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50 میلى گرم

آمفـوتریسیـن      بى (لیوفیلیزه)
لیپوزوم جهت انفوزیون وریدى براى بیماران بسترى 

مختص استفـاده کادر درمـان

توضیحات:
ــدى  ــه لیپی ــه توســط دو لای ــال اســت ک ــى لیپوزوم آمفونکــس، آمفوتریســین ب
پوشــانیده شــده اســت. ایــن دارو یک فــرآورده اســتریل لیوفیلیــزه جهــت انفوزیون 

وریدى مى باشد.
آمفونکــس بــه شــکل پــودر/ تــوده زرد رنــگ اســت کــه قبــل از اســتفاده نیــاز بــه 

آماده سازى دارد.

ترکیبات سازنده:
هر ویال شامل:

50 میلى گرم آمفوتریسین بى Ph. Eur پوشانیده شده در غشاى لیپوزومال
مواد جانبى به مقدار کافى

پــس از آمــاده ســازى بــا آب ســترون قابــل تزریــق، پــى اچ (pH) بدســت آمــده 
4/5-6/5 است.

فرمول شیمیایى مولکول آمفوتریسین بى C47 H73 NO17 و وزن مولکولى آن 924/1 
است.

اطلاعات بالینى:
موارد مصرف:

آمفونکس جهت درمان موارد زیر مورد استفاده قرار مى گیرد:
ــه   ــاى حســاس ب ــاى قارچــى سیســتمیک ناشــى از ارگانیســم ه ــت ه 1- عفون
آمفوتریســین بــى، زمانیکــه آمفوتریســین بــى معمولــى [غیــر لیپوزومــال] بدلیــل 
ایجــاد مســمومیت قابــل اســتفاده نباشــد. عفونــت هایــى ماننــد کاندیدیــاز هــاى 
منتشــر، موکورمایکوزیس، آسپرژیلوســیس، کریپتوکوکوزیس، هیستوپلاســموزیس 

کاملا توسط آمفوتریسین بى لیپوزومال درمان شده اند.
2- تــب بــا منشــاء ناشــناخته در بیمــاران نوتروپنیــک (مبتــلا بــه کمبــود نوعــى 
گلبــول ســفید)، زمانیکــه تــب توســط آنتــى بیوتیــک هــاى وســیع الطیــف درمان 
نشــده باشــد و بررســى هــاى انجــام شــده جهــت تشــخیص علــت باکتریــال و یــا 

ویروسى آن به پاسخ نرسیده باشد.
3- لیشمانیاز احشایى در کودکان و بزرگسالان

مقدار و نحوه ى مصرف دارو:
نحــوه مصــرف: هر ویال آمفوتریســین بــى را بــا 12 میلى لیتــر آب ســترون قابل 
تزریــق آمــاده و بــه شــدت تــکان دهیــد تــا یــک محلــول نیمــه شــفاف یکنواخــت 
زرد رنــگ بدســت آیــد. غلظــت آمفوتریســین بــى در ایــن محلــول آمــاده شــده 
حــدود 4 میلــى گــرم در میلــى لیتــر اســت. حجــم محاســبه شــده از 
محلــول آمــاده (                     4) را داخــل یــک ســرنگ اســتریل بکشــید. با اســتفاده از 
فیلتــر ســرنگ  5μ ، محلــول آمــاده شــده را کم کم در ظرف اســتریل حــاوى مقدار 
تعیین شده دکستروز %5 تزریقى اضافه کنید. از 1 الى 19 قسمت از دکستروز تزریقى 
جهت رقیق کردن دارو از غلظت 2 تا 0/2 میلى گرم در میلى لیتر آمفوتریســین بى 

استفاده نمایید.
ــط از آب  ــى فق ــین ب ــودر آمفوتریس ــه از پ ــول اولی ــه محل ــراى تهی ب

سترون قابل تزریق استفاده شود.
ــراى رقیــق کــردن محلــول اولیــه بدســت آمــده، فقــط از محلــول  ب

