Pokyny pro davkovani a pfipravu neregistrovaného pfipravku AmBisome

v ramci specifického lécebného programu

V rdmci programu je pouzivan neregistrovany lécivy pripravek AmBisome Liposomal 50 mg, prdsek pro
infuzni disperzi, v baleni vyrobeném pro Spojené Kralovstvi (UK).

Rizné lécivé pripravky s obsahem amfotericinu (deoxycholat sodny, liposomalni, lipidovy komplex)
nejsou rovnocenné s ohledem na jejich farmakodynamiku, farmakokinetiku a davkovani, a proto se
nemaji pri pouZiti zaménovat, aniz by se tyto rozdily zohlednily. Pfed podadnim je nutné ovéfit
davkovani. Pokud je pfipravek AmBisome podavan v davce doporucené pro amfotericin B deoxycholat,

existuje riziko poddavk

ovani.

Terapeutické indikace

LécCivy pripravek AmBisome je urcen k pouZiti u dospélych pacientl a déti ve véku od 1 mésice do 18 let

v nasledujicich indikacich:

o Lécba tézkych systémovych a/nebo organovych mykoz.

e Lécba visceralni leishmanidzy u imunokompetentnich dospélych i pediatrickych pacientd.

e Empiricka lécba predpokladanych plisriovych infekci u pacientl s febrilni neutropenii, ktefi

neodpovédéli na terapii Sirokospektrymi antibiotiky a u nichZz provedend vhodna vysetieni

nevedla k identifikaci bakteridlni nebo virové pticiny.

Infekce Uspésné |éCené pripravkem AmBisome zahrnuji diseminovanou kandiddzu, aspergilézu,

mukormykdzu, chronicky mycetom, kryptokokovou meningitidu a visceralni leishmanidzu.

Lécivy ptipravek AmBisome se nedoporucuje pouzivat k [éCbé béznych klinicky nezavaznych forem

plisfovych onemocnéni, u kterych jsou pouze pozitivni kozni a serologicka vysetreni.

Lécivy pripravek AmBisome ma Siroké spektrum ucinku proti kvasinkam a plisnim (invazivni mykotické

infekce)*
CANDIDA SPP. ASPERGILLUS SPP. DALSI PLISNE JINE
Candida albicans Aspergillus fumigatus Mucorales Blastomyces dermatitidis

Candida non-albicans

Candida glabrata

Fusarium spp.

Coccidioides immitis

Candida krusei

Cryptococcus neoformans

Candida parapsilosis

Histoplasma capsulatum

Candida guiloermondii

Candida tropicalis

Scedosporium spp.

Candida lusitaniae

Vysoka aktivita

Aktivita

Z4dna aktivita

*Nett JE and Andres DR

. Infect Dis Clin North Am. 2016;30(1):51-83.

1/4



Doporucené davkovani
Pfesné a uplné davkovani je uvedeno v SPC léCivého pFipravku.
Zde uvedené informace poskytuji uZite¢ny priklad toho, jak provést klicové vypocty.

Typicka denni davka AmBisome® pro empirickou lé¢bu febrilni neutropenie: 3 mg/kg za den
Typicky rozsah zfedéné koncentrace AmBisome®: 0,2 az 2 mg/ml

Navod k pfipravé koncentraci 0,2 a 2 mg/ml pro uvedené priklady hmotnosti

1211,25

1275

Priklad vypoctu pro pacienta s télesnou hmotnosti 70 kg:

Podana davka: 3 mg/kg/den

Potfebné mnoZstvi pfipravku AmBisome: 70 x 3 =210 mg

Jedna injekéni lahvicka obsahuje amphotericinum 50 mg

Potfebny pocet injekénich lahvicek: 210 : 50 = 4,2; to znamena, Ze je potieba 5 injekcnich lahvicek

