Sp. zn. sukls125324/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Amfotericin B liposomal Tillomed 50 mg prasek pro koncentrat pro infuzni disperzi
amfotericinu B

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ zacnete tento piipravek pouZzivat,
protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sd€lte to svému lékati nebo
Iékarnikovi. Stejné€ postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci

1.  Co je pripravek Amfotericin B liposomal Tillomed a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek Amfotericin B liposomal Tillomed
podan

3.  Jak se pfipravek Amfotericin B liposomal Tillomed pouziva

4.  Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek Amfotericin B liposomal Tillomed uchovavat

6.  Obsah baleni a dalsi informace

1.  Co je pripravek Amfotericin B liposomal Tillomed a k ¢emu se pouZziva

Co je pripravek Amfotericin B liposomal Tillomed

Ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed obsahuje 1é¢ivou latku amfotericin B.

Ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed je antimykotické antibiotikum, coz je 1écivy piipravek
pouzivany k 1é¢bé zavaznych mykotickych (plisiiovych) infekei.

Piipravek Amfotericin B liposomal Tillomed se pouziva:

. k 1écbe zavaznych systémovych a/nebo hlubokych mykotickych infekci (mykoz);
. k empirické 1écbé pacientii s nizkym poctem neutrofili (snizenym poctem bilych krvinek,
neutropenii), u nichz je podezieni na mykotickou infekci a s horeckou.

Ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed Ize pouZit jako sekundarni 1é€bu viscerdlni leishmaniozy
(Leishmania donovani) u imunokompetentnich pacientil a u pacientli s oslabenym imunitnim
systémem (napf. u osob s infekci HIV). U pacientl s oslabenym imunitnim systémem je nutné pocitat
s navratem infekce. Nejsou dostupné zadné udaje o prevenci téchto navratl.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ je Vam piipravek Amfotericin B liposomal Tillomed
podan

Nepouzivejte pripravek Amfotericin B liposomal Tillomed

- jestlize jste alergicky(a) na amfotericin B nebo na kteroukoli dalsi slozku pripravku
Amfotericin B liposomal Tillomed uvedenou v bod¢ 6.

- Ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed obsahuje s6jovy olej. Tento 1€Civy pripravek
nepouzivejte, jestlize jste alergicky(4) na arasidy nebo soju.



Upozornéni a opatieni

Pted pouzitim ptipravku Amfotericin B liposomal Tillomed se porad’te se svym Iékafem nebo
1ékarnikem.

Zvlastni pozornost vénujte pouziti pfipravku Amfotericin B liposomal Tillomed:

- pokud se u Vas objevi zavazna alergicka (anafylaktickd) reakce. V takovém piipad¢ 1ékar
podavani infuze okamzité zastavi;

- pokud se u Vas vyskytnou jiné reakce souvisejici s podanim infuze. V takovém ptipadé miize
I€kat zpomalit rychlost infuze, aby podavani ptipravku Amfotericin B liposomal Tillomed
probihalo delsi dobu (pfiblizné 2 hodiny). Lékat Vam také muize podat 1é¢ivé ptipravky
k prevenci nebo 1écbé reakci souvisejicich s infuzi, naptiklad difenhydramin
(antihistaminikum), paracetamol, pethidin (k ulevé od bolesti) a/nebo hydrokortison
(protizanétlivy léCivy ptipravek, ktery snizuje reakci imunitniho systému);

- pokud uzivate jiné 1éCivé pripravky, které mohou zptsobit poskozeni ledvin, viz bod Dalsi
léciveé pripravky a pripravek Amfotericin B liposomal Tillomed. Ptipravek Amfotericin B
liposomal Tillomed muze zpusobit poskozeni ledvin. Lékat nebo zdravotni sestra Vam pied
zahajenim 1écby piripravkem Amfotericin B liposomal Tillomed a v jejim prabéhu budou
odebirat vzorky krve za ucelem stanoveni hladiny kreatininu (chemicka latka v krvi odrazejici
funkci ledvin) a hladiny elektrolytl (zejména drasliku a hot¢iku), protoze v pfipadé zmén
funkce ledvin mohou byt tyto hodnoty abnormalni. To je obzvlasté dulezité, pokud jiz diive
doslo k poskozeni Vasich ledvin nebo pokud uzivate jiné Iéky, které mohou ovlivnit zpisob,
jakym Vase ledviny funguji. Vzorky krve budou rovnéz testovany na zmény funkce jater a na
schopnost Vaseho téla tvotit nové krvinky a krevni desticky;