قابل تزریق (انفوزیون) دکستروز استفاده شود. 
ماننــد تمــام فــرآورده هــاى تزریقــى، در صــورت وجــود رســوب و یــا 
ــرف دارو  ــازى، از مص ــق س ــد از رقی ــا بع ــل ی ــى قب ــاده خارج هرم

خوددارى شود.
قبــل از تزریــق هــر نوع محصــول آمفوتریســین بى، ابتــدا 1 میلى گــرم از آن جهت 
تســت دارو درطــول ده دقیقــه بــراى بیمــار تزریــق و ســپس بیمــار بــه مــدت ســى 
دقیقــه پایــش گــردد. ســپس در صــورت عــدم وجــود واکنــش هــاى آنافیلاکتیــک 
یــا حساســیت جــدى درمــان بــا مقــدار مــورد نیــاز از آمفوتریســین بــى ادامــه مــى 

یابد.

کودکان و بزرگسالان:
 ،          mg/mL آمفوتریســین بى، پس از رقیق ســازى محلول آماده و تهیه غلظت
بــه صــورت انفوزیــون وریــدى، توســط دســتگاه  کنتــرل انفوزیــون و ظــرف مــدت 
120 دقیقــه تجویــز گــردد. مــدت زمــان انفوزیــون مــى توانــد در بیمارانــى کــه 

درمان را به خوبى تحمل مى کنند به 60 دقیقه کاهش یابد.

مقدار مصرف:
عفونــت هــاى قارچــى سیســتمیک: درمــان را بــه میــزان روزانــه یک میلى گــرم به 
ــا 3  ــى ت ــورت تدریج ــه ص ــپس ب ــاز و س ــدن آغ ــرم از وزن ب ــر کیلوگ ازاى ه
میلــى گــرم بــه ازاى هــر کیلوگــرم از وزن بــدن افزایــش دهیــد. مجمــوع دوز کل 1 
تــا 3 گــرم آمفوتریســین بــى (به صــورت لیپوزومــال) در طى 3 الــى 4 هفته توصیه 

مى شود. 
تــب با منشــاء ناشــناخته در بیماران نوتروپنیــک: درمان را به میــزان یک میلى گرم 
بــه ازاى هــر کیلوگــرم از وزن بــدن در روز آغــاز و در صــورت نیــاز بــه ســه میلــى 

گرم به ازاى هر کیلوگرم از وزن بدن در روز افزایش دهید.
لیشــمانیاز احشــایى: دوز کل دریافتــى 21-30 میلى گرم  بــه ازاى هر کیلوگرم وزن 
بــدن در طــى ده الــى بیســت و یــک روز و یــا بــه روش دیگــر 3 میلــى گــرم بــه 

ازاى هر کیلوگرم از وزن بدن در روز به مدت ده روز توصیه مى شود.
دوز توصیــه شــده در بیمــاران دچــار نقص ایمنى 1 الــى 1/5 میلى گرم  بــه ازاى هر 
کیلوگــرم از وزن بــدن در روز به مدت 21 روز اســت.جهت جلوگیرى از عود بیمارى، 

درمان نگهدارنده توصیه مى شود.
تکنیــک آســپتیک بایــد در طــول آمــاده ســازى و تزریــق آمفوتریســین بــه خوبــى 
رعایــت شــود زیــرا هیــچ مــاده نگهدارنــده و یــا مــاده باکتریواســتاتیک (ممانعــت 
کننــده از رشــد باکتــرى) در آن وجــود نــدارد. ویــال هــاى آمفونکــس فقــط بــراى 
یــک بــار اســتفاده اســت و در صــورت باقــى مانــدن دارو پــس از آمــاده ســازى بایــد 

دور ریخته شود.
- ایــن دارو را بــا محلــول قابــل تزریــق ســدیم کلرایــد (ســالین) رقیــق نکنیــد و بــا 

داروها و یا الکترولیت هاى دیگر مخلوط نکنید.
- از فیلترهایى با منافذ کوچکتر از یک میکرون استفاده نکنید.

