KULLANMA TALIMATI
AMBISOME 50 mg LV. infiizyon i¢in liyofilize toz iceren flakon
Damar igine uygulamir.

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

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

Bu ilaci kullanmaya baslamadan once bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ¢linkil sizin i¢in Snemli bilgiler icermektedir.

* By kullanma talimatmi saklayomz. Daha sonra tekrar okumaya iktiyag duyabilirsiniz,
o Eger ilave sorulariiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczacmiza daniginiz.
o Buila¢ kigisel olarak sizin icin regete edilmistir, bagkalarima vermeyiniz.

e Bu ilacim kullamm sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu
ilact kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazianlara aynen uyunuz. lla¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
Yyiiksek veva ditgitk doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:
1. AMBISOME nedir ve ne icin kullantn?
2. AMBISOME u kullanmadan ince dikkat edilmesi gerekenler
3. AMBISOME nasd kullaniler?
4. QOlast yan etkiler nelerdir?
5. AMBISOME un saklanmast
Bashiklari yer almaktadir.

1. AMBISOME nedir ve ne i¢in kullanilir?

AMBISOME’un etkin maddesi amfoterisin B*dir. Her AMBISOME flakonu, kiiciik yag
parcaciklan (lipozomlar) iginde 50 miligram amfoterisin B igermektedir.

Igerdigi diger maddeler hidrojenize fosfatidilkolin, kolesterol, distearoilfosfatidilgliserol, alfa
tokoferol, bir seker tipi olan sukroz, disodyum siiksinat heksahidrat, sodyum hidroksit ve
hidroklorik asittir,

AMBISOME, inflizyon (damardan verilmek uzere) icin hazirlanmig, dondurularak-
kurutulmus ( liyofilize ) tozdur.




Stenl, agik sar1 bir toz olup, 15 mililitrelik cam flakonlarda sunulmaktadir. Kapatma sistemi,
lastik bir tipa ve ¢tkarnlabilir plastik kapakl: aliiminyum bir halkadan olugmaktadir, Bir kutuda
10 flakon ve 10 filire paketlenmistir; her kutuda bir flakona bir filire seklinde paketlenmistir.

AMBISOME mantar enfeksiyonuna kars1 etkili (antifungal) bir antibiyotik olup, asagidaki
durumlarda kullarulir:

- Mantarlarin neden oldugu, ciddi sistemik enfeksiyonlarin spesifik tedavisi,

- Kétii huylu (malign) kan hastaliklan veya sitotoksik ya da bafisiklifi baskilayan
(immiinstipresan) ilaglarin kullammina bagh, “nétrofil” olarak bilinen bir tip beyaz kan
hiicresinin sayisindaki azalmasi olan hastalarda (nétropenili hastalarda), mantartarin neden
oldugu diigiiniilen enfeksivonlarin tedavisi.

- Bir parazitin neden oldugu visceral leishmaniasis denilen bir hastaligin tedavisi.

2. AMBISOME’u kullanmadan &nce dikkat edilmesi gerekenler

Ik defa uygulamirken doktorunuz size az dozda AMBISOME uygulayabilir. Tim dozun
uygulanmasina devam edilmesinden énce doktorunuz yaklagik 30 dakika bekleyip herhangi
bir alerjik reaksivona sahip olup olmadiBiniza bakabilir.

AMBISOME ’'u asafidaki durumlarda KULLANMAYINIZ
Eger:

-Durumunuzun havati tehlike tasimasi ve doktorunuzun sadece AMBISOME tedavisinin size
yardim edecegini disinmesi diginda, amfoterisin B veya AMBISOME'un igerdigi diger
maddelerden birisine karsi asirt duyarli (alerjik) iseniz,

-AMBISOME’a karsi, daha dnce ciddi bir anafilaktik/ anafilaktoid reaksiyon yasadiysamz
(yuz kizarmasi, kasinti, hastalik bali, cofunlukla nefes almay zorlagtirmaya yetecek diizeyde
yiiz, afiz, dil ve solunum yolarinda sisme belirtilerini iceren ani, yagsami tehdit eden bir alerjik
reaksiyon).

- Bu ilag sadece deri testlerinde pozitif gérinen ve ¢ogunlukla klinik olarak belirti vermeyen
mantar hastalifinin tedavisinde kullanilmamalidir.