- pokud krevni testy prokazi zménu funkce ledvin nebo jiné dilezité zmény, mize Vam lékar
podat nizsi davku ptipravku Amfotericin B liposomal Tillomed nebo 1é¢bu ukoncit;

- pokud krevni testy prokazi, ze mate nizkou hladinu drasliku. V takovém ptipadé¢ Vam lékar
muze piedepsat dopln€k drasliku, ktery budete béhem 1écby ptipravkem Amfotericin B
liposomal Tillomed uZivat;

- pokud krevni testy prokézi, ze Vase hladiny drasliku jsou vysoké, mlzete trpét nepravidelnym
srdecnim tepem, ktery mize byt zavazny;

- pokud Vam je podana transfuze bilych krvinek. Pokud dostavate infuzi ptipravku Amfotericin B
liposomal Tillomed béhem nebo kratce po transfuzi bilych krvinek, mohou se u Vas objevit
nahlé a zavazné plicni komplikace. Lékatr Vam doporuci, aby mezi jednotlivymi infuzemi byl co
nejdelsi casovy odstup. Tim se snizi riziko plicnich komplikaci a Vase plice budou
monitorovany;

Pokud se Vas tyka nektery z vyse uvedenych ptipadt, mize 1ékat rozhodnout o tprave 1écby.
DalSsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Amfotericin B liposomal Tillomed

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat, véetn¢ 1€k, které jsou dostupné bez 1ékarského predpisu.

Nasledujici 1é¢ivé ptipravky, u kterych je znama interakce s amfotericinem B, se mohou rovnéz
vzajemne ovliviiovat s pfipravkem Amfotericin B liposomal Tillomed.

° Lécivé piipravky, které mohou zpusobit poskozeni ledvin:

- 1écivé pripravky, které potlacuji imunitni systém (imunosupresiva), napiiklad cyklosporin;

- nékterd antibiotika nazyvana aminoglykosidy (véetné gentamicinu, neomycinu a streptomycinu);

- pentamidin, 1éCivy piipravek pouzivany k 1€¢bé zanétu plic (pneumonie) u pacientti s AIDS
nebo leishmaniézou.

= Informujte svého Iékare, pokud uzivate neéktery z téchto 1é¢ivych pripravka. Tyto 1é¢ivé pripravky
mohou zplsobit poskozeni ledvin, které se mlize ptipravkem Amfotericin B liposomal Tillomed



zhorsit. Pokud uzivate néktery z téchto 1é¢ivych pripravkl, bude Vam lékar nebo zdravotni sestra
pravideln¢ odebirat vzorky krve ke kontrole funkce ledvin.

. Lécivé pripravky, které mohou snizovat hladinu drasliku:

- kortikosteroidy, protizanétlivé 1éCivé piipravky, které piisobi tak, Ze snizuji reakci imunitniho
systému;

- kortikotropin (ACTH), pouzivany k regulaci pfirozené produkce kortikosteroidii v téle v reakci
na stres;

- diuretika, 1é¢ivé pripravky, které zvySuji mnozstvi moci, kterou télo produkuje. Patfi sem
furosemid;

- digitalisové glykosidy, 1€Civé pripravky vyrabéné z rostliny naprstniku (Digitalis purpurea)
a pouzivané k 1écb¢ srdecniho selhdni. Piipravek Amfotericin B liposomal Tillomed muze
snizovat hladinu drasliku v krvi, coZ miize zhorsit nezadouci ucinky digitalisu (nepravidelny
srdecni tepu);

- Iéky snizujici svalové napéti, naptiklad tubokurarin. Pripravek Amfotericin B liposomal
Tillomed muze zesilit ucinek svalovych relaxancii.

= Informujte svého 1ékare, pokud uzivate néktery z téchto 1é¢ivych pripravka.

