehmer
Bristol-Myers Squibb GmbH & Co. KGaA
Arnulfstralle 29

80636 Miinchen

Tel.: 089/12142-0

Fax: 089 /121 42 - 392

Postanschrift: 80632 Miinchen

Hersteller
Bristol-Myers Squibb
Rue du Docteur Gilles
28230 Epernon
Frankreich

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt Uberarbeitet im: Marz 2009
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