AMBISOME ’u asafidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ
Ejer:

-Ciddi bir anafilaktik reaksiyonla kars: karsiya kalirsaniz. Bu olduBunda, doktorunuz
inflizyona son verecektir.

- infiizyona bagh oldugu diigiiniilen diger reaksiyonlar sizde goriiliiyorsa. Bu durum sdz
konusuysa doktorunuz infizyonu, AMBISOME’u daha uzun bir siire {yaklagtk 2 saat)
boyunca alacagimz sekilde yavaglatabilir. Doktorunuz, infiizyonla iliskili reaksiyonlan
dnlemek veva tedavi etmek amaciyla difenbidramin (bir antihistaminik), parasetamol ve




petidin {(agrnin giderilmesi i¢in) ve/veya hidrokortizon (bagistklik sisteminizin yanitint
azaltarak fonksiyon g&ren bir anti-inflamatuvar) gibi ilaglar da verebilir,

- Biibrek bozuklufuna neden olabilecek bagka ilaglar ahyorsamz. AMBISOME bébrepe
hasar verebilir, Doktorunuz veya hemsireniz, b&brek fonksiyonunun azalmasi durumunda
anormal olabilecek kreatinin (btbrek fonksiyonunu yansitan, kanda bulunan bir kimyasal) ve
elektrolit diizeylerini (6zellikle potasyum ve magnezyum) Sl¢mek igin dlizenli olarak kan
ornekleri alacaktir. Bu, &zellikle bdbrege hasar verebilecek difer ilaglar1 aliyorsantz
onemlidir. Kan 6mekleri, karaciger fonksiyonunuzdaki depisiklikleri ve viicudunuzun yeni
kan hiicreleri ve kan pulcupu (trombosit} yapma yetenegini l¢mek i¢in de incclenecektir.

- Kan testlerinizin sonu¢larmda, kanimizdaki potasyum dilzeyi digilk giirfiliyorsa. Bu
durum orlaya ¢ikarsa, doktorunuz size AMBISOME kullandiginiz siire boyunca almak iizere,
potasyum destek tedavisi yazabilir.

- Kan testlerinizin sonuglarinda, biébrek fonksiyonunuzda veya baska dnemli bir
degisiklik goriiliivorsa. Bu durumda, doktorunuz ya AMBISOME dozunu azaltacak ya da
tedavivi kesecektir,

- Size akyuvar (beyaz kan hiicresi - MWkosit) transfiizyonu (tiim kan veya kan
bilesenlerinin damardan verilmesi) yapillmaktaysa veya ¢ok kisa bir siire once
yapildiysa. Akyuvar transflizyonu sirasinda veya hemen sonrasinda, AMBISOME infuzyonu
yaptldiysa akcigerlerde ani ve ciddi problemler ortaya ¢ikabilir. Doktorunuz, akeiger problemi
riskini azaltmak igin infiizyonlarin, olabildigince araliklarla yapilmasini dnerecek ve akcifer
fonksiyonlariniz izlenecektir.

- Size biibrek yetersizligi nedeniyle hemodiyaliz (filirasyon) uygulaniyorsa. Doktorunuz,
AMBISOME tedavisine islem bittikien sonra baglayabilir.

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

Bu uyarilar, ge¢mistcki herhangi bir donemde dahi olsa sizin igin gegerliyse lltfen
doktorunuza danisimz.

AMBISOME’un yivecek ve icecek ile kullanilmas:

Uygulama ydntemi agisindan yiyecek ve igeceklerle etkilegimi yoktur.

Hamilelik

IHlaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

AMBISOME'un, gebe kadinlardaki givenliligi bilinmemektedir. Gebeyseniz, doktorunuz
AMBISOME’u ancak tedavinin yararlari, siz ve dogmamis ¢ocufunuz igin olasi risklerinden
daha fazlaysa verecektir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
damiginiz.

Emzirme




Hact kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

AMBISOME’un siite gegip gegmedigi bilinmemektedir, AMBISOME un kullamimi sirasinda
emzirip emzirmeme karar gocuk igin olasi risk, emzirmenin ¢ocuga favdasi ve AMBISOME
tedavisinin anneye faydalari gbz 6niine alinarak verilmelidir.

