
In the treatment of Diabetic Patients:
Each vial of AMPHONEX contains 900mg of Sucrose. Diabetic patients 
should be administered AMPHONEX onlyafter considering sugar content in  

the vial. 

Interactions with other medicaments:
No specific data on pharmacokinetic interaction studies are available after 
administration of AMPHONEX.

Nephrotoxic Drugs:
Amphotericn B is a potentially nephrotoxic drug and hence close monitoring 
of renal function in particular is required for patients receiving nephrotoxic 
drugs concomitantly. However, for patients receiving concomitant 
cyclosporine and/or aminoglycosides, AMPHONEX has been reported to be 
associated with significantly less nephrotoxicity as compared to 
Amphotericin B deoxycholate.

Concurrent administration of AMPHONEX with other nephrotoxic agents 
such as cyclosporine, polymixin, tacrolimus and aminoglycosides may 
increase the risk of nephrotoxicity in some patients.

Loop diuretics or thiazides and related diuretics have been reported to 
increase the risk of hypokalaemia when administered with Amphotericin B.

PREGNANCY AND LACTATION: 
 Safety for use in pregnant or lactating women has not been established for

AMPHONEX. Conventional Amphotericin B has been used successfully to 
treat systemic fungal infections in pregnant women with no obvious effects 
on the foetus, but only a small number of cases have been reported. 
Reproductive toxicity studies of Amphotericin B in rats and rabbits showed no 

 evidence of embryotoxicity, foetotoxicity or teratogenicity. Therefore, 
AMPHONEX should be administered to pregnant or lactating women only for 
life-threatening disease when the likely benefit exceeds the risk to the mother 
and foetus.

EFFECT ON ABILITY TO DRIVE AND USE MACHINES:
AMPHONEX is unlikely to affect the ability of an individual to drive or use 
machines, since adverse reactions are usually infusion-related. However, 
the clinical condition of patients who require AMPHONEX generally 
precludes driving or operating machinery.

UNDESIRABLE EFFECTS: 
Patients in whom significant renal toxicity was observed following 
conventional Amphotericin B therapy frequently did not experience similar 
effects when Liposomal Amphotericin B was substituted.  Adverse reactions 
related to the administration of Liposomal Amphotericin B have generally 
been mild or moderate, and have been most prevalent during the first 2 days 
of dosing.

Premedication (e.g. paracetamol) may be administered for the prevention of 
infusion related adverse events. The most common clinical adverse effects 
have been fever chills/rigors, which may occur during the first administration 
of Liposomal Amphotericin B.

Less frequent infusion related reactions include back pain and/or chest 
tightness or pain, dyspnoea, bronchospasm, flushing, tachycardia, and 
hypotension

OVERDOSE:
If an overdosage is suspected, discontinue the therapy. Monitor the patient 
closely for renal and hepatic functions. Administer supportive therapy as 
required.  

PHARMACOLOGICAL INFORMATION:
Pharmacodynamics:
AMPHONEX contains the antifungal agent, Amphotericin B, which is a 
macrocyclic, polyene, broad-spectrum antifungal antibiotic produced by  
Streptomyces  nodosus. 

Amphotericin B in Liposomal Amphotericin B is strongly associated with the 
bilayer structure of small unilamellar liposomes. Amphotericin B exerts its 
antifungal activity via binding to ergosterol in the fungal cell membrane. This 
disrupts cell permeability and results in rapid cell death.

DESCRIPTION:
AMPHONEX is a liposomal formulation containing Amphotericin B 
intercalated  into  the  lipid  bilayer.  It  is  a  lyophilized  sterile  product  for 
intravenous  infusion.

It is presented as yellow powder / cake requiring reconstitution before use. 

COMPOSITION:
Each vial contains : 
Amphotericin B Ