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Amfotericin B intravendés inf 0,5 mg/mL

(AmBisome)

GLUKOS ska anvandas for spadning samt spolning fore och efter infusionen.
Tvastegsspadning (alt. 2 - 3)

INSTRUKTIONEN GALLER FOR

Alt. 1: Extemporeberedd amfotericin B 0,5 mg/mL. Bér bestéllas om méjligheten finns.
Alt. 2 - 3: Spadning fran AmBisome 50 mg, se nedan.

TVA-STEGSSPADNING Alt. 2

Steg 1 Ambisome Sterilt Vatten Stamlésning

50 mg + = 4mg/mL

1st 12mL 12,5mL
Steg 2 Stamldsning Glukos 50 mg/mL INF

4 mg/mL + = 0,5mg/mL

6 mL 42 mL 48 mL

Beredningsinstruktion:

Angdende volymen stamlosning i steg 1, se Ovrig information.

Tillsatt det sterila vattnet till flaskan med pulver och skaka OMEDELBART kraftigt i 30 sek.
Kontrollera att all substans har 16st sig fullstandigt. Vid steg 2 FILTRERA genom det
medféljande filtret ndr stamlésningen SATTS TILL spadningsvétskan. Filtret ska endast
anvandas en gang. En viss volym stannar i filtret. Dra upp luft i sprutan och tryck luften
genom filtret for att fa med denna volym.

Vid behov av spadning till stérre volymer, se under Ovrig information.

AmBisome pulver till infusionsvatska ska enbart I6sas med sterilt vatten och sedan
ENDAST spadas vidare med GLUKOS 50 mg/mL. AmBisome &r inte fysikaliskt kompatibelt
med NaCl (fallning bildas). Efter rekonstituering med vatten for injektionsvatskor bildar
koncentratet en halvgenomskinlig, gul dispersion.

VANLIG INDIKATION OCH DOS

Viktigt att folja P-kalium da amfotericin B kan orsaka hypokalemi. Ge
kaliumsubstitution vid behov.
Systemisk svampinfektion
Nyfodda: 3-5 (- 7) mg/kg x 1
Barn 1 man-18ar:3-5(-7) mg/kg x 1

Behandlingstid:

Sepsis: till negativ blododling och ytterligare 14 dagar

Meningit: till negativ likvorodling och ytterligare 21 dagar
Invasiv aspergillusinfektion

Barn 1 man-18ar: (3-) 5mg/kg x 1

Vid CNS-engagemang kan dosen 6kas till 10 mg/kg x 1, men det finns lag
evidens for att denna dos ger battre effekt an 5 mg/kg.

Behandling av formodad svampinfektion hos neutropena patienter med feber
Barn 1 man - 18 ar: 3 mg/kg x 1, max 5 mg/kg x 1

Profylax vid konditionering infér stamcellstransplantation
Barn 1 man - 18 ar:
1 mg/kg x 1 varannan dag alt. 1 mg/kg x 1 tva ganger per vecka

Visceral leishmaniasis

Ska ordineras i samrad med infektionslékare.

Dosforslag barn 1 man - 18 ar, normalt immunférsvar:
Dag 1-5,14 0ch21: 3 mg/kg x 1 (totalt 21 mg/kg)
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Amfotericin B intravends inf 0,5 mg/mL
(AmBisome)

TVA-STEGSSPADNING Alt. 3

Steg 1

Steg 2

Ambisome Sterilt Vatten Stamldsning
50 mg + = 4mg/mL
1st 12 mL 12,5 mL
StamlGsning Glukos 50 mg/mL INF

4 mg/mL + = 05mg/mL
12mL 84 mL 96 mL

Beredningsinstruktion:

Angdende volymen stamlosning i steg 1 resp. steg 2, se Ovrig information.

Tillsatt det sterila vattnet till flaskan med pulver och skaka OMEDELBART kraftigt i 30 sek.
Kontrollera att all substans har 16st sig fullstandigt. Vid steg 2 FILTRERA genom det
medféljande filtret ndr stamlésningen SATTS TILL spadningsvétskan. Filtret ska endast
anvandas en gang. En viss volym stannar i filtret. Dra upp luft i sprutan och tryck luften
genom filtret for att fa med denna volym.

Vid behov av spadning till stérre volymer, se under Ovrig information.

AmBisome pulver till infusionsvatska ska enbart 16sas med sterilt vatten och sedan
ENDAST spadas vidare med GLUKOS 50 mg/mL. AmBisome ar inte fysikaliskt kompatibelt
med Nacl (fallning bildas). Efter rekonstituering med vatten for injektionsvatskor bildar
koncentratet en halvgenomskinlig, gul dispersion.