. Dalsi 1é¢ivé pripravky:

- antimykotika (1éky pouzivané k 1é¢bé mykotickych infekci), napt. flucytosin. Ptipravek
Amfotericin B liposomal Tillomed mtiZze zhorsit nezadouci U¢inky flucytosinu. To zahrnuje
zmeény ve schopnosti organismu vytvaret nové krvinky. To se miiZe projevit v krevnich testech;

- nékteré protinddorové 1éCivé pripravky, jako je methotrexat, doxorubicin, karmustin
a cyklofosfamid. Soucasné uzivani téchto 1écivych ptipravki s pripravkem Amfotericin B
liposomal Tillomed muze zptsobit poskozeni ledvin, sipani nebo potize s dychanim a nizky
krevni tlak;

- transfuze bilych krvinek (leukocytit). Pfi podani infuze ptipravku Amfotericin B liposomal
Tillomed v pritbéhu nebo kratce po transfuzi bilych krvinek se mohou objevit nahlé a zavazné
plicni komplikace. Lékat Vam doporuci, aby mezi jednotlivymi infuzemi byl co nejdelsi ¢asovy
odstup. Tim se snizi riziko plicnich komplikaci a Vase plice budou monitorovany.

= Informujte svého lékare, pokud uzivate néktery z téchto lécivych ptipravki.
Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékarem diive, nez je Vam tento ptipravek podan.

Bezpecnost pouzivani amfotericinu B v lipozomalni formé béhem te¢hotenstvi nebyla prokazana.
Pokud jste t¢hotna, 1ékai Vam ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed ptedepise pouze

v ptipadé€, Ze ocekavany piinos 1é¢by pro Vas a Vase nenarozené dité prevazi mozna rizika.

Neni znamo, zda je amfotericin B v lipozomalni formé vylu¢ovan do matefského mléka. Rozhodnuti
o kojeni béhem 1&é¢by ptipravkem Amfotericin B liposomal Tillomed ma zohlednit mozna rizika pro

dité, ptinos kojeni pro dité a ptinos 1écby pripravkem Amfotericin B liposomal Tillomed pro matku.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Nekteré z moznych nezadoucich ucinkt ptipravku Amfotericin B liposomal Tillomed mohou ovlivnit
Vasi schopnost bezpecné fidit nebo obsluhovat stroje. Viz bod 4 Mozné nezadouci ucinky.

Pripravek Amfotericin B liposomal Tillomed obsahuje sodik.



Tento 1éCivy ptipravek obsahuje méné€ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné injekéni

lahvi¢ce/davce, to znamena, Ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

3.  Jak se pripravek Amfotericin B liposomal Tillomed pouzZiva

Ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed Vam vzdy bude podan lékafem nebo zdravotni sestrou.
Amfotericin B v lipozomélni fomé& NENI zaménitelny s p¥ipravky amfotericinu Bv jiné formg.

K ptiprave infuzni disperze musi byt pripravek Amfotericin B liposomal Tillomed rozpustén ve
sterilni vodé¢ pro injekci a nasledné nafedén roztokem obsahujicim glukézu. Podava se do zily
(kapackou). Ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed se nesmi podavat zddnym jinym zptisobem.
Ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed se nesmi misit s fyziologickymi (solnymi) roztoky ani
s jinymi 1éCivymi ptipravky nebo elektrolyty (viz bod ,,Informace urcené pouze pro zdravotnické

pracovniky* v ptibalové informaci).

Pouziti u dospélych

Davka pripravku Amfotericin B liposomal Tillomed bude zaviset na Vasi télesné hmotnosti a bude
individualng upravena podle Vasich potieb.

Lécivy ptipravek je urcen k intraven6zni infuzi po rekonstituci a naredéni.

Obvykle je doba infuze 30—60 minut. Ke snizeni rizika reakci na infuzi lze zvazit nizsi rychlost infuze
(po dobu 2 hodin), zejména pti vysSich dennich davkach.

Lécba mykoz:
Obvykle Vam bude ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed podavan v davce 3 mg na kg télesné
hmotnosti denné. Pti 1é¢be infekci aspergilovych infekci Vam miize byt davka postupné zvySovana az

na 5 mg/kg/den.

Mukormykdza: Obvykle Vam bude podavan ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed v davce 5—
10 mg/kg/den.

