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Prospect

Prospectul: Informatii pentru utilizator

Amfotericina B lipozomala Tillomed 50 mg pulbere pentru concentrat pentru dispersie
perfuzabila
amfotericina B

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a incepe sa utilizati acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Dacé manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
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1. Ce este Amfotericina B lipozomala Tillomed si pentru ce se utilizeaza

Ce este Amfotericind B lipozomala Tillomed

Amfotericind B lipozomala Tillomed contine substanta activa amfotericina B.

Amfotericind B lipozomala Tillomed este un antibiotic antifungic, adicd un medicament utilizat pentru
tratarea infectiilor fungice grave.

Medicamentul Amfotericind B lipozomala Tillomed se utilizeazad pentru:

o Tratamentul infectiilor fungice sistemice severe si/sau profunde (micoze);
o Tratarea empirica a pacientilor cu numar scazut de neutrofile (numar scazut de globule albe,
neutropenie) suspecti de infectie fungica si care prezinta febra.

Medicamentul Amfotericina B lipozomald Tillomed se poate utiliza ca tratament secundar pentru
leishmanioza viscerald (Leishmania donovani) la pacientii imunocompetenti si la pacientii cu sistemul
imunitar compromis (de exemplu, persoanele infectate cu HIV). Trebuie asteptate recidive la pacientii
cu un sistem imunitar compromis. Nu existd experienta in prevenirea recidivelor.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Amfotericina B lipozomala Tillomed

Nu utilizati Amfotericina B lipozomala Tillomed

- dacd sunteti alergic la amfotericind B sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- Medicamentul Amfotericina B lipozomala Tillomed contine ulei de soia. Dacé sunteti alergic la
arahide sau la soia, nu utilizati acest medicament.




Atentionari si precautii

Inainte sa utilizati Amfotericind B lipozomali Tillomed, adresati-va medicului dumneavoastri sau
farmacistului.

Aveti grija deosebitd cand utilizati Amfotericind B lipozomala Tillomed:

- Daci aveti o reactie alergica (anafilacticd) severa. In acest caz, medicul va opri perfuzia;

- Daci aveti alte reactii provocate de perfuzie. In acest caz, medicul poate incetini perfuzia, pentru
a vi se administra Amfotericina B lipozomala Tillomed o perioadd mai lunga (aproximativ 2 ore).
De asemenea, medicul va poate administra medicamente pentru prevenirea sau tratarea reactiilor
la perfuzie, adicd difenhidramina (antihistaminic), acetaminofen, petidind (analgezic) si/sau
hidrocortizon (medicament antiinflamator care actioneaza prin reducerea raspunsului sistemului
imunitar);

- Daca luati alte medicamente care pot afecta rinichii, consultati sectiunea Alte medicamente si
Amfotericina B lipozomala Tillomed. Medicamentul Amfotericina B lipozomala Tillomed poate
afecta rinichii. Medicul sau asistenta medicald va va recolta sange pentru a masura nivelurile de
creatinind (o substanta chimicd din sange specifica functiei renale) si de electroliti (in special
potasiu si magneziu) inaintea si In timpul tratamentului cu Amfotericind B lipozomala Tillomed,
deoarece pot fi anormale in cazul modificarii functiei rinichilor. Acest lucru este deosebit de
important daca ati avut probleme cu rinichii anterior sau luati alte medicamente care va pot afecta
rinichii. Probele de sange vor fi testate si pentru verificarea functionarii ficatului si a capacitatii
organismului de a produce noi celule sanguine si trombocite;

- Dacé analizele de sange indicd o modificare a functiei rinichilor sau alte modificari importante,
medicul va poate administra 0 doza mai micd de Amfotericind B lipozomala Tillomed sau poate
opri tratamentul;

- Daca analizele de sange arati ci nivelul de potasiu este scizut. in acest caz, medicul va poate
prescrie un supliment de potasiu, pe care sd 1l luati in timpul tratamentului cu Amfotericind B
lipozomala Tillomed;

- Daca testul de sange indica un nivel de potasiu ridicat, este posibil sa suferiti de batai neregulate,
uneori severe.