پایــدارى فیزیکــى و شــیمیایى فــرآورده آمــاده ســازى شــده و نیــز محلــول رقیــق 
ــن  ــا ای ــت. ب ــاعت اس ــانتیگراد، 48 س ــه س ــر از 25 درج ــاى کمت ــده در دم ش
حــال توصیــه مــى شــود بــه علــت عــدم وجــود هرگونــه مــواد نگهدارنــده، محلــول 

آمفوتریسین لیپوزومال(آمفونکس) بلافاصله پس از رقیق سازى تزریق شود.

مصــرف در کودکان: عفونتهاى قارچى سیســتمیک و تب با منشــأ ناشــناخته در 
کــودکان بــه خوبــى در دوزهــاى مشــابه بزرگســالان و بــر اســاس وزن بــدن درمــان 

شده است.

مصــرف در ســالمندان: نیــازى بــه تعدیــل دوز توصیــه شــده بــر اســاس وزن 
بدن نیست.

موارد منع مصرف:
آمفونکــس در بیمارانــى کــه حساســیت شــناخته شــده بــه آمفوتریســین و یــا هــر 
کــدام از اجــزاى تشــکیل دهنــده آن دارنــد منــع مصــرف دارد، مگــر مــواردى کــه 

پزشک فواید درمان را بر خطرات آن ارجح بداند.

هشدارها و احتیاطات:
واکنــش هــاى آنافیلاکتیــک: در مــوارد اندکــى در طــى تزریــق وریــدى 
آمفوتریســین بــى لیپوزومــال حساســیت هــاى آنافیلاکتیــک گزارش شــده اســت؛ 
لــذا دسترســى بــه امکانــات احیــاى قلبى-ریــوى در حیــن تزریــق تمــام فــرآورده 

هاى آمفوتریسین ضرورى مى باشد.
ــر  ــد دیگ ــق آمفونکــس، مانن ــن تزری ــد در حی ــى توان ــک م ــاى آلرژی ــش ه واکن
فــرآورده هــاى حــاوى آمفوتریســین بــى اتفــاق بیافتــد. اگرچــه واکنــش هایــى که 
بــه دنبــال انفوزیــون رخ مــى دهــد اغلــب جــدى نیســتند، امــا پیشــگیرى و درمان 
ــق  ــون، رقی ــرد. کاهــش ســرعت انفوزی ــرار گی ــد مدنظــر ق ــا بای ــن واکنــش ه ای
کــردن مخلــوط تزریقــى، اســتفاده از داروهایــى نظیــر دیفــن هیدرامیــن، 
اســتامینوفن، پتیدیــن و/ یــا هیدروکورتیــزون در پیشــگیرى و درمــان واکنش هاى 

مرتبط با انفوزیون موثر خواهد بود.
آمفونکــس ســمیت کمتــرى نســبت بــه آمفوتریســین بــى داکســى کــولات دارد با 

این حال بعضى از عوارض جانبى گزارش شده است.
در طــول درمــان طولانــى مــدت بــا آمفونکــس، در صــورت بــروز اختــلال عملکــرد 
کلیــه هــا، کاهــش دوز و یــا قطــع دارو تــا بازگشــت عملکــرد طبیعــى کلیــه هــا 
ــاى  ــر داروه ــا دیگ ــان ب ــان همزم ــه درم ــن، هرگون ــود. همچنی ــى ش ــه م توصی
نفروتوکســیک داراى ســمیت کلیــوى قبــل از کاهــش و یــا قطــع درمــان بایــد مــد 

نظر قرار گیرد.

درمان در بیماران مبتلا به دیابت:
هــر ویــال آمفونکــس حــاوى 900 میلــى گــرم ســوکروز اســت، لــذا آمفونکــس در 

بیمــاران مبتــلا بــه دیابــت پــس از در نظرگرفتن میــزان قنــد موجــود در آن تجویز 
گردد.

تداخلات دارویى:
ــال مصــرف آمفونکــس  ــه دنب ــورد تداخــلات فارماکوکینتیکــى ب ــى در م اطلاعات

موجود نیست.