Empiricka léecba pri podezieni na mykotickou infekci:

Obvykle Vam bude podavan ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed v davce 3 mg/kg/den.
Lécba visceralni leishmaniozy:

Lékat se bude fidit narodnimi a mezinarodnimi doporucenimi pro 1écbu, aby pro Vas urcil vhodnou
davku a interval 1é¢by. Obvykle se davka pohybuje mezi 3 a 5 mg/kg/den. Délka 1écby je 10 az 38 dni
v zavislosti na zvoleném 1é¢ebném rezimu a na tom, zda jste soucasné infikovan(a) virem HIV.
Pouziti u pacientii s problémy s ledvinami

Neni nutna zména davky ani frekvence infuze. Lékat nebo zdravotni sestra budou béhem 1é¢by
ptipravkem Amfotericin B liposomal Tillomed pravidelné odebirat vzorky krve, aby testovali zmény

funkce ledvin.

Pokud jste prodélal(a) selhani ledvin a podstupujete dialyzu, 1ékat mlze zahgjit 1écbu ptripravkem
Amfotericin B liposomal Tillomed po jejim ukonceni.



Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I¢kare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

Pouziti u deti a dospivajicich

Tento 1éCivy piipravek se pouziva k 1é¢beé déti a dospivajicich ve véku od jednoho mésice do 18 let.
Davka je individualni a zavisi na télesné hmotnosti, stejné jako u dospélych.

Ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed se nedoporucuje u déti mladsich nez 1 mésic.

4.  Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny Iéky miize mit i tento piipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci uéinky béhem infuze
Béhem infuze se mohou vyskytnout tyto nezadouci G€inky:

- Velmi casté nezadouci ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob): horecka, zimnice a ties.

- Meéng Casté nezadouci ucinky souvisejici s infuzi zahrnuji: tiseii na hrudi, bolest na hrudi,
dusnost, ztizené dychani (eventualné se sipanim), zrudnuti, rychlejsi srde¢ni tep nez obvykle,
nizky krevni tlak a bolest svalti, kloubl (popisovana jako bolest kloubti, zad nebo kosti).

Tyto nezadouci ucinky rychle odezni po ukonceni infuze. Tyto reakce se nemusi vyskytnout pii
dalsich infuzich ptipravku Amfotericin B liposomal Tillomed nebo pfi pomalejsi infuzi (po dobu

2 hodin). Lékai Vam miize podat dalsi 1écivé pripravky k prevenci reakci souvisejicich s infuzi nebo
k 1écbé ptiznakd, pokud se u Vas vyskytnou. Pokud se u Vas vyskytne zavazna reakce souvisejici

s infuzi, lékar infuzi ptipravku Amfotericin B liposomal Tillomed zastavi a v budoucnu Vam tato
1écba nesmi byt podavana.

Velmi casté nezadoucit ucinky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob):

- nizké hladiny drasliku v krvi, coz mize vést k pocitu inavy, zmatenosti, svalové slabosti nebo
kie¢im;

- pocit na zvraceni a zvraceni;

- horecka, zimnice nebo ties.

Casté nezadouci vicinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- nizké hladiny hotc¢iku, vapniku nebo sodiku v krvi, coz miize vést k pocitu Gnavy, zmatenosti,
svalové slabosti nebo kie¢im;

- vysoké hladiny cukru v krvi;

- bolest hlavy;

- rychlejsi srdecni tep nez obvykle;

- rozsifeni krevnich cév, coz zptisobuje nizky krevni tlak a zrudnuti;

- dusnost;

- prijem;

- bolest bficha;

- vyréazka;

- bolest na hrudi;

- bolest zad;

- abnormalni vysledky funkce jater nebo ledvin, které se objevuji pti vySetfenich krve a moci;

- vysoké hladiny drasliku v krvi.

Méne casté nezadouct ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):



- krvaceni do kiize, neobvykla tvorba modtin a krvaceni pietrvajici dlouho po poranéni;
- zavazna alergicka (anafylaktoidni) reakce;

- zachvaty (kiece);

- ztizené dychani, eventualné se sipanim.

Jiné nezadouci U¢inky

Neni znamo (frekvenci nelze z dostupnych udajii urcit)

- anémie (nizky pocet cervenych krvinek) s pfiznaky nadmérné tinavy, dusnosti pti lehké aktivité
a bledosti

- zavazné alergické (anafylakticke) reakce nebo reakce z precitlivélosti;

- srdecni zéstava a zmény srde¢niho rytmu;

- renalni selhani a problémy s ledvinami. Mezi pfiznaky patfi inava a snizené vylucovani moci;

- zavazny otok kiize kolem rtil, o¢i nebo jazyka;

- rozpad svalové tkang;

- bolest kosti a kloubtl.

Interference s vysledky krevnich testii na stanoveni hladiny fosfati. U pacientti dostavajicich
ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed miiZe pii analyze vzorkil krve pomoci specifického
systému zvaného test PHOSm dojit k falesn¢€ zvySenym hodnotam fosfatu v krvi.

Pokud vysledky Vaseho testu vykazuji vysoké hladiny fosfatti, mtze byt k potvrzeni téchto vysledki
nutna dalsi analyza pomoci jiného systému.

Hlaseni nezadoucich aéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinka, sd€lte to svému 1ékari nebo 1ékarnikovi.
Stejné€ postupujte v pripad¢ jakychkoli nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci.

Nezadouci ucinky miizete hlasit také ptimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni:
webového formulate sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv

Srobéarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlésenim nezadoucich ucinkt muizete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5.  Jak pripravek Amfotericin B liposomal Tillomed uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na §titku na lahvicce a krabicce
za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Neuchovavejte pii teploté nad 25 °C.

Doba pouzitelnosti po rekonstituci/naredéni

Z mikrobiologického hlediska ma byt rekonstituovany nebo nafedény 1éCivy piipravek pouzit
okamzité vzhledem k tomu, Ze neobsahuje Zadné bakteriostatické latky.



Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani ptipravku po otevieni pied pouzitim jsou v
odpovédnosti uzivatele a normalné nema nyt doba delsi nez 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud
rekonstituce/fedéni (atd.) neprobéhlo za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

U ptipravku Amfotericin B liposomal Tillomed_vsak byla prokazana nasledujici chemicka a fyzikalni
stabilita pfi pouziti:

Doba pouzitelnosti po rekonstituci

Sklenéné lahvicky po dobu 48 hodin pfi teploté 25 + 2 °C vystavené okolnimu svétlu.
Sklenéné lahvicky a polypropylenové injekéni stiikacky po dobu az 7 dni pfi teploté 2—8 °C.
Chrante pired mrazem.

Casteén pouzité injekéni lahvicky NEUCHOVAVEITE k pozdé&j$imu pouZiti u pacientiL.
Doba pouzitelnosti po naredént roztokem glukozy na injekci

Infuzni PVC vak: 25 £ 2 °C nebo 2 °C — 8 °C. Chraite pied mrazem.

Tabulka nize uvadi doporuceni:

Redidlo Koncentrace | Koncentrace Maximalni Maximalni doba
amfotericinu B doba skladovani pri
mg/ml skladovani pri | teploté 25 + 2 °C

teploté 2-8 °C

Infuzni roztok 1:2 2,0 7 dni 72 hodin

glukozy 1:8 0,5 7 dni 72 hodin

50 mg/ml (5%) 1:20 0,2 4 dny 24 hodin

Infuzni roztok 1:2 2,0 48 hodin 72 hodin

glukozy

100 mg/ml (10%)

Infuzni roztok 1:2 2,0 48 hodin 72 hodin

glukozy

200 mg/ml (20%)

Infuzni polyolefinové vaky: 25 + 2 °C nebo 2 °C — 8 °C. Chraiite pied mrazem.

Tabulka nize uvadi doporuceni:

Redidlo Koncentrace Koncentrace Maximalni Maximalni doba
amfotericinu B doba skladovani pri
mg/ml skladovani pii | teploté 25 +2 °C

teploté 2-8 °C

Infuzni roztok 1:2 2,0 7 dni 24 hodin

glukozy - p -

50 mg/ml (5%) 1: 0,5 7 dni 24 hodin

1:20 0,2 7 dni 24 hodin

Infuzni roztok 1:2 2,0 48 hodin

glukozy 1:20 0,2 48 hodin

100 mg/ml

(10%)

Infuzni roztok 1:2 2,0 48 hodin

glukozy

200 mg/ml

(20%)




Nevyhazujte Zadny 1éCivy piipravek do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pripravkem, ktery jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6.  Obsah baleni a dalsi informace
Co pripravek Amfotericin B liposomal Tillomed obsahuje

Lécivou latkou je amfotericin B. Jedna injekéni lahvicka obsahuje 50 mg amfotericinu B
v lipozomalni formé (v malych tukovych ¢asticich). Po rekonstituci obsahuje 1 ml koncentratu 4 mg
amfotericinu B.