Arac¢ ve makine kullanim
AMBISOME’un bazi yan etkileri, giivenli bir sekilde arag ya da makine kullanma
yeteneginizi etkileyebilir (olas1 yan etkiler i¢in 4. béliime bakiniz)

AMBISOME’un icerifinde bulunan bazi yardimer maddeler hakkinda Gnemli bilgiler
AMBISOME, her flakonda yaklagik 900 mitigram seker (sukroz) igermektedir.

EBer daha Onceden doktorunuz tarafindan bazi sekerlere karsi dayaniksizlifiniz
(intoleransimiz) oldugu soylenmisse bu ubbi iirind almadan &nce doktorunuzla temasa
geginiz.

Bu uibbi triin her dozunda 1 milimol (23 mg)'dan daha az sodyum ihtiva eder; yani sodyum
igermedigi kabul edilebilir.

Diger ilaclar ile birlikte kullanim
Agsapidaki tlaglarin amfoterisin B ile etkilestigi bilinmektedir ve AMBISOME ile etkilesime
girebilirler.

» Bobrek hasan vapabilen ilaglar sunlardir:

- Siklosporin gibi viicudun dogal savunma aktivitesini azaltan (immiinsiipresan} ilaglar.

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

- Leishmaniasis’i ve AIDS hastalarinda zatiirreyi {(pndmoni) tedavi etmek igin kullantlan bir
ila¢ olan pentamidin.

Bu ilaglar, bébrek hasart vapabilir ve AMBISOME b&brek hasarini daha da katiilegtirebilir.
Bobrek hasarina vol agabilen ilaglar kullaniyorsamiz, doktorunuz veya hemgireniz bdbrek
fonksiyonundaki dcgisiklikleri 6l¢gmek igin diizenli kan dmekleri alacak?ir.

* Potasyum diizeylerinizi diigiirebilecek ila¢lar sunlardir:

- Kortikosteroidler (bagigiklik sisteminizin yamitini azaltarak fonksiyon goren anti-
inflamatuvar ilaglar) ve kortikotropin (ACTH), stres durumlarnina karsi viicudun dogal
kortikosteroid iiretim oramini kontrol etmede kullanilirlar.

- Uretilen idrarin hacmini artiran ilaglar (diiiretikler), Smegin furosemid.

- Dijital glikozidleri, kalp yetmezlifinde kullanilan ilaglardir. AMBISOME, kandaki
potasyum ddzevlerini azaltabilir ve bdylece dijitalin yan etkilerini daha da kdétdlegtirebilir
(kalp ritminde degisiklikler).

- Cizgili kas gevseticileri (8megin tuboklrarin). AMBISOME, kas gevsetici etkiyi
artirabilir.

« Diger ilaglar

- Flusitozin gibi antifungaller. AMBISOME, (lusitozinin yan etkilerini daha da
kétiilestirebilir (vicudun yeni kan hiicresi tiretme yetenefindeki degisiklikler kan testleri ile
saptanir).

- Metotreksat, doksorubisin, karmustin ve siklofoslfamid gibi antikanser (antineoplastik)
ilaclar, Bu tip ilaglanin, AMBISOME inflizyonu sirasinda alinmasi bébrek hasari, hiriltih
solunum veya soruntu solunum ve disitk kan basineina neden olabilir.




- Akyuvar (beyaz kan hiicresi - likosit) transflizyonlar.. Akyuvar transflizyonu sirasinda
veya hemen sonrasinda, amfoterisin B verilen hastalarda akcigerlerde ani ve ciddi sorunlar
olusmustur. Infiizyonlarin olabildigince araliklarla yapilmasi &nerilmektedir ve akciger
fonksiyonlan izlenmelidir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilact yu anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise hitfen doktorunuza veya eczacimiza bunlar hakknda bilgi veriniz.

3. AMBISOME nasil kullamhr?

. Uygun kullanim ve doz/ uygulama sikhds icin talimatlar:
Doktorunuz hastaligimiza bagli olarak ilacimizin dozunu belirleyecek ve size uygulayacaktir.
AMBISOME size, daima bir doktor ya da hemsire tarafindan verilecektir,

. Uygulama yolu ve metodu:

Kullammdan énce, AMBISOME enjeksiyon igin steril suda ¢dziliir ve daha sonra dekstroz
iceren bir ¢ozelti iginde seyreltilir. Mutlaka, toplardamar igine inflizyon jeklinde
uygulanmalidir. AMBISOME, baska highir ydntemle verilmemelidir, AMBISOME, tuz
(saline) ¢ozeltileri veya diger ilaglarla ya da elektrolitlerle karistirilmamahidir.