داروهاى نفروتوکسیک داراى سمیت کلیوى:
ــق  ــش دقی ــذا پای ــت ل ــیک اس ــوه نفروتوکس ــک داروى بالق ــى ی ــین ب آمفوتریس
عملکــرد کلیــوى بــه خصــوص در بیمارانى کــه همزمــان از داروهاى نفروتوکســیک 
اســتفاده مــى کننــد مــورد نیــاز اســت. بــا ایــن وجــود  آمفونکــس دربیمارانــى کــه 
بــه طــور همزمــان سیکلوســپورین و یــا آمینوگلیکوزیــد دریافــت کــرده انــد بــه 
ــولات ســمیت  ــى داکســى ک ــه آمفوتریســین ب ــى نســبت ب ــل توجه ــزان قاب می

کلیوى کمترى داشته است.
ماننــد  نفروتوکســیک  داروهــاى  بــا دیگــر  آمفونکــس  مصــرف همزمــان 
سیکلوســپورین، پلــى میکســین، تاکرولیمــوس و آمینوگلیکوزیدهــا ممکــن اســت 

باعث افزایش خطر سمیت کلیوى در برخى از بیماران گردد.
افزایــش خطــر هایپوکالمى(کاهــش پتاســیم خــون) بــه دنبــال اســتفاده همزمــان 
ــا و  ــا تهدیده ــوپ، ی ــاى) ل ــک ه ــاى مدر(دیورتی ــا داروه ــى ب ــین ب آمفوتریس

دیورتیک هاى مرتبط گزارش شده است.

باردارى و شیردهى:
ــت.  ــیده اس ــات نرس ــه اثب ــیردهى ب ــاردارى و ش ــس در دوران ب ــى آمفونک ایمن
آمفوتریســین معمولــى در درمــان عفونــت هــاى قارچــى سیســتمیک زنــان بــاردار 
ــا  ــه، ام ــرار گرفت ــتفاده ق ــورد اس ــن م ــر جنی ــى ب ــوارض واضح ــروز ع ــدون ب ب
گزارشــات در ایــن بــاره خیلــى محــدود اســت. در مطالعــات ســمیت تولیــد مثل به 
دنبــال مصــرف آمفوتریســین بــى در موشــهاى صحرایــى و خرگوشــها، شــواهدى 
مبنــى بــر تراتوژنیســیته (ناهنجــارى زایــى) و یــا ســمیت جنینــى دیــده نشــده 
ــا شــیرده، فقــط در بیمــارى هــاى  ــاردار ی ــان ب اســت. بنابرایــن آمفونکــس در زن
تهدیــد کننــده حیــات، زمانــى کــه مزایــاى احتمالــى دارو بــر خطــرات آن بــراى 

مادر و جنین ارجح باشد، تجویز مى گردد.

رانندگى و کار با ماشین آلات:
عــوارض جانبــى آمفونکــس معمــولا مربــوط بــه انفوزیــون آن اســت و بعیــد اســت 
کــه بــر توانایــى رانندگــى و کار بــا ماشــین آلات اثــر بگــذارد. همچنیــن شــرایط 
بالینــى بیمارانــى کــه نیازمنــد درمــان با آمفونکس هســتند مانــع از رانندگــى و کار 

با ماشین آلات مى شود.

عوارض جانبى:
بیمارانــى کــه بــه دنبــال مصــرف آمفوتریســین بــى معمولــى دچار ســمیت کلیوى 
شــده بودنــد، اکثــرا  پــس از جایگزیــن کــردن با  آمفوتریســین بــى لیپوزومــال این 
عارضــه را تجربــه نکردنــد. بــه طــور کلــى عــوارض جانبــى مرتبــط با آمفوتریســین 
ــوده و عمومــا در طــى دو روز اول پــس از  ــا متوســط ب ــى لیپوزومــال خفیــف ی ب