- In cazul unei transfuzii de globule albe. Daca vi se administreaza o perfuzie cu Amfotericina B
lipozomala Tillomed 1n timpul unei transfuzii de globule albe sau la scurt timp dupa aceasta, este
posibil sa apara brusc probleme ale plamanilor grave. Medicul va recomanda ca perfuziile sa fie
administrate la intervale de timp cat mai lungi. Astfel, se va reduce riscul de probleme pulmonare,
iar pldmanii va vor fi monitorizati,

Daca sunteti in oricare dintre situatiile de mai sus, medicul dumneavoastra poate decide sa va modifice
tratamentul.

Amfotericina B lipozomali Tillomed impreuni cu alte medicamente

Spuneti medicului dumneavoastra dacd luati sau ati luat recent sau s-ar putea sa luati orice alte
medicamente, inclusiv fara reteta.

Urmadtoarele medicamente despre care se stie ca interactioneaza cu amfotericina B pot interactiona si cu
Amfotericina B lipozomala Tillomed.

° Medicamente care pot afecta rinichii:

- medicamente care suprima sistemul imunitar (imunosupresive), cum ar fi ciclosporina;

- anumite antibiotice, denumite aminoglicozide (gentamicina, neomicina si streptomicina);

- pentamidina, un medicament utilizat pentru tratarea inflamatiei pldmanilor (pneumonie) la
pacientii cu SIDA sau leishmanioza.

= Informati-va medicul daca luati oricare dintre aceste medicamente. Aceste medicamente pot produce
afectiuni ale rinichilor, pe care Amfotericind B lipozomala Tillomed le poate agrava. Daca luati oricare



dintre aceste medicamente, medicul sau asistenta medicald va va recolta periodic probe de sange pentru
verificarea functiei rinichilor.

° Medicamente care pot reduce nivelul de potasiu:

- corticosteroizi, medicamente antiinflamatoare care actioneazd prin reducerea raspunsului
sistemului imunitar;

- corticotropina (ACTH), utilizatd pentru reglarea productiei naturale de corticosteroizi a
organismului, ca raspuns la stres;

- diuretice, medicamente care cresc cantitatea de urind produsd de organism. Aici este inclus si
furosemidul,

- glicozide din digitalis, medicamente produse din degetel rosu (Digitalis purpurea) si utilizate
pentru tratarea insuficientei cardiace. Medicamentul Amfotericind B lipozomala Tillomed poate
reduce nivelul de potasiu din sange, agravand reactiile adverse la degetel rosu (batai neregulate);

- miorelaxante, cum ar fi tubocurarina. Medicamentul Amfotericind B lipozomala Tillomed poate
accentua efectul miorelaxantelor.

= Informati-va medicul daca luati oricare dintre aceste medicamente

. Alte medicamente:

- medicamente antifungice (utilizate pentru tratarea infectiilor fungice), cum ar fi flucitozina.
Medicamentul Amfotericina B lipozomala Tillomed poate agrava reactiile adverse la flucitozina.
Acestea pot fi modificari ale capacitatii organismului de a produce noi celule sanguine, care se
pot observa in analizele de sange;

- anumite medicamente pentru cancer, cum ar fi metotrexatul, doxorubicina, carmustina si
ciclofosfamida. Administrarea acestui tip de medicamente impreund cu Amfotericind B
lipozomala Tillomed poate produce leziuni ale rinichilor, respiratie suieratoare sau dificultati de
respiratie si scaderea tensiunii,

- transfuzii de globule albe (leucocite). Pot aparea brusc probleme severe la nivelul plamanilor daca
se administreazd Amfotericind B lipozomala Tillomed in timpul unei transfuzii de globule albe
sau la scurt timp dupa aceasta. Medicul va recomanda ca perfuziile sa fie administrate la intervale
de timp cat mai lungi. Astfel, se va reduce riscul de probleme pulmonare, iar plamanii va vor fi
monitorizati.

