KULLANMA TALIMATI
AMBISOME 50 mg LY. infiizyon icin liyofilize toz icercn flakon
Damar icine uygulamr.

Etkin madde: Her flakon aktif madde olarak lipozomlar (ufak yag partikiilleri) iginde
50 mg amfoterisin B (50.000 {inite) icermektedir.

o Yardumct muddeler: Hidrojene soya fosfatidilkolin, kolesterol,
distearoilfosfatidilgliserol,  alfa tokoferol, seker (sukroz), disodyum siiksinat
hekzahidrat, sodyum hidroksit ve hidroklorik asit.

Bu ilact kullanmaya baslamadan énce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
oluyunuz, ciinkii sizin icin onemli bilgiler icermektedir.

o Bu kullanma talimatim saklaymz. Daha sonra tekrar okumaya ihtivag duyabilirsiniz.
s Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza damgsmiz.
o Builag kigisel olarak sizin icin regete edibnistiv, baskalarina vermeyiniz,

o Bu ilacin kullavamu swrasinda, dokiora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandigmizi soyleyiniz.,

e By talimatta yazdanlara aynen wyunmuz. Hag hakkinda size onerilen dozun disinda
pyiiksek veva diisitk doz kullanmayimz.

Bu Kullanma Talimatinda;:
AMBISOME nedir ve ne igcin kullantlir?
AMBISOME u kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenier
AMBISOME nasi kullamlir?
Olast yan etkiler nelerdir?
5. AMBISOME un saklanmasi
Bashklan yer almaktadir.

-

1. AMBISOME nedir ve ne icia kullanthr?

AMBISOME’un etkin maddesi amfoterisin B*dir. Her AMBISOME flakonu, kigiik yag
pargaciklar (lipozomlar) iginde 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.

AMBISOME, infiizyon (damardan verilmek {izere) icin hazirlannmus, dondurularak-
kurutulmus ( liyofilize ) tozdur.



Steril, agik sart bir toz olup, 15 mililitrelik cam flakonlarda sunulmaktadir. Kapatma sistemi,
fastik bir tipa ve ¢ikarilabilir plastik kapakli aliminyum bir halkadan olusmaktadir. Bir kutuda
10 flakon ve 10 filtre paketlenmistir; her kutuda bir flakona bir filtre seklinde paketlenmistir.

AMBISOME mantar enfeksiyonuna kars: etkili (antifungal) bir antibiyotik olup, asagidaki
durumlarda kuilanihir:

- Mantarlarin neden oldugu, ciddi sistemik enfeksiyonlarin spesifik tedavisi.

- K&tii huylu {malign) kan hastahklan veya sitotoksik va da bagisikligi baskilayan
(imminslipresan) ilaclarin kullanimina bagl, “noétrofil” olarak bilinen bir tip beyaz kan
hiicresinin sayisindaki azalmast olan hastalarda (nétropenili hastalarda), mantarlarin neden
oldugu dilslintilen enfeksiyonlarin tedavisi.

- Bir parazitin neden oldugu visceral leishmaniasis denilen bir hastah@in tedavisi.

2. AMBISOME’u kullanmadan dnce dikkat edilmesi gerekenler

ilk defa uygulanirken doktorunuz size az dozda AMBISOME uygulayabilir. Tim dozun
uygulanmasina devam edilmesinden 6nce doktorunuz yaklasik 30 dakika bekleyip herhangi
bir alerjik reaksiyona sahip olup olmadigimiza bakabilir.

AMBISOME ’u asagidaki darumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

-Durumunuzun hayati tehlike tasimasi ve doktorunuzun sadece AMBISOME tedavisinin size
vardim edecedini diisiinmesi disinda, amfoterisin B veya AMBISOME’un igerdigi diger
maddelerden birisine karsi asin duyarh (alerjik) iseniz,

-AMBISOME’a karsi, daha &nce ciddi bir anafilaktik/ anafilaktoid reaksiyon yasadiysaniz
(yliz kizarmasi, kasinty, hastalik hali, ¢oguniukla nefes almayi zorlastirmaya yetecek diizeyde
yiiz, agiz, dil ve solunum yolarinda sisme belirtilerini igeren ani, yasami tehdit eden bir alerjik
reaksiyon).

