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AmBisome® 50 mg Pulver zur Her-
stellung einer Infusionslésung.
Wirkstoff: Amphotericin B. Zusammen-
setzung: | Durchstechflasche mit 1,326g
Trockensubstanz enthélt 50mg in Liposomen
verkapseltes Amphotericin B. Sonstige Be-
standteile: Hydriertes (3-sn-Phosphatidyljcho-
lin {aus Sojabohnen), Cholesteral, Distearoyl-
phosphatidylglycerol, allrac-a-Tocopheral,
Sucrose, Natriumsuccinat 6 H,0, Natriumhy-
droxid, Salzsdure. Anwendungsgebiete:
Behandlung von schweren  systemischen
oder tiefen Mykosen. Empirische Behand-
\ung von vermutefen Pilzinfektionen bei
neutropenischen Patienten mit Fieber. Sekun-
dértherapie der viszeralen  Leishmaniose
(Leishmania donovani) bei immunkompeten-
ten Patienten und bei Patienten mit geschadig-
tem Immunsystem. Bei Patienten mit geschd-
diglem Immunsystem muss mit Rezidiven
gerechnet werden. Es liegen keine Erfahrun-
gen zur Rezidivprophylaxe vor. Gegenan-
zeigen: Nachgewiesene Uberempfindlich-
keit gegeniiber dem Wirkstoff oder einem der
sonstigen Bestandteile, auBer wenn der Zu-
stand des Patienten lebensbedrohlich ist und
ausschlieBlich durch AmBisome® verbessert
werden kann. Frihere schwere anaphylakii-
sche oder anaphylakioide Reakfion unter Am-
Bisome®. Nebenwirkungen: Fieber und
Schittelfrost als héufigste - infusionsbedingte
Reaktion. Seltenere Infusionsreaktionen: Ri-
ckenschmerzen, Engegefihl in der Brust oder
Brustschmerzen, Dyspnoe, Bronchospasmus,
Erdten (Flushing), Tachykardie und Hypoto-
nie. Diese Nebenwirkungen Klingen nach
Absetzen der Infusion rasch ab und frefen
méglicherweise nicht bei jeder weiteren
Dosis erneut auf oder kénnen ausbleiben,
wenn die Infusion mit niedriger Infusionsrate
(Uber zwei Stunden) verabreicht wird. Den-
noch kénnen schwere Infusionsreaktionen
einen daverhaften Abbruch der Therapie mit
AmBisome® erforderlich machen. Folgende
Nebenwirkungen wurden unter Behandlung
mit  AmBisome® beobachtet: Sehr héufig
[21/10}: Hypokaliamie, Ubelkeit, Erbrechen,
Fieber, Schittelfrost. Héufig (=1/100 bis
<1/10): Hypomagnesiémie, Hypokalzigmie,
Hyponatrigmie, Hyperglykamie, Kopfschmer-
zen, Tachykardie, Vasodilatation, Hypotonie,
Erréten (Flushing), Dyspnoe, Diarrhoe, Bauch-
schmerzen, Erhdhung des Kreatininwerts und
des Blutharnstoffs, aufféllige Leberwerte,
Hyperbilirubinémie, Erhdhung der alkalischen
Phosphatase, Exanthem, Brust- oder Riicken-
schmerzen. Gelegentlich (=1/1.000  bis
<1/100): Thrombozytopenie, anaphylakioi-
de Reaktion, Konvulsionen, Bronchospasmus.
Heufigkeit nicht bekannt: Anémie, anaphylak-
tische Reaktionen, Uberempfindlichkeit, Herz-
stillstand, Arrhythmie, Nierenversagen, Nie-
reninsuffizienz,  angioneurotisches  Odem.
Unter der Therapie mit konventionellem Am-
photericin B wurden in seltenen Féllen vor-
Ubergehender Horverlust, Tinnitus, Sehstérun-
gen und Doppelisehen beobachtet. Nach
Infusion von konventionellem Amphotericin B
trat in Einzelfdllen erhohter Blutdruck auf.
Aufbewahrungshinweis: Nicht iber
25°C lagem. Nicht einfrieren. (Stand: April
2009) Verschreibungspflichtig GILEAD
Sciences GmbH, Fraunhoferstr. 17,
82152 Martinsried bei Minchen

¢) GILEAD

Advancing Therapeutics.
Improving Lives.



NEU

Jetzt auch zur
1st-Line-Therapie

bei systemischen
Mykosen zugelassen!

Unser Beitrag:

Mykosen abwehren.

e Hohe nachgewiesene Effektivitdt
bei Aspergillus- und Candida-Infektionen'2

e Sehr breites Wirkspektrum, m

auch bei Zygomyceten®#*

— . AmlBisomer
* Signifikant besser vertraglich* Lwosoma/esAmpﬁofeﬂ‘c/th

durch einzigartige liposomale Formulierung®”

*im Vergleich zu konventionellem AmphotericinB Sie heilen. Wir helfen. AmBisome®
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Improving Lives. 917-921 6. H.G. Prentice et al., Br. J. Haematol. 1997; 98: 711-718 7. TJ. Walsh et al., N. Engl. J. Med. 1999; 340: 764-771 8. Fachinformation AmBisome®
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