= Informati-va medicul daca luati oricare dintre aceste medicamente.
Sarcina si aldptarea

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sd ramaneti gravida,
adresati-va medicului pentru recomandari nainte de a vi se administra acest medicament.

Siguranta utilizarii amfotericinei B lipozomale in timpul sarcinii nu a fost dovedita. Daca sunteti gravida,
medicul va va prescrie Amfotericind B lipozomald Tillomed doar dacd beneficiul asteptat al
tratamentului pentru dumneavoastra si copilul nendscut depaseste riscul posibil.

Nu se stie dacd amfotericina B lipozomald trece in laptele matern. Decizia de a alapta in timpul
tratamentului cu Amfotericind B lipozomala Tillomed trebuie luatd in functie de riscul pentru copil,
beneficiul aldptarii pentru copil si beneficiul tratamentului cu Amfotericind B lipozomald Tillomed
pentru mama.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Unele reactii adverse posibile la Amfotericind B lipozomala Tillomed pot afecta capacitatea de
conducere a vehiculelor sau de folosire a utilajelor in siguranta. Vezi pct. 4, Reactii adverse posibile.

Medicamentul Amfotericina B lipozomala Tillomed contine sodiu



Acest medicament contine mai putin de 1 mmol (23 mg) de sodiu per flacon/doza, adica, practic, este
fara sodiu”.

3. Cum sa utilizati medicamentul Amfotericina B lipozomala Tillomed

Medicamentul Amfotericind B lipozomala Tillomed se administreaza intotdeauna de un medic sau o
asistentd medicala.

Amfotericina B lipozomald NU este interschimbabila cu formulele de amfotericina B nelipozomala.

Pentru prepararea dispersiei perfuzabile, trebuie sa se dizolve Amfotericina B lipozomala Tillomed in
apa sterild pentru preparate injectabile si apoi sd se dilueze cu o solutie care contine glucoza. Se
administreaza intravenos (prin perfuzie). Nu trebuie sa se administreze Amfotericind B lipozomala
Tillomed prin nicio altd metoda.

Medicamentul Amfotericina B lipozomala Tillomed nu trebuie amestecat cu solutii saline (sare) sau cu
alte medicamente sau electroliti (consultati sectiunea ,,informatiile sunt destinate numai profesionistilor

din domeniul sanatatii” a prospectului).

Utilizare la adulti

Doza de Amfotericina B lipozomala Tillomed se stabileste in functie de greutatea corporala si starea
sanatatii pacientului.

Medicamentul se administreaza prin perfuzie intravenoasa dupa reconstituire si diluare.

De obicei, o administrare dureaza 30 — 60 de minute. Administrarea perfuziei poate fi incetinita (durand
pana la 2 ore), mai ales in cazul dozelor zilnice mai mari, pentru a se reduce riscul de reactii adverse.

Tratamentul micozelor:

De obicei, doza de Amfotericini B lipozomala Tillomed este de 3 mg per kg greutate corporala pe zi. in
cazul infectiilor cu Aspergillus, doza poate fi crescuta treptat pana la 5 mg/kg/zi.

Mucormicoza: De obicei, doza de Amfotericina B lipozomala Tillomed este de 5 — 10 mg/kg/zi.
Tratament empiric dacd se suspecteaza o infectie fungica:

De obicei, doza de Amfotericina B lipozomala Tillomed este de 3 mg/kg/zi.

Tratamentul leishmaniozei viscerale:

Conform recomandarilor nationale si internationale pentru tratament, medicul va stabili doza si
intervalul de administrare pentru dumneavoastrd. De obicei, doza este de 3 —5 mg/kg/zi. Durata
tratamentului este de 10 pana la 38 de zile, in functie de regimul de tratament ales si dacd sunteti sau nu
coinfectat cu HIV.

Utilizarea la pacientii cu probleme ale rinichilor

Nu este necesard modificarea dozei sau frecventei de administrare a perfuziei. Medicul dumneavoastra
sau asistenta medicald va va recolta periodic probe de sange pentru a testa modificarea functiei rinichilor

in timpul tratamentului cu Amfotericind B lipozomala Tillomed.

Daca ati avut insuficienta renala si faceti dializa. Medicul dumneavoastrad poate Incepe tratamentul cu
Amfotericina B lipozomala Tillomed dupa incheierea procedurii.



Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

Administrarea la copii si adolescenti

Acest medicament se administreaza pentru tratarea copiilor cu varsta cuprinsa intre o lund si 18 ani.
Doza este individuala si se stabileste 1n functie de greutatea corporald, la fel ca la adulti.

Medicamentul Amfotericind B lipozomala Tillomed nu este recomandat pentru sugarii sub 1 luna.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Reactii adverse in timpul administrérii perfuziei
Este posibil sa aveti reactii adverse in timpul administrarii perfuziei:

- Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane): febra, frisoane si tremurat.

- Reactii adverse mai putin frecvente legate de administrarea perfuziei pot fi: constrictie toracica,
durere in piept, pierderea respiratiei, dificultati de respiratie (posibil cu respiratie suieritoare),
inrosirea fetei, puls mai mare decat in mod normal, scdderea tensiunii si dureri musculoscheletale
(descrise ca dureri articulare, dureri de spate sau dureri de oase).

Aceste reactii adverse dispar rapid cand este opritd administrarea perfuziei. Este posibil ca astfel de
reactii s nu apard decadt la prima perfuzie cu Amfotericind B lipozomala Tillomed sau daca
administrarea este mai lentd (in peste 2 ore). Medicul va poate administra medicamente pentru
prevenirea reactiilor adverse la perfuzie sau tratarea simptomelor, dacé le aveti. Daca aveti o reactie
severd la Amfotericind B lipozomala Tillomed, medicul va opri administrarea perfuziei, iar tratamentul
nu mai trebuie repetat pe viitor.

Foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- nivel scazut de potasiu in sange, care produce o senzatie de oboseald, confuzie, slabiciune
musculara sau crampe;

- stare de rau sau de greata;

- febra, frisoane sau tremurat

Frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- nivel scazut de magneziu, calciu sau sodiu in sénge, care produce o senzatie de oboseald, confuzie,
slabiciune musculara sau crampe;

- cresterea glicemiei;

- durere de cap;

- puls mai mare decat in mod normal;

- dilatarea vaselor de sange, care duce la scaderea tensiunii si inrosirea fetei;

- dificultati de respiratie;

- diaree;

- durere de stomac (abdominald);

- eruptie pe piele;

- durere toracica;

- durere de spate;

- rezultate anormale privind functia ficatului sau rinichilor care apar in analizele de sdnge sau de
urina.

- nivel ridicat de potasiu in sange

Mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 de persoane):



- sangerare sub piele, Invinetire si singerare care persista neobisnuit de mult timp dupa o vatimare;
- reactie alergica severa (anafilactoida);

- crize sau convulsii;

- dificultati de respiratie, posibil cu respiratie suieratoare.

Alte reactii adverse

Cu frecventa necunoscuta (care nu poate fi estimata din datele disponibile)

- anemie (nivel scazut de globule rosii in sange), cu simptome de oboseala excesiva, lipsa de aer
dupa o activitate usoara si paloare faciala;

- reactii alergice severe (anafilactice) sau de sensibilitate;

- atacuri de cord si modificari ale pulsului;

- insuficienta renala si probleme cu rinichii. Semnele includ oboseald si eliminarea unei cantitati
mai mici de uring;

- umflarea pielii din jurul buzelor, a ochilor sau a limbii;

- distrugerea tesutului muscular;

- dureri osoase si articulare

Interferenta cu rezultatele testelor de singe pentru fosfor. Pot aparea rezultate false care indica o crestere
a nivelului de fosfat din sange daca probele de la pacientii carora li se administreazd Amfotericind B
lipozomala Tillomed sunt analizate cu un sistem specific denumit test PHOSm.