- Bu ila¢ sadece deri testlerinde pozitif gbriinen ve cogunlukla klinik olarak belirti vermeyen
mantar hastalifinm tedavisinde kullanilmamahdr.

AMBISOME ’u asandaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Eger:

~Ciddi bir anafilaktik reaksiyonla karst karsiya kalirsaniz. Bu oldugiunda, doktorunuz
infizyona son verecektir.

- infiizyona bagh oldugu diisiiniilen diger reaksiyonlar sizde goriiliiyorsa. Bu durum sdz
konusuysa doktorunuz inflizyonu, AMBISOME’u daha uzun bir siire (yaklagik 2 saat)
boyunca alacagimz sekilde yavaslatabilir. Doktorunuz, infiizyonla iligkili reaksiyonlan
tnlemek veya tedavi etmek amaciyla difenhidramin (bir antihistaminik), parasetamol ve
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petidin (agrnnin giderilmesi igin) ve/veya hidrokortizon (bagisikhik sisteminizin yamtim
azaltarak fonksiyon gdren bir anti-inflamatuvar) gibi ilaglar da verebilir.

- Bibrek bozukluguna neden olabilecek baska ilaclar aliyorsaniz. AMBISOME bébrege
hasar verebilir, Doktorunuz veya hemsireniz, bdbrek fonksiyonunun azalmasi durumunda
anormal olabilecek kreatinin (bdbrek fonksivonunu yansitan, kanda bulunan bir kimyasal) ve
elektrolit diizeylerini (0zellikle potasyum ve magnezyum) Slgmek igin diizenli olarak kan
Ornekleri alacaktir. Bu, Ozellikle bobrefie hasar verebilecek diger ilaglarn aliyorsamiz
tnemlidir. Kan &rnekleri, karacier fonksiyonunuzdaki degisiklikieri ve viicudunuzun yeni
kan hiicreleri ve kan pulcugu (trombosit) yapma yetenegini 8lgmek igin de incelenecektir.

- Kan testlerinizin sonuclarinda, kammzdaki potasyum diizeyi diisiik goriiliiyorsa. Bu
durum ortaya ¢tkarsa, doktorunuz size AMBISOME kullandifiniz siire boyunca almak iizere,
potasyumn destek tedavisi yazabilir.

- Kan testlerinizin sonuclarinda, bibrek fonksivonunuzda veya baska dnemli bir

degisiklik goriiliilyorsa. Bu durumda, doktorunuz ya AMBISOME dozunu azaltacak ya da
tedaviyi kesecektir.

- Size akyuvar (beyaz kan hiicresi - lokosit) transfiizyonu (tiim kan veya kan
bilesenlerinin damardan verilmesi) yapilmaktaysa veya c¢ok kisa bir siire once
yapildiysa. Akyuvar transfiizyonu sirasinda veya hemen sonrasinda, AMBISOME inflizyonu
yapildiysa akcigerlerde ani ve ciddi problemler ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz, akciger problemi
riskini azaltmak icin inflizyonlarin, olabildigince araliklarla yapilmasini dnerecek ve akciger
fonksivonlarimiz izlenecektir.

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

- Diyabet hastasiysaniz. AMBISOME, her flakonda yaklasik olarak 900 miligram bir seker
tipi olan sukroz igermektedir.

Bu uyarnlar, gegmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse liitfen
doktorunuza daniginiz.

AMBISOME’un viyvecek ve icecek ile kulianiimasi

Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve iceceklerle etkilesimi yoktur,

Hamiielik

Haci kwllanmadan énce doktorunuza veva eczaciiza danmgniz.