تزریق مشاهده شده است.
ــون آمفوتریســین  ــل از انفوزی ــد اســتامینوفن) قب ــى (مانن ممکــن اســت داروهای
ــردد.  ــز گ ــون، تجوی ــا انفوزی ــط ب ــى مرتب ــوارض جانب ــرى از ع ــت جلوگی جه
شــایعترین عارضــه جانبــى تــب و لــرز شــدید اســت کــه ممکــن اســت در طــى 
اولیــن تزریــق آمفوتریســین بــى لیپوزومــال رخ دهــد. عــوارض جانبــى بــا شــیوع 
کمتــر بــه دنبــال انفوزیــون، شــامل کمــر درد و/ یــا درد و ســنگینى قفســه ســینه، 
تنگــى نفــس، برونکواسپاســم، تاکــى کاردى (کنــدى ضربــان قلــب)، گرگرفتگــى و 

افت فشار خون است.

گزارش عوارض جانبى:
ــه  ــر گون ــامل ه ــاران (ش ــى در بیم ــه عارضــه جانب در صــورت مشــاهده هرگون
عــوارض جانبــى احتمالــى کــه در ایــن برگــه ذکــر نشــده اســت)، آن را از طریــق 
قســمت" گــزارش عــوارض جانبــى دارو" ســایت  www.tadbirkala.ir، تمــاس با 
شــماره تلفن 6-88668700-021 خط گزارش عوارض جانبى و یا ارســال ایمیل 
بــه نشــانى پســتى drug.safety@tadbirkala.com گــزارش دهیــد. بــا گــزارش 
عــوارض جانبــى مى توانیــد بــه ارائــه اطلاعــات بیشــتر در مــورد ایمنــى ایــن دارو 

کمک کنید.

مصرف بیش از حد آمفونکس:
ــدى و  ــرد کب ــرعت قطــع و عملک ــه س ــد، دارو ب ــش از ح در صــورت مصــرف بی

کلیوى بیماران به دقت پایش گردد و درمان هاى حمایتى اتخاذ گردد.

اطلاعات فارماکولوژیکى:
فارماکودینامیک:

ــى اســت کــه یــک آنتــى  ــارچ، آمفوتریســین ب آمفونکــس شــامل عامــل ضــد ق
بیوتیــک ضــد قــارچ وســیع الطیــف بــا ســاختار درشــت حلقــه و حــاوى چندیــن 
 Streptomyces nodosus توســط  کــه  باکتــرى  و  اســت  دوگانــه  پیونــد 

تولید مى شود.
آمفوتریســین بــى در آمفوتریســین بــى لیپوزومــال پیونــد محکمــى بــا ســاختار دو 
لایــه لیپــوزوم هــاى تــک لامــلار کوچــک دارد. آمفوتریســین بــى فعالیــت ضــد 
قارچــى خــود را توســط اتصــال بــه ارگوســترول موجــود در غشــاى ســلولى قــارچ 
هــا اعمــال مــى کنــد. ایــن امــر نفوذپذیــرى ســلول را مختــل کــرده و منجــر بــه 

مرگ سریع سلول مى شود.
آمفوتریســین بــى، عامــل ضــد قــارچ فعــال در آمفونکــس اســت کــه بســته بــه 
غلظــت آن در مایعــات بــدن و حساســیت قــارچ، باعــث از بیــن رفتــن قــارچ هــا و 

یا ممانعت از رشد آنها مى شود.( فانژیسیدال یا فانژى استاتیک)  

فعالیت میکروبیولوژیکى:
آمفوتریســین بــى در مقابــل بســیارى از پاتــوژن هــاى قارچــى در محیــط 

آزمایشگاهى(برون تن) از جمله  
 Candida spp., Cryptococcus neoformans, Aspergillus spp., Mucor
 spp., Sporothrix schenckii, Blastomyces dermatitidis, Coccidioides
ــط  ــا توس ــویه ه ــر س ــت. اکث ــر اس immitis and Histoplasma capsulat موث
آمفوتریســین بــى در غلظــت 0/03 تــا 0/1 میکروگــرم بر میلى لیتر مهار مى شــوند. 
ــر  ــا اث ــر اســت و ی ــى اث ــر ویــروس هــا و باکتــرى هــا ب آمفوتریســین بــى در براب

اندکى دارد. 