Daca rezultatele analizelor dumneavoastra indica un nivel ridicat de fosfat, poate fi necesara o analiza
suplimentara, cu alt sistem, pentru confirmare.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile
adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza medicamentul Amfotericina B lipozomala Tillomed

Nu lasati acest medicament la vederea si indemana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe eticheta flaconului si pe cutie dupa EXP.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

A nu se pastra la peste 25 °C.

Perioada de valabilitate dupa reconstituire/diluare

Deoarece Amfotericind B lipozomala Tillomed nu contine medicamente bacteriostatice, din punct de
vedere microbiologic, medicamentul reconstituit sau diluat trebuie utilizat imediat.

Durata si conditiile pastrarii inainte de administrare sunt responsabilitatea utilizatorului si, in mod
normal, nu trebuie sa depaseasca 24 de ore la 2 — 8 °C, cu exceptia cazului in care reconstituirea a avut
loc in conditii aseptice controlate si validate.


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Totusi, studiile au indicat urmatoarele date privind stabilitatea chimica si fizica a medicamentului
Amfotericind B lipozomala Tillomed in uz:

Perioada de valabilitate dupa reconstituire

Flacoane de sticla timp de 48 de ore la 25 & 2 °C expuse la lumind ambientala.

Flacoane de sticla si seringi din polipropilena pana la 7 zile la 2 — 8 °C.

Nu congelati.

NU PASTRATI flacoane utilizate partial pentru a le utiliza ulterior.

Perioada de valabilitate dupa diluarea cu solutie de dextroza perfuzabila

Punga de perfuzie din PVC: 25 + 2 °C sau 2 — 8 °C. Nu congelati.

Consultati tabelul de mai jos pentru recomandari:

Diluant Concentratie | Concentratia de | Perioada Perioada maxima
amfotericina B maxima de | de pastrare la
mg/ml pastrare la|25+2°C

2-8°C

Solutie de | 1:2 2,0 7 zile 72 de ore

dextroza 1:8 0,5 7 zile 72 de ore

50 mg/ml  (5%) | 1:20 0,2 4 zile 24 de ore

perfuzabila

Solutie de | 1:2 2,0 48 de ore 72 de ore

dextroza

100 mg/ml (10%)

perfuzabila

Solutie de | 1:2 2,0 48 de ore 72 de ore

dextroza

200 mg/ml (20%)

perfuzabila

Pungi de perfuzie din poliolefina: 25 £ 2 °C sau 2 — 8 °C. Nu congelati.

Consultati tabelul de mai jos pentru recomandari:

Diluant Concentratie Concentratia de | Perioada Perioada maxima
amfotericina B maxima de | de pastrare la
mg/ml pastrare la|25+2°C

2-8°C

Solutie de | 1:2 2,0 7 zile 24 de ore

dextroza - -

50 mgml  (5%) 1:8 0,5 7 zile 24 de ore

perfuzabila 1:20 0,2 7 zile 24 de ore

Solutie de | 1:2 2,0 48 de ore

dextroza 1:20 0,2 48 de ore

100 mg/ml (10%)

perfuzabila

Solutie de | 1:2 2,0 48 de ore

dextroza

200 mg/ml (20%)

perfuzabila




Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii
Ce contine Amfotericina B lipozomala Tillomed

Substanta activa este amfotericina B. Fiecare flacon contine amfotericind B 1n lipozomi 50 mg (mici
particule de grasime). Dupa reconstituire, 1 ml de concentrat contine amfotericind B 4 mg.

. Celelalte componente sunt fosfatidilcolina din soia hidrogenatd, colesterol, disteroil
fosfatidilglicerol, All-rac-a-tocoferol, zaharoza (zahar), succinat disodic hexahidrat, hidroxid de sodiu
(pentru reglarea pH-ului) si acid clorhidric concentrat (37%) (pentru reglarea pH-ului).