AMBISOME un, gebe kadinlardaki gtivenliligi bilinmemektedir. Gebeyseniz, doktorunuz
AMBISOME"u ancak tedavinin yarariari, siz ve dofmamis gocudunuz icin olasi risklerinden
daha fazlaysa verecektir.

Tedaviniz swrasinda hamile oldugunizu fark ederseniz henen doktorunuza veya eczacwuza
daniginiz.

Emzirme



Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczacimiza dangiiz.

AMBISOME un siite gecip gecmedigi bilinmemektedir. AMBISOME un kullanim: sirasinda
emzirip emzirmeme karan ¢ocuk icin olasi risk, emzirmenin ¢ocuga faydasi ve AMBISOME
tedavisinin anneye faydalar gbz 6ntine alinarak verilmelidir.

Arac ve makine kullammi
AMBISOME’un baz1 yan etkileri, gitvenli bir sekilde ara¢ ya da makine kullanma
yeteneginizi etkileyebilir (olas) yan etkiler icin 4. bliime bakimz)

AMBISOME’un icerifinde bulunan bazi yardimer maddeler haklunda énemli bilgiler
AMBISOME, her flakonda yaklasik 900 miligram seker (sukroz) icermektedir.

Eger daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekeriere karsi dayaniksizhgmiz
(intoleransimz) oldugu sdylenmisse bu tibbi {irlinii almadan once doktorunuzla temasa
geciniz.

Bu tibbi iiriin her dozunda I milimol (23 mg)’dan daha az sodyum ihtiva eder; yani sodyum
icermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimt

Asagidaki ilaglarin amfoterisin B ile etkilestigi bilinmektedir ve AMBISOME ile etkilesime
girebilirler.

* Bébrek hasar yapabilen ilaclar sunlardir:

- Siklesporin gibi viicudun dogal savunma aktivitesini azaltan (immiinsiipresan) ilaclar.

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

- Leishmaniasis’i ve AIDS hastalarinda zatiirreyi (pnémoni) tedavi etmek icin kullanilan bir
ilag olan pentamidin.

Bu ilaglar, b&brek hasan yapabilir ve AMBISOME bébrek hasanm daha da kétiilestirebilir.
Bébrek hasarina yol agabilen ilaglar kullaniyorsaniz, doktorunuz veya hemsireniz bébrek
fonksiyonundaki degisiklikleri 6lemek icin diizenli kan 6rnekleri alacaktir,

» Potasyum diizeylerinizi diisiirebilecek ilaglar sunlardir:

- Kortikosteroidler (baZisiklik sisteminizin yamtini azaltarak fonksiyon gren anti-
inflamatuvar ilaglar) ve Kortikotropin (ACTH). stres durumlarina karsi viicudun dogal
kortikosteroid Giretim oranimi kontrol etmede kullanihrlar.

- Uretilen idrarin hacmini artiran ilaclar (diiiretikler), 6regin furosemid.

- Dijital glikozidleri, kalp yetmezliginde kullamlan ilaglardir. AMBISOME, kandaki
potasyum diizeylerini azaltabilir ve bdylece dijitalin yan etkilerini daha da kotiilestirebilir
(kalp ritminde degisiklikler).

- Cizgili kas gevseficileri (OGrnegin tubokiirarin). AMBISOME, kas gevsetici etkiyi
artirabilir.

« Diger ilaglar

- Flusitozin gibi antifungaller., AMBISOME, flusitozinin yan etkilerini daha da
kotiilestirebilir (viicudun yeni kan hiicresi Gretme yetenedindeki degisiklikler kan testleri ile
saptanir).

- Metotreksat, doksorubisin, karmustin ve siklofosfamid gibi antikanser (antinecoplastik)
ilaclar. Bu tip ilaglarin, AMBISOME inflizyonu sirasinda alinmasi bobrek hasari, hiriltils
solunum veya soruntu solunum ve diisitk kan basincina neden olabilir.



- Akyuvar (beyaz kan hiicresi - lokosit) transfiizyonlar. Akyuvar transflizyonu sirasinda
veya hemen sonrasinda, amfoterisin B verilen hastalarda akcigerlerde ani ve ciddi sorunlar
olusmustur. Inflizyonlarin olabildigiince araliklarla yapimas) Snerilmektedir ve akcifier
fonksiyonlart izlenmelidir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veyva son zamanlarda
kullandiniz ise liltfen doktorunuza veva eczaciniza bundar hakkinda bilgi veriniz.

3. AMBISOME nasd kullamhr?

° Uygun kullamim ve doz/ uygulama sikhf icin talimatlar:
Doktorunuz hastaliginiza bagli olarak ilacimzin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
AMBISOME size, daima bir doktor ya da hemsire tarafindan verilecektir.

. Uygulama yolu ve metodu:

Kullanimdan &nce, AMBISOME enjeksiyon icin steril suda ¢oziiliir ve daha sonra dekstroz
iceren bir c¢ozelti iginde seyreltilir. Mutlaka, toplardamar ig¢ine inflizyon seklinde
uygulanmalidir. AMBISOME, baska hicbir yontemle verilmemelidir. AMBISOME, tuz
(saline) ¢ozeltileri veya diger ilaglarla ya da elektrolitlerle karistinlmamalidir.

AMBISOME, diger amfoterisin firiinleri ile DEGISTIRILEMEZ.

ilk uygulamadan 6nce

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

. Degisik yas gruplar:

Yetiskinlerde kullanim:
AMBISOME dozu, viicut agirhi@ina baghdir ve her hastanin gereksinimlerini karsilayacak
sekilde ayarlanmaktadir.

Mantar enfeksiyonlarinin tedavisi igin (dogrulanmis ve stiphe edilen), AMBISOME
infizyonu normal olarak her giin, kilogram bagma 1 miligram olacak sekilde baslanr.
Doktorunuz, daha yiksek bir doza gereksiniminiz oldugunu diistiniiyorsa aldiginiz dozu,
giinde kilogram basina 5 miligrama kadar artirma karar1 verebilir.

Visceral leishmaniasis tedavisi igin, 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, drnegin HIV pozitif hastalarda 21 giin, glinde/kilogram
bagina 1-1.5 miligramhk doz kullamiabilir. Enfeksiyonun tekrarlama riski nedeniyle, idame
tedavisi veya yine tedavi kiirli gerekebilir.

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

AMBISOME’un damar i¢i (intravendz) infiizyon dozu genelde, 0.20 miligram/mililitre ve 2
miligram/mililitre arasindadir.

n



Cocuklarda kullanim:

AMBISOME, 1 ay-18 wvas arasindaki c¢ocuklan tedavi etmek icin  kullamilmistir.
AMBISOME’un ¢ocuk dozu, eriskinlerdeki gibi kilogram basina olarak hesaplanir.
AMBISOME, 1 aydan kiigiik bebeklere verilmemelidir.

Yashlarda kuliammi:
Yash hastalarda, infiizyonun doz veya verilis sikliginda degisiklige gerek yoktur.

. Ozel kullamim durumlare:

Azalmus bibrek fonksiyonu olan hastalar:

AMBISOME, azalmis bobrek fonksiyonu olan hastalara giinde kilogram basimna 1-5 miligram
arasinda degisen dozlarda verilmektedir. Infiizyonun dozu veya verilis sikhginda degisiklige
gerek yoktur. Doktorunuz veya hemsire, AMBISOME tedavisi sirasinda bobrek
fonksivonundaki degisikiikleri digmek igin diizenli kan drnekleri alacaktir.