. Dalsimi slozkami jsou hydrogenovany sojovy lecithin, cholesterol, distearoylfosfatidylglycerol,
tokoferol-alfa, sachar6za, dinatrium- sukcinat, hydroxid sodny (k upravé pH) a kyselina
chlorovodikova (k tpravé pH).

Jak pripravek Amfotericin B liposomal Tillomed vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Amfotericin B liposomal Tillomed je sterilni, zluté zbarveny lyofilizovany prasek pro
koncentrat pro infuzni disperzi.

Je dodavan ve 20ml lahvickach z ¢irého skla (t¥idy I).

Uzavér tvori pryZova zatka a hlinikovy tésnici krouzek opatfeny modrym odnimatelnym plastovym
krytem. Jednordzové lahvicky jsou k dispozici v kartonech s Smikronovymi filtry.

Velikosti baleni: 1 injek¢ni lahvicka s 1 filtrem a 10 injek¢énich lahvicek s 10 filtry. Na trhu nemusi byt
vSechny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Tillomed Malta Limited

Tower Business Centre 2nd floor,
Tower Street, SWATAR
Birkirkara, BKR4013, Malta

Vyrobce

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,

Mad’arsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan

pod témito nazvy:

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

Bulharsko Awmdotepunun b nunozoman Tunomen



Ceska republika Amfotericin B liposomal Tillomed
Estonsko Amphotericin B liposomal Tillomed

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

Chorvatsko Amfotericin B liposomski Tillomed 50 mg prasak za disperziju za infuziju
Mad’arsko Amphotericin B Tillomed liposzomas 50 mg por diszperzios infzidhoz
Lotyssko Amphotericin B liposomu Tillomed 50 mg pulveris infuziju dispersijas

koncentrata pagatavosanai

Litva Amphotericin B liposomal Tillomed 50 mg milteliai infuzinés dispersijos
koncentratui

Polsko Amphotericinum B liposomalna Tillomed

Portugalsko Anfotericina B lipossomal Tillomed 50 mg P6 para concentrado para

dispersdo para perfusdo

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

Slovenska republika ~ Amphotericin B lipozomalny Tillomed 50 mg praSok na koncentrat na
inflznu disperziu

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 16.9.2025.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

PRED ZAHAJENIM REKONSTITUCE SI POZORNE PRECTETE CELY TENTO BOD
A SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

Vzhledem k jedinecnym farmakokinetickym viastnostem neni tento pripravek ekvivalentni
s nelipozomdalnimi formami amfotericinu B.

Ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed se musi rekonstituovat za pouziti sterilni vody pro
injekci (bez bakteriostatické latky) a natedit pouze infuznim roztokem glukozy koncentraci 50 mg/ml
(5%), 100 mg/ml (10%) nebo 200 mg/ml (20%).

Pouziti jinych nez doporucenych roztokti nebo ptitomnost bakteriostatické latky (napf.
benzylalkoholu) v roztoku muize zpasobit precipitaci piipravku Amfotericin B liposomal Tillomed.

Piipravek Amfotericin B liposomal Tillomed NEN{ kompatibilni s roztokem chloridu sodného a nesmi
byt rekonstituovan ani fedén roztokem chloridu sodného. Nesmi byt podavan intravendzni linkou,
ktera byla drive pouzita pro fyziologicky roztok, pokud nebyla nejprve proplachnuta infuznim
roztokem gluko6zy o koncentraci 50 mg/ml (5%), 100 mg/ml (10%) nebo 200 mg/ml (20%). Pokud
proplach neni mozny, ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed musi byt podan samostatnou
linkou.

NEMISTE ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed s jinymi 1é¢ivymi ptipravky nebo elektrolyty.



Pti veskeré manipulaci je nutné diisledné dodrzovat aseptickou techniku, protoze ptipravek
Amfotericin B liposomal Tillomed ani materialy uréené k rekonstituci a fedéni neobsahuji zadné
konzervacni ani bakteriostatické latky.

Rekonstituci ptipravku Amfotericin B liposomal Tillomed musi provadét odpovidajicim zptisobem
vyskoleny personal.

Lahvicky ptipravku Amfotericin B liposomal Tillomed obsahujici 50 mg amfotericinu B se ptfipravuji
nasledujicim zptisobem:

1. Do lahvicky ptipravku Amfotericin B liposomal Tillomed ptidejte 12 ml sterilni vody pro injekci,
¢imz vnikne roztok obsahujici amfotericin B o koncentraci 4 mg/ml.
Krok 1

12 ml vody
pro injekci

2. IHNEDpo piidani vody LAHVICKU INTENZIVNE PROTREPAVEJTE po dobu 30 SEKUND,
aby doslo kuplné disperzi ptipravku Amfotericin B liposomal Tillomed. Po rekonstituci je
koncentrat prisvitnou, zlutou disperzi. Vizualné zkontrolujte, zda lahvicka neobsahuje pevné
Castice, a pokracujte v protiepavani, dokud nedojde k plné disperzi, nejdéle vsak 120 sekund.
Nepouzivejte, pokud se patrné znamky precipitace cizich latek.

Krok 2

3. Vypocitejte mnozstvi rekonstituovaného ptipravku Amfotericin B liposomal Tillomed
(4 mg/ml), které ma byt dale naredéno.
4.  Infuzni disperze pfipravena k pouziti se ziska nafedénim rekonstituovaného ptipravku

Amfotericin B liposomal Tillomed 1 az 19 dily infuzniho roztoku glukézy o koncentraci
50 mg/ml (5%), 100 mg/ml (10%) nebo 200 mg/ml (20%). Konecna koncentrace
amfotericinu B je tedy v doporuc¢eném rozmezi 2,0—0,2 mg/ml jako ptipravku Amfotericin B
liposomal Tillomed.

5. Do sterilni injekéni stiikacky natahnéte vypocitané mnozstvi rekonstituovaného ptipravku
Amfotericin B liposomal Tillomed. Pomoci ptilozeného Smikronového filtru vpravte ptipravek

Amfotericin B liposomal Tillomed do sterilni nddoby s odpovidajicim mnozstvim infuzniho
roztoku glukozy 50 mg/ml (5%), 100 mg/ml (10%) nebo 200 mg/ml (20%).



Krok 5

Roztok glukézy Roztok glukézy
SE spojenimtypu BEZ spojeni typu

Luer Lock / \ Luer Lock

Spojeni typu
Luer Lock

S5um filtr

-
2,0 mg/ml az 0,2 mg/ml
Amfotericin B
liposomal Tillomed

Jehla
Spm filtr

Injekéni stiikacka Injekéni stiikacka
obsahujici pfipravek  obsahuiici pfipravek
Amfotericin B Amfotericin B
liposomal Tillomed  liposomal Tillomed

Pro intraveno6zni infuzi ptipravku Amfotericin B liposomal Tillomed Ize pouzit integrovany
membranovy filtr. Stiedni primér pora filtru vSak nema byt mensi nez 1,0 mikron.

NEUCHOVAVEIJTE oteviené lahvicky pro pozdéjsi pouziti.

Vzhledem k tomu, Ze ptipravek Amfotericin B liposomal Tillomed neobsahuje zadné antibakterialni
latky, z mikrobiologického hlediska se doporucuje rozpustény nebo naredény 1écivy pripravek pouzit
okamzité.

Za dobu a podminky uchovavani roztoku ptipravené¢ho k pouziti pred podanim odpovida uzivatel.
Obvykle nema tato doba presdhnout 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C, pokud nebyl 1é¢ivy ptipravek
pripraven za kontrolovanych a validovanych aseptickych podminek.

Lécivy pripravek je urcen pouze k jednorazovému pouziti a veskery nepouZity roztok je treba
zklikvidovat. Neuchovavejte oteviené lahvicky k pozdé€jsimu pouziti.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi
poZadavky.