Cum arata medicamentul Amfotericina B lipozomala Tillomed si continutul ambalajului

Amfotericind B lipozomala Tillomed este o pulbere liofilizatd sterild, de culoare galbena, pentru
concentrat pentru dispersie perfuzabila.

Este prezentata in flacoane de sticla transparenta (tip I) de 20 ml.

Inchiderea consta dintr-un dop de cauciuc si un inel de etansare din aluminiu previzut cu un capac
detasabil din plastic de culoare albastra. Flacoanele de unica folosinta sunt disponibile in cutii cu filtre
de 5 microni.

Dimensiunile pachetului: 1 flacon cu 1 filtru si 10 flacoane cu 10 filtre. Este posibil ca nu toate marimile
de ambalaj sa fie comercializate.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Tillomed Malta Limited

Tower Business Centre 2nd floor,

Tower Street, SWATAR

Birkirkara, BKR4013

Malta

Fabricantii

Tillomed Malta Limited
Malta Life Sciences Park,
LS2.01.06 Industrial Estate,
San Gwann, SGN 3000
Malta

SGS Pharma Magyarorszag Kft.
Derkovits Gyula Utca 53,
Budapest XI1X,1193,

Ungaria

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Germania Amphotericin B liposomal Tillomed 50 mg Pulver fiir ein Konzentrat zur Herstellung
einer Infusionsdispersion

Bulgaria Amdorepurina b munozoman Tumomen



Republica Ceha Amfotericin B liposomal Tillomed
Estonia Amphotericin B liposomal Tillomed

Spania Amfotericina B liposomal Tillomed 50 mg polvo para concentrado para
dispersion para perfusion

Croatia Amfotericin B liposomski Tillomed 50 mg prasak za disperziju za infuziju
Ungaria Amphotericin B Tillomed liposzémas 50 mg por diszperzios infuziohoz
Letonia Amphotericin B liposomu Tillomed 50 mg pulveris infiziju dispersijas

koncentrata pagatavosanai

Lituania Amphotericin B liposomal Tillomed 50 mg milteliai infuzinés dispersijos
koncentratui

Polonia Ampbhotericinum B liposomalna Tillomed

Portugalia Anfotericina B lipossomal Tillomed 50 mg P6 para concentrado para dispersao
para perfusdo

Romania Amfotericind B lipozomala Tillomed 50 mg pulbere pentru concentrat pentru

dispersie perfuzabila

Slovacia Amphotericin B lipozomalny Tillomed 50 mg prasok na koncentrat na infuznu
disperziu

Acest prospect a fost revizuit in Septembrie 2025.

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

CITITI CU ATENTIE ACEA:STA SECTIUNE SI REZUMATUL CARACTERISTICILOR
PRODUSULUT INAINTE DE A INCEPE RECONSTITUIREA

Datorita proprietatilor farmacocinetice unice, produsul nu este echivalent cu formulele nelipozomale
ale amfotericinei B.

Medicamentul Amfotericina B lipozomala Tillomed trebuie reconstituit cu apa sterild pentru preparate
injectabile (fard agent bacteriostatic) si diluat 1n solutie de dextroza de 50 mg/ml (5%), 100 mg/ml (10%)
sau 200 mg/ml (20%) pentru perfuzie.

Utilizarea altor solutii decat cele recomandate sau prezenta unui agent bacteriostatic (de exemplu, alcool
benzilic) 1n solutie poate produce precipitarea medicamentului Amfotericind B lipozomala Tillomed.

Medicamentul Amfotericind B lipozomala Tillomed NU este compatibil cu clorura de sodiu si nu trebuie
reconstituit sau diluat cu solutie salind sau administrat printr-o linie de perfuzie care a fost utilizata
anterior pentru solutie salind decat dupa clatirea acesteia in prealabil cu solutie de dextroza de 50 mg/ml
(5%), 100 mg/ml (10%) sau 200 mg/ml (20%) pentru perfuzie. Daca nu este posibil, perfuzia cu
Amfotericina B lipozomala Tillomed trebuie administratd printr-o linie separata.