Karaciger fonksivon bozuklugu olan hastalar:

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalar i¢in bir doz 8nerisinde bulunmak igin veri
yoktur,

Bu hastalarda diizenli laboratuar degerlendirilmeleri yapilmaludir.

Eger AMBISOME un etkisinin gok giiglti veya zavif olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacinz ile konugunuz.
Kullanmanz gerekenden daha fazla AMBISOME kullandiysamz

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

Doz asimi durumunda doktorunuz uygulamayr hemen kesecektir. Bébrek ve Kkaraciger
fonksiyonlanniz dahil klinik durumunuza, serum elektrolitleri ve kanimmizin durumunu
yakindan izleyecek ve asirt doz durumunda size destekleyici tedaviler uygulayacaktir.
AMBISOME’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlari dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AMBISOME ile tedavi sonlandiriidigindaki olusabilecek etkiler

AMBISOME ile tedavi sonlandinidiginda olusabilecek yan etkilere dair herhangi bir veri
yoktur.Doktorunuz aksini sbylemedigi stirece ilacimzi kullanmayt brrakmaymz.

. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AMBISOME un icgerifinde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde van
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.

Ates, titreme ve lisiime inflizyon sirasinda ortaya ¢ikan, inflizyonla iliskili reaksiyonlann en
yaygin goriilenleridir. inflizyonla iliskili daha az siklikta goritlen reaksiyonlar, gdgiis
stkigmasi, gbgils agnst, nefes darlii, solunum zorlugu (muhtemelen hiriltil), yiiz kizarmasi,
normale gore daha hizli kalp atim sayisi, diisiik kan basinci ve miiskiiloskeletal agridir (eklem
agrist, sirt agrisi ve kemik agrisi, olarak tarif edilir). Bunlar, inflizyona son verildiginde hizla
diizelir. Bu reaksiyonlar, daha sonraki AMBISOME inflizyonlarmda veya daha yavas
inflizyonda (2 saat siireyle) ortava c¢ikmayabilir. Doktorunuz size, inflizyonla iliskili
reaksiyonlarin olusmasim engellemek igin ya da ortaya ¢ikmislarsa belirtileri tedavi etmek
icin baska ilaclar verebilir. Eger infiizyona baZli ciddi bir reaksiyon gecirmekteyseniz,
doktorunuz AMBISOME inflizyonunu hemen durduracaktir; gelecekte bu tedaviyi bir daha
gbrmemelisiniz.

Asagidaki yan etkiler, AMBISOME tedavisi sirasinda ortaya gikmustir:

Cok yaygin (Her 10 kiside, birden fazla kisiyi etkileme clasilig: olanlar)

- Diistik kan potasyum diizeylerine bagh olarak yorgunluk hissi veya sersemlik hali ya da kas
gligsiizligli veya kramplarn

- Bulanti ve kusma

- Ates, titreme veya iisiime

Yaygin (Her 10 kiside, en fazla bir kisiyi etkileme olasilif olanlar)

- Dustik kan magnezyum, kalsivum veya sodyum diizeylerine bagh olarak yorgunluk hissi
veya sersemlik hali ya da kas gligsizHigli veya kramplart

- Yiiksek kan seker diizeyleri

- Bas agrisi

- Normale gére daha hizls kalp atim sayisi

- Kan damarlarinin genislemesi, diigik tansiyon ve yliz kizarmast

- Nefes darlig:

- ishal, karin agrisi

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

- Deri dokiintiisii

- Gogiis ya da sirt agrisi

Yaygin olmayan (Her 100 kisiden, en fazla 1 kisiyi etkileme olasiliii olanlar)

- Deri i¢ine kanama, belirgin bir nedeni olmaksizin morarma ve yaralanma sonrasi uzun stire
kanama

- Anafilaktoid reaksiyon (bu kullanma talimatinin 2 numarah bdllimiinde, anafilakioid
reaksiyonlarla ilgili bilgiye bakimz)

- Nibetler (konviilsivonlar)

- Solunum zorlugu (muhtemelen hinltili)

- AMBISOME inflizyonunun yapildifi damar ¢evresinde agni ve siglik

Bunlara ek olarak, asagidaki yan etkiler AMBISOME tedavisi sirasinda ortaya ¢ikmistir,
ancak goriilme sikhigi bilinmemektedir.



- Anemi (kandaki alvuvar miktarinda azalmadir; asin yorguniuk, hafif bir aktivite sonrasinda
soluk soluga kalmak ve soluk gdriiniim gibi belirtiler birliktedir)

- Anafilaktik ve duyarlibk reaksiyonlari (bu kullanma talimatinin 2 numarali bliimiinde,
anafilaktik reaksiyonlarla ilgili bilgive bakiniz)

- Kalp krizleri ve normal kalp ritminde degisiklikler

- Bobrek yetmezligi ve azalmis b&brek fonksiyonu

- Dudak, goz cevresi deride ve dilde ciddi Slgiide sisme

- Kas bozukluklar/zayifliklar:.

- Kemik agris1 ve eklem agrisi

Kanda fosfor testi sonuclarina etki

AMBISOME alan hastalardan elde edilen drnekler, PHOSm testi olarak adlandinlan spesifik
bir sistem ile incelenirse, kaninizda fosfor diizeylerinde dogru olmayan bir yiikseklik ortaya
gikabilir.

Test sonugiariniz, yiitksek fosfor diizeylerini gosteriyorsa sonuglarin dogrulanmas: icin farkls
bir analiz sistemi kullanilarak ek testler yapilmasi gerekebilir.

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

Yan etkilerin raporlanmast

Kullanma Talimatinda ver alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastiginiz yan
etkileri www.titck.gov.tr sitesinde yer alan “Ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numarah van etki bildirim hattint arayarak Tiirkive Farmakovijilans Merkezi
(TUFAM) ‘ne bildiriniz. Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakia oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AMBISOME *un saklanmas:
AMBISOME, hastane eczanesinde saklanmaktadir.

AMBISOME v ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecedi verlerde ve ambalajinda saklayrz.

AMBISOME’u 25°C iizerinde saklamaymiz. Kismen kullanilmis flakonlar, daha sonraki
kullanimlar icin saklamayiniz,

AMBISOME tek dozluk, korumasiz, steril, dondurulmus-kurutulmus sari bir toz olup,
enjeksiyon igin suda ¢ozilir ve toplardamar i¢ine inflizyon yapmadan 6nce dekstroz ile
seyreltilir. Mikrobiyolojik acidan, triin ¢oziiliip seyreltildiginde hemen kullaniimahdir.
Hemen kullaniimadiysa, kullanim Oncesi saklama siire ve kosullart doktor ve eczaci
sorumlulugundadir ve kanstirma (enjeksiyon igin tozun suda ¢Ozlilmesi) ile seyreltme
mikrobik bulagmayi dnlemek amaciyla kontrollii kosullarda yapilmadigi takdirde, normalde
2- 8°C’de 24 saati ge¢memelidir.

Karistirma (enjeksiyon igin tozun suda ¢oziilmesi) ve dekstroz ile seyreltme kontrollt
kosullarda yapildigi durumilarda, asagidaki bilgiler ilag kullamilirken gegerli siireleri
belirlemek igin verilmistir:

- Enjeksiyon i¢in toz suda ¢dziildiigtinde, asafidaki belirtildigi sekilde saklanmalidir:
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Cam flakonlarda, 15132 maruz kalnus 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 giline kadar
veya seyreltme ortam olarak PVC veya polyolefin torbalari kullanilmigsa 25°C +£2°C’de 72
saate kadar saklanabilir,

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullaniniz.

Karton ve flakon iizerinde yazan son kullanma  tarihinden  sonra AMBISOME 'u
kullanmayiniz.

Eger {iriinde ¢tkme veya ambalajinda bozukluklar oldugunu ya da iiriinlin yabanci madde
icerdigini fark ederseniz AMBISOME'u kullanmaywniz.

Ruhsat Sahibi:

Gilead Sciences llag Tic. Ltd. Sti.

Maya Plaza

Yildirim Oguz Géker Cad. Orkide Sk.
No:A3 Kat:11 Akatlar-istanbul

Tel: 0212 362 03 00 Faks: 0212 36003 01
Email: info.istanbuli@gilead.com

Uretici:

Gilead Sciences Ireland UC

IDA Business & Technology Park,
Carrigtohill, County Cork

irlanda

Bu kullanma talimar (22/01/2015) onaviannugstir



Actual Size Tek dazluk steril flakon. 25°Chnin aftimdaki A—

oda sicakh@inda saklayimiz. mB isome )

Cocuklann géremeyecedi, erisemeyecedi 50 mg IV
yerlerde ve ambalajinda saklayinz. Igﬂ'ﬁ:
Formilli: Amfoterisin B.... Ruhsat Sahibi: Gilead Sciences llag Tic. Lte. 5ti.

Lipozom Igerigi: @ Alatlar - Istanbul n
Hidrojene soy fosfatidilkolin.... S Oretim Yeri: Gilead Sciences Ireland UC <
Kolesterol. IDA Business & Technology Park,

L2049008

Distearoil fosfatidil gliserol. Carrigtohill, County Cork, Ifanda

w
=
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Ambisome diger amfoterisin B
ek %0 riinlerile degistinlemez

Son Kull. Tarii:

Partina:

Label Dimensions: 86.36mm x 25.4mmCorner Radius 8 pt
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AmBisome® i © I ©
Bisc AmBisome AmBisome
50 mg IV Infiizyon I¢in Liyofilize . . . . . .
Toz igeren Flakon 50 mg IV Infiizyon I¢in Liyofilize Toz I¢eren Flakon Ruhsat Sahibi: 50 mg IV Infiizyon I¢in Liyofilize Toz I¢eren Flakon
( (Lipozomal Amfoterisin B) (Lipozomal Amfoterisin B) Gilead SC'&Z;ZSP'::EJ e Ltd. 3t (Lipozomal Amfoterisin B)
) Yildirim Oguz Goker Cad. .
Tek dozluk steril flakon Orkide Sok. No: A3 Kat: 11-12, Tek dozluk steril flakon
Akatlar - Istanbul
1 Flakon Uretim Yeri: 1 Flakon
Gilead Sciences Ireland UC
IDA Business & Technology Park Formiilii:
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Carrigtohill Amfoteri;in B 50m
Flakonlar 1 kez kullanilir, artan kisim atilmahdir. County Cork, irlanda Lipozom icerig g
Ambalajda 5 mikronluk filtre bulunur. T T Hidrojene soy fosfatidilkolin...........mmemmenns 213 mg
8 "698760"790068 Kesilmis veya acilmis ambalajlan satin almayiniz. ! ! Kolesterol 52mg
Kullanmadan &nce kullanma talimatini okuyunuz. . ! Distearoil fosfatidil gliSerol...............mmnne 84 mg
Cocuklarin gdremeyecedi, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz. } ! Alfa tokoferol 0.64 mg
@ Beklenmeyen bir etki gériildiigiinde doktorunuza basvurunuz. | ! $§ker — - 900 mg
RECETE ILE SATILIR. ] ! Disodyum siiksinat heksahidrat....................... 27 mg

02049011

Parti No:
Son Kull. Tarihi:

004y 901 5 1 0

PRODUCT

[a GILEAD AmBisome Single Vial Carton
02049011 03 13 Nov 2013
BLACK PANTONE COOL GRAY 11 (100%) PANTONE 193

PANTONE 117 PANTONE COOL GRAY 11 (10%)
DIELINE (TO APPEAR ON PROOF ONLY) VARNISH FREE (TO APPEAR ON PROOF ONLY)I

2. Cutting Block A4-UNB NB to be used.

| For further information please contact the Labelling Operations Group at Gilead Sciences Limited, IDA Business & Tehnology Park, Carrigtohill, Co.Cork Ireland. |

1. Printers to ensure varnish free area is applied to finished carton. I




PRODUCT

[g G I L E A D AmBisome 10 Vial Carton

12049002 03

BLACK PANTONE COOL GRAY 11 (100%)

PANTONE 117 PANTONE COOL GRAY 11 (10%)
DIELINE (TO APPEAR ON PROOF ONLY)

19 Nov 2013
PANTONE 193

aviio f)

VARNISH FREE (TO APPEAR ON PROOF ONLY)

1. Printers to ensure varnish free area is applied to finished carton.
2. Cutting Block B1-UNB NB

For further information please contact the Labelling Operations Group at Gilead Sciences Limited, IDA Business & Technology Park, Carrigtohill, County Cork, Ireland.
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U | Am Bisom_e"”

s ® 50 mg IV Infiizyon I¢in Liyofilize Toz I¢eren Flakon
AmBisome

. . . (Lipozomal Amfoterisin B)
50 mg IV Infiizyon I¢in Liyofilize Toz I¢eren Flakon

AmBisome®’

50 mg IV Infiizyon I¢in Liyofilize Toz Igeren Flakon
(Lipozomal Amfoterisin B)

AmBisome®

50 mg IV Infiizyon I¢in Liyofilize Toz Igeren Flakon
(Lipozomal Amfoterisin B)

| |
| |
' !
: !
: :
: :
: 10 Flak : 10 Flakon
Tek dozluk steril flakon i axon (Lipozomal Amfoterisin B) i Tek dozluk steril flakon
. ' ) | Tek dozluk steril flakon Tek dozluk steril flakon | .
25°C'nin altindaki oda sicakliginda saklayiniz. Flakonlar 1 kez kullanilir, artan kisim atilmalidir. i Formiilii: i Uretim Yeri:
Ambalajda 5 mikronluk filtre bulunur. Kesilmis veya aciimis ambalajlari satin almayiniz. ! Ru"“;:‘:;j:f;jﬁ:g: 3018 /:mfoterisin B 50 mg [ Gilead Sciences Ireland UC
.. . .. . . . | . i ipozom igerigi: | H
Kullanmadan 6nce kullanma talimatini okuyunu.z. CoFuklirln“gciremeyecegl, erisemeyecedi yerlerde ve ambalajinda I Gilead Sciences ilag Tic. Ltd. Sti. Maya Plaza, : Hidrojene soy fosfatidilkolin.............erumne. 213mg  Alfa tokoferol 0.64 mg i DA Business &.TeCh.nOIOgy Park
i saklayiniz. Beklenmeyen bir etki gériildiigiinde doktorunuza basvurunuz. , Yildirim Oguz Goker Cad. Orkide Sok. i Kolesterol 52mg  Seker 900 mg i Carrigtohill
I PartiNo: RECETE iLE SATILIR. | No: A3 Kat: 11-12, Akatlar-istanbul i Distearoil fosfatidil gliSerol........eeeeennn. 84 mg Disodyum stiksinat heksahidrat.....ccooccccccoueneee 27 mg i County Cork, Irlanda
i . . i !
! Son Kull. Tarihi: w GILEAD |||1'|!||q||!l| DI|!|5 ! I|:l||| : w GILEAD 8 698760 79 3075 | 104901500 [q GILEAD : [q GILEAD 12049002
s a
s 7
s a
7 7
/ /
7 7
/ /
7 7




	131 Ambisome KT_22012015
	131- ambalaj
	Label
	GS AmB Turkey SV A4 Carton R3- OK
	GS AmB Turkey 10 vial Carton R3