AMBISOME, diger amfoterisin trtinleri ile DEGISTIRILEMEZ.

fIk uygulamadan dnce

Itk defa uygulamrken doktorunuz size az dozda AMBISOME uygulayabilir. Tiim dozun
uygulanmasina devam edilmesinden Snce doktorunuz yaklagik 30 dakika bekleyip herhangi
bir alerjik reaksiyona sahip olup olmadiginiza bakabilir.

. Degisik yay gruplar:

Yetiskinlerde kullanimi:
AMBISOME dozu, viicut agirhifina bagldir ve her hastanin gereksinimlerini karsilayacak
sekilde ayarlanmaktadir,

Mantar enfeksiyonlarimin tedavisi igin (dogrulanmis ve siiphe edilen), AMBISOME
inflizyonu normal olarak her giin, kilogram bagina 1 miligram olacak gekilde baglanr.
Doktorunuz, daha yiiksek bir doza gereksiniminiz oldugunu disdnélyorsa aldifimiz dozu,
giinde kilogram basina 5 miligrama kadar artirma karari verebilir.

Visceral leishmaniasis tedavisi igin, AMBISOME normalde 21 giln boyunca giinde, kilogram
bagina 1-1.5 miligram, ya da 10 giin siireyle kilogram basina 3 miligram olmak (lzere
inflizyon seklinde verilir.

Immiin vetmczligi olan hastalarda, 6rnegin HIV pozitif hastalarda 21 giin, giinde/kilogram
bagina 1-1.5 miligramlik doz kullanilabilir. Enfeksiyonun tekrarlama riski nedeniyle, idame
tedavisi veya yine tedavi kilrd gerekebilir.

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

AMBISOME’un damar igi (intravendz) infizyon dozu genelde, 0.20 miligram/mililitre ve 2
miligram/mililitre arasmndadir.




Cocuklarda kullanim:

AMBISOME, 1 ay-18 yas arasindaki cocuklar tedavi etmek igin kullanilmistir,
AMBISOME'un ¢ocuk dozu, eriskinlerdeki gibi kilogram basina olarak hesaplanir.
AMBISOME, 1 aydan kiigiik bebeklere verilmemelidir.

Yashlarda kullanimi:
Yasli hastalarda, inflizyonun doz veya verilis sikliginda de8isiklige gerek yoktur.

. Ozel kullanim durumlan:

Azalmig bibrek fonksivonu olan hastalar:

AMBISOME, azalmis bébrek fonksiyonu olan hastalara giinde kilogram basgina |-5 miligram
arasinda degisen dozlarda verilmektedir. Infizyonun dozu veya verilis sikhginda degisiklige
gerek yoktur. Doktorunuz veya hemsire, AMBISOME tedavisi sirasinda bébrek
fonksiyonundaki degisiklikleri 8lgmek ig¢in dtizenli kan drnekleri alacaktir.

Karaciger fonksiyon bozuklugu olan hastalar:

Karaciger fonksiyon bozuklufu olan hastalar igin bir doz &nerisinde bulunmak igin veri
yoktur.

Bu hastalarda diizenli laboratuar degerlendirilmeleri yapilmalidir.

Eger AMBISOME 'un etkisinin ¢ok giichi veva zayif” olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktoruntz veya eczacmiz ile konusunuz.
Kullanmamz gerekenden daha fazla AMBISOME kullandiysaniz

AMBISOME dan kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz, bir doktor veya eczact ile
konugunuz.

Doz agimi durumunda doktorunuz uygulamayr hemen kesecektir. Bdbrek ve karacifer
fonksivonlarimz dahil klinik durumunuzu, serum elektrolitleri ve kamintzin durumunu
yakindan izleyecek ve asirt doz durumunda size destekleyici tedaviler uygulayacaktir.

AMBISOME’u kullanmay1 unutursaniz

Unutulan dozlart dengelemek igin ¢ift doz almayiniz.