Objem rekonstituovaného pfipravku AmBisome, ktery je nutné odebrat k dalSimu fedéni v 5% roztoku

glukdzy se vypoditd délenim 210 (davka pripravku AmBisome) : 4 (Ctyfmi) (koncentrace rekonstituovaného
pfipravku AmBisome) = 52,5 ml
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Postup rekonstituce a fedéni

Krok 1 — Rekonstituce

Odstrarnite plastové vi¢ko z injekéni lahvicky pfipravku AmBisome =
a oCistéte gumovou zatku

Zkontrolujte injekéni lahvi¢ku, zda neobsahuje cizi l[atky nebo ¢astice (
Pridejte do injekéni lahvicky pFipravku AmBisome 12 ml sterilni vody %
pro injekci pomoci injekéni stfikacky

Krok 2 — Disperze a kontrola

Ihned po pridani vody injekéni lahvic¢ku dlikladné protiepejte po dobu 30 s
Musi vzniknout Zlutd, prlsvitna disperze

Zkontrolujte injek¢ni lahvicku, zda neobsahuje cizorodé castice

Pokracujte v protfepdvani, dokud nedojde k Uplné disperzi

Nepouiivejte, pokud pozorujete znamky precipitace nebo cizorodych ¢astic

Opakujte kroky 1 a 2. Opakujte cely postup pro kazdou potiebnou injekéni lahvicku, dokud nejsou plné
rekonstituovany a dispergovany.

Krok 3 - Redéni a filtrace

Odeberte vypocitany objem rekonstituovaného ptipravku AmBisome pomoci nové sterilni injekéni
strikacky

Pridejte na injekéni stfikacku 5mikronovy filtr

Pridejte poZzadované mnozstvi pripravku AmBisome do infuzniho vaku s obsahem roztoku dextrézy

Po diikladném promichani je pfipravek AmBisome pfipraven k podani
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DtlezZité: pro kaZzdou injekéni lahvicku pouzijte novou sterilni injekéni stfikacku a 5Smikronovy filtr

Pamatujte: Pfipravek Ambisome se nikdy nesmi rekonstituovat nebo fedit solnymi roztoky. Pokud
podavate pripravek AmBisome za pouziti IV linky, ujistéte se, Ze jste hadicku pfed zahajenim lécby
pfipravkem AmBisome dukladné proplachli roztokem dextrézy. Pokud to neni moiné, pripravek
AmBisome musi byt podavan samostatnou hadickou.
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Uchovavani a doba pouzitelnosti
Doba pouzitelnosti neoteviené lahvicky je 4 roky.

Pro zachovani kvality roztoku pfipravku AmBisome je dilezité vidy dodrzovat tato doporuéeni:

Uchovavejte neoteviené lahvicky pfipravku AmBisome pfi teplotach nizsich nez 25 °C
Rekonstituovany roztok pripravku AmBisome chrante pred mrazem.

Neuchovavejte ¢astecné pouZité lahvicky pfipravku AmBisome

Nikdy znovu nepouzivejte injekéni lahvicky pfipravku AmBisome

Pouzijte pfipravek AmBisome ihned po rekonstituci, jakmile je to moziné

Vystaveni dennimu svétlu (25 +/-2 °C) je moZné po dobu 24 hodin

Hlaseni nezadoucich ucinkd
Podezfeni na zavainé nebo neocekdvané nezadouci Ucinky nebo jiné skutecnosti souvisejici s pouzitim
|é¢ivého pripravku AmBisome je nutné neprodlené Statnimu Ustavu pro kontrolu IéCiv podle § 93b zdkona

o lécivech.

Lékari, farmaceuti a jini zdravotnicti pracovnici podilejici se na SLP, musi spole¢nosti Gilead Sciencess.r.o
hlasit e-mailem (drugsafety.czech@gilead.com) vSechna umrti pacientll béhem pouzivani pripravku

AmBisome v rdmci SLP, véetné informace o kauzalité.

Dalsi informace
Mate-li jakékoliv medicinské dotazy, obratte se, prosim, na medinfo.cz@gilead.com nebo tel. ¢islo +420
910 871 986.
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