NU amestecati Amfotericind B lipozomala Tillomed cu alte medicamente sau cu electroliti.



Tehnica aseptica de manipulare trebuie respectatd intotdeauna cu strictete, deoarece nici medicamentul
Amfotericind B lipozomala Tillomed, nici solutiile de reconstituire si diluare a acestuia nu contin
conservanti sau agenti bacteriostatici.

Reconstituirea medicamentului Amfotericind B lipozomala Tillomed trebuie efectuatd de personal
instruit corespunzator.

Flacoanele cu Amfotericind B lipozomala Tillomed se prepara dupa cum urmeaza:
1. Adaugati 12 ml de apa sterila pentru preparate injectabile in fiecare flacon cu Amfotericind B

lipozomala Tillomed, obtinand astfel un preparat care contine 4 mg/ml de amfotericina B.
Pasul 1

12 ml de apa
pentru
preparate
injectabile

4 mgiml

2. IMEDIAT dupa adaugarea apei, AGITATI VIGUROS FLACONUL timp de 30 DE SECUNDE
pentru a dispersa complet medicamentul Amfotericind B lipozomala Tillomed. Dupa
reconstituire, concentratul este o dispersie galbena transparenta. Inspectati vizual flaconul si, daca
observati particule de mediament, continuati agitarea pana la dispersarea completd, dar nu depasiti
120 de secunde. Nu utilizati continutul flaconului daca observati precipitarea unei materii strdine
in acesta.

Pasul 2

3. Calculati cantitatea de medicament Amfotericind B lipozomala Tillomed reconstituit (4 mg/ml)
care trebuie diluat in continuare.
4, Solutia de administrat prin perfuzie se obtine prin diluarea medicamentului Amfotericind B

lipozomald Tillomed reconstituit cu 1 —19 parti de solutie de glucoza de 50 mg/ml (5%),
100 mg/ml (10%) sau 200 mg/ml (20%) pentru perfuzie. Astfel, concentratia finala de
Amfotericind B lipozomalad Tillomed este in intervalul recomandat pentru amfotericina B, de
2,0 - 0,2 mg/ml.

5. Retrageti intr-o seringd sterila cantitatea calculata de Amfotericind B lipozomald Tillomed
reconstituitd Folosind filtrul de 5 microni furnizat, introduceti intr-un recipient steril
medicamentul Amfotericind B lipozomala Tillomed preparat si cantitatea corectd de solutie de
dextroza de 50 mg/ml (5%), 100 mg/ml (10%) sau 200 mg/ml pentru perfuzie (20%).

10



Pasul 5

Solutie de dextroza
CU Luer-Lock

Solutie de dextroza
FARA Luer-Lock

/

B B

Luer-Lock Ac

-y —————————
2,0 mg/ml pana la 0,2 mg/ml

Filtru de Amfotericind B lipozomala Filtru de
5 uym Tillomed 5pm
Seringa cu Seringa cu
Amfotericind B~ Amfotericina B
lipozomald lipozomala >

Tillomed Tillomed

Pentru administrarea perfuziei cu Amfotericind B lipozomala Tillomed, se poate utiliza in linie un filtru
cu membrana. Totusi, porii filtrului nu trebuie sa aiba diametrul mai mic de 1,0 micron.

NU pastrati flacoanele deschise pentru utilizare ulterioara.

Deoarece Amfotericind B lipozomala Tillomed nu contine agenti antibacterieni, se recomanda din punct
de vedere microbiologic ca medicamentul dizolvat sau diluat sa fie utilizat imediat.

Utilizatorul este responsabil pentru durata si conditiile pastrarii solutiei preparate inainte de
administrare. In mod normal, nu trebuie s se depaseasca 24 de ore la 2 — 8 °C, cu exceptia cazului in

care medicamentul a fost preparat in conditii aseptice controlate si validate.

Medicamentul este de unica folosintd si orice cantitate de solutie neutilizatd trebuie aruncatd. Nu
pastrati flacoanele deschise pentru utilizare ulterioara.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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