AMBISOME ile tedavi sonlandirildifindaki olugabilecek etkiler

AMBISOME ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek yan etkilere dair herhangi bir veri
yoktur.Doktorunuz aksini sdylemedigi siirece ilacintzi kullanmay) birakmayiniz.

. asi yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi, AMBISOME un igeriginde bulunan maddelere duyarh olan kisilerde yan
etkiler olabilir.




AMBISOME'da bulunan etkin madde amfotetisin B’nin ciddi istenmeyen etkileri oldugu
bilinmektedir.

Bununla birlikte, &zel bilesimi nedeniyle AMBISOME daha scyrek ve daha az ciddi yan
etkilere yol agmaktadir,

Ates, titreme ve Usiime infiizyon sirasinda ortaya ¢ikan, inflizyonla iligkili reaksiyonlarin en
yaygmn goriilenleridir. Infiizyonla iliskili daha az sikhikta goérillen reaksiyonlar, gogiis
sikigmast, gbgis agrisi, nefes darligl, solunum zorlugu (muhtemelen hirilul), yiiz kizarmasi,
normale gore daha hizl kalp atm sayisi, dissiik kan basinc: ve miskfiloskeletal agridir (eklem
agrisy, sirt agnsi ve kemik agrisi, olarak tanf edilir). Bunlar, infiizyona son verildiginde hizla
diizelir. Bu reaksiyonlar, daha sonraki AMBISOME infiizyonlarinda veya daha yavas
inflizyonda (2 saat siireyle) ortaya g¢ikmayabilir, Doktorunuz size, infiizyonla iliskili
reaksivonlarin olusmasini engellemek icin ya da ortaya ¢ikmiglarsa belirtileri tedavi etmek
igin baska ilaglar verebilir. Eger infiizyona bafl ciddi bir reaksiyon gegirmekteyseniz,
doktorunuz AMBISOME infilzyonunu hemen durduracaktir; gelecekte bu tedaviyi bir daha
gbrmemelisiniz.

Agsagidaki yan etkiler, AMBISOME tedavisi sirasinda ortaya ¢tkmigtur:

Cok yaygin (Her 18 kiside, birden fazla kisiyi etkileme olasilifa olanlar)

- Diisiik kan potasyum diizeylerine bagl olarak yorgunluk hissi veya sersemlik hali ya da kas
gligsiizligi veya kramplan

- Bulant: ve kusma

- Ates, titreme veyva ligiime

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

- Digilk kan magnezyum, kalsiyum veya sodyum diizeylerine bagli olarak yorgunluk hissi
veya sersemlik hali va da kas gligsiizltifli veya kramplan

- Yiiksek kan seker dilzeyleri

- Bag agns

- Normale gore daha hizli kalp atim sayis:

- Kan damarlarinin genislemesi, disiik tansiyon ve yfiz kizarmasi

- Nefes darlif

- Ishal, karin agrist

- Kan veya idrar testlerinde ortaya konulan, karacifer ve bibrek fonksiyonlarina ait anormal
sonuglar

- Deri dokiintUs(

- (Gogiis ya da sirt agrisy

Yaygin olmayan (Her 100 kigiden, en fazla 1 kisivi etkileme olasih: olanlar)

- Deri igine kanama, belirgin bir nedeni olmaksizin morarma ve yaralanma sonrasi uzun siire
kanama

- Anafilaktoid reaksiyon (bu kullanma talimatimin 2 numarali bdlim(nde, anafilakioid
reaksiyonlarla ilgili bilgiye bakimz)

- Nébetler (konvilsiyonlar)

- Solunum zorluu (muhtemelen hiriltili)

- AMBISOME inflizyonunun yapuldig damar gevresinde agn ve sislik

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




- Anemi (kandaki alyuvar miktarinda azalmadir; agin yorgunluk, hafif bir aktivite sonrasinda
soluk soluga kalmak ve soluk gdriinm gibi belirtiler birliktedir)

- Anafilaktik ve duyarlihk reaksiyonlar (bu kullanma talimatinin 2 numaraly béliiminde,
anafilaktik reaksiyonlarta ilgili bilgiye bakimz)

- Kalp krizleri ve normal kalp ritminde degigiklikler

- Bébrek yetmezligi ve azalmig bdbrek fonksiyonu

- Dudak, gtz ¢evresi deride ve dilde ciddi &lgiide sisme

- Kas bozukluklari/zavifliklart.

- Kemik agris1 ve eklem agnis

Kanda fosfor testi sonuglarina etki

AMBISOME alan hastalardan elde edilen drnekler, PHOSm testi olarak adlandirilan spesifik
bir sistemn ile incelenirse, kanizda fosfor diizeylerinde dogru olmayan bir yiikseklik ortaya
¢ikabilir.

Test sonuglarimz, yiksek fosfor diizeylerini gdsteriyorsa sonuglarin dogrulanmasi igin farkls
bir analiz sisterni kullanilarak ek testler yapilmasi gerekebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gegmeyen herhangi bir yan etki ile kargilagwrsaniz,
doktorunuzu veya eczacinzi bilgifendiriniz.

Yan etkilerin raporlanmasi

Kullanma Talimatinda yer alan veya almayan herhangi bir yan etki meydana gelmesi
durumunda hekiminiz, eczaciniz veya hemsireniz ile konusunuz. Ayrica karsilastifimz yan
etkileri www titck.gov.tr sitesinde yer alan “ilag Yan Etki Bildirimi” ikonuna tiklayarak ya da
0 800 314 00 08 numaral yan etki bildirim hattim arayarak Tiirkiye Farmakovijilans Merkezi
(TOFAM) “ne bildiriniz, Meydana gelen yan etkileri bildirerek kullanmakta oldugunuz ilacin
giivenliligi hakkinda daha fazla bilgi edinilmesine katki saglamis olacaksiniz.

5. AMBISOME ’un saklanmasi
AMBISOME, hastane eczanesinde saklanmaktadir.
AMBISOME 'u ¢ocuklarin goremeyecegdi, erisemeyecei yerlerde ve ambalajinda saklaymniz.

AMBISOME’u 25°C iizerinde saklamayimiz. Kismen kullamlmig flakonlari, daha sonraki
kullanimlar igin saklamayiniz.

AMBISOME tek dozluk, kerumasiz, steril, dondurulmus-kurutulmus sari bir toz olup,
enjeksiyon igin suda ¢oziilir ve toplardamar igine infiizyon yapmadan Once dekstroz ile
seyreltilir. Mikrobiyolojik agidan, irtin ¢oziliip seyreltildiginde hemen kullaniimalidir.
Hemen kullanilmadiysa, kullanim oncesi saklama siire ve kosullari doktor ve eczact
sorumiulugundadir ve kangtirma (enjeksiyon igin tozun suda ¢éziilmesi) ile seyreltme
mikrobik bulasmay: onlemek amaciyla kontrolli kosullarda vapilmadigi takdirde, normalde
2- 8°C’de 24 saati gegmemelidir.

Kanigtirma (enjeksiyon igin tozun suda ¢dziilmesi} ve dekstroz ile seyreltme kontrollii
kosullarda yapildifi durumlarda, asagidaki bilgiler ilag kullanilirken gegerli siireleri
belirlemek igin verilmistir:

- Enjeksiyon igin toz suda ¢6ziildiigiinde, agagidaki belirtildigi sekilde saklanmahdir:
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Cam flakonlarda, 1518a maruz kalmig 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.

- Enjcksiyon igin toz suda ¢oziilmis ve dekstroz ile seyreltilmisse, 2-8°C’de 7 giine kadar
veya seyreltme ortami olarak PYC veya polyolefin torbalar kullanilmigsa 25°C £2°C’de 72
saate kadar saklanabilir.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Karton ve [flakon uzerinde yazan son fullanma tarihinden sonra AMBISOME'u
kullanmayiniz.

Eger triinde ¢6kme veya ambalajinda bozukluklar oldufunu ya da iiriiniln yabaner madde
igerdifini fark ederseniz AMBISOME’u kullanmayiniz.

Ruhsat Sahibi:

Gilead Sciences [lag Tic. Ltd, Sti.

Maya Plaza

Yildirrm Qguz Géker Cad. Orkide Sk.
No:A3 Kat:11 Akatlar-istanbul

Tel: 0212 362 03 00 Faks: 0212 360 03 01

Email: info.istanbul@gilead.com

Uretici:

Gilead Sciences Ltd.

IDA Business & Technology Park,
Carrigtohill, County Cork

Irlanda

Bu kullanma talimat: ..... onaylannugstir