فارماکوکینتیک:
آمفوتریســین بــى لیپوزومــال در دوزهــاى بالینــى 1 تــا 7/5 میلــى گرم بــه ازاى هر 
کیلوگرم از وزن بدن، حداکثر  غلظت پلاسمایى 8 تا 80 میکروگرم بر میلى لیتر ایجاد 
مــى کنــد، کــه در مقایســه بــا فرمولاســیون هــاى معمولــى آمفوتریســین داکســى 
ــى در  ــل توجه ــى قاب ــر بیشــتر اســت. تجمــع داروی ــا بیســت براب ــولات تقریب ک
پلاســما بــه دنبــال تجویــز دوزهــاى مکــرر آمفوتریســین بــى لیپوزومــال مشــاهده 
 4 ظــرف  دارو  یکنواخــت  پلاســمایى  ســطح  اســت.  نشــده 
روز پــس از شــروع دارو بدســت مــى آیــد. حجــم توزیــع در روز اول و نیــز بعــد از 
رســیدن بــه ســطح پلاســمایى یکنواخــت، نشــان دهنــده پخــش وســیع بافتــى 
ــى و  ــین ب ــى آمفوتریس ــیر متابولیک ــت. مس ــال اس ــى لیپوزوم ــین ب آمفوتریس
آمفوتریســین بــى لیپوزومــال شــناخته شــده نیســت. بــا توجــه به انــدازه لیپــوزوم 
هــا، فیلتراســیون گلومرولــى و دفــع کلیــوى وجــود نــدارد، در نتیجــه از احتمــال 

بروز سمیت کلیوى جلوگیرى مى شود.

اطلاعات ایمنى پیش بالینى:
مطالعات مسمومیت حاد در جوندگان نشان مى دهد که آمفونکس 50 الى 80 برابر 
نســبت بــه فرمولاســیون هــاى معمولــى آمفوتریســین بى داکســى کولات ســمیت 

کمترى دارد.

سرطان زایى، جهش زایى و اختلالات بارورى:
ــرار  ــى مــورد اســتفاده بالینــى ق ــى معمول ــى کــه آمفوتریســین ب از ابتــداى زمان
گرفتــه، هیــچ گزارشــى از ســرطان زایــى، جهــش زایــى، تراتوژنیســیته (ناهنجــارى 
ــال در  ــى لیپوزوم ــارورى داده نشــده اســت. آمفوتریســین ب ــى) و اختــلالات ب زای
ــر مــوش هــا و  سیســتم باکتریایــى و پســتانداران، غیــر جهــش زا و همچنیــن ب
خرگــوش هــا غیرتراتوژنیــک گــزارش شــده اســت. بــه دنبــال آزمایــش 
آمفوتریســین بــى لیپوزومــال بــر روى مــوش هــاى صحرایــى، اثرســوء بــر عملکــرد 

تولید مثل جنسى در نر و ماده نیزگزارش نشده است.

عمر قفسه اى: 36 ماه
شرایط نگهدارى: دردماى کمتر از 30 درجه سانتى گراد نگهدارى شود.

بســته بندى: ویــال هاى تک دوز حاوى 50 میلى گرم آمفوتریســین بــى، هر ویال 
بــه همــراه یــک فیلتــر ســرنگ  5μ و یک نســخه برگه راهنمــاى بیمار بســته بندى 

شده است.
دور از دسترس اطفال نگهدارى شود.

دارنده پروانه ساخت و محل ساخت:
 PLOT NO K-27, K-27 PART AND K-27/1, ANAND NAGAR, JAMBIVILI
VILLAGE, ADDITIONAL MIDC, AMBERNATH (EAST), THANE 421506
MAHARASHTRA STATE, INDIA

نمایندگى در ایران: تدبیر کالاى جم 
 www.tadbirkala.com
تلفن: 88668700 - 021 

mg/mL
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