ARBETSMILJO

Allergirisk, hantera enligt lokal rutin, -

ADMINISTRERINGSSATT

Intravends infusion:

Nyfédda: ges under 60 min

Barn: ges under 30 - 60 min

Vid doser 6ver 5 mg/kg/dygn rekommenderas infusion under 2 tim.

Flusha fére och efter med GLUKOS 50 mg/mL. OBS! NaCl 9 mg/mL far inte anvandas!

AmBisome ska inte administreras tillsammans med andra ldkemedel eller elektrolyter.

OVRIG INFORMATION
Vid behov av att anvanda flera ampuller, félj nedanstaende tabell for spadningssteg 2.
Infusionspéasar/flaskor i plast ar éverfyllda. Overfyllnadsvolymen skiljer sig mellan olika
tillverkare och forpackningar. Slutkoncentrationen blir ca 0,5 mg/mL nar pasar/flaskor
med 100 mL resp 250 mL anvands.

Volym stamldsn. 4 mg/mL  Volym glukos 50 mg/mL  Volym spadd I6sn. 0,5 mg/mL

12 mL 84 mL 96 mL

24mL (2x12mL) 168 mL 192 mL
36mL (3x12mL) 252 mL 288 mL
48mL (4x12mL) 336 mL 384 mL
60mL (5x12mL) 420 mL 480 mL
72mL (6x12mL) 504 mL 576 mL
84mL (7x12mL) 588 mL 672 mL
96mL (8x12mL) 672 mL 768 mL

Foretaget uppger att stamlésningens koncentration ar 4 mg/mL, men 50 mg upplost i
12 mL ger en koncentration pa ca 4,17 mg/mL, skillnaden forklarar féretaget med en
viss pulvervolym. Pulvervolymen ar dock inte precis 0,5 mL utan andra faktorer
paverkar ocksa att stamlésningens koncentration blir 4 mg/mL. Vi har valt att skriva
volymen stamlésning i steg 1 som 12,5 mL, men i steg 2 for alt. 3 anvands 12 mL da det
finns en osdkerhet i den exakta volymen stamldsning. Spadningsvolymen glukos i steg
2 utgar fran det faktum att 6 mL resp. 12 mL x 4 mg/mL &ar 24 resp. 48 mg.
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Amfotericin B intravends inf 0,5 mg/mL
(AmBisome)
RIMLIG DOS fér Amfotericin B intravenés inf 0,5 mg/mL REFERENS/LANK
1kg 5kg 10 kg 50 kg BNF-C
‘ http://www.medicinescomplete.com/mc/bnfc/current/
1 mg/kg Zmt 10mt 20 mL 100 mL Lakemedelsverket Behandlingsrekommendationer, Neonatal Sepsis
3 mg/kg 6 mL 30 mL 60 mL 300 mL www.lakemedelsverket.se/neonatal-sepsis
5mg/kg 10 mL 50 mL 100 mL 500 mL NeoFax
7 mg/kg 14 mL 70 mL 140 mL 700 mL Pediatric Dosage Handbook
HALLBARHET OCH FORVARING Pediatric Injectable Drugs
Ambisome (registrerad produkt)
50 mg, Pulver till infusionsvatska, [6sning PubMed PMID Moen MD et al. Liposomal Amphotericin B: a review of its use as empirical

HALLBAR: Forvaras vid hagst 25 °C. Far e] frysas. therapy in febrile neutropenia and in the treatment of invasive fungal infections

4mg/mL, Stamlésning http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/19275278
' PubMed PMID Seibel NL et al. Safety, tolerability and pharmacokinetics of liposomal

Amphotericin B in immunocompromised pediatric patients
http://www.ncbi.nIm.nih.gov/pubmed/27855062

HALLBAR: 24 tim i rumstemp. Stamldsningen bér INTE sparas pga
forvaxlingsrisk. Alternativt ska inte fardigspadd 16sning sparas.

0,5 mg/mL, Infusionsvatska, 16sning PubMed PMID Stone Neil RH et al. Liposomal Amphotericin B (AmBisome): A review of

HALLBAR: Om iordningstélld pa avd: 12 tim i rumstemp och 24 tim i kylskap. Om the pharmacokinetics, pharmacodynamics, clinical experience and future directions
apoteksberedd: 3 dygn i rumstemp, 7 dygn i kylskap i obruten férpackning. http://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/26818726
Bruten apoteksberedd férpackning hallbar 12 tim i rumstemp och 24 tim i Rekommendation ,(Grade 2B)
kylskap. http://www.essentialevidenceplus.com/product/ebm_loe.cfm?show=grade
LOKAL LANK

Lokal instruktion, begransad atkomst
http://eped.sll.sjunet.org/eped_extra/lokalreferens.html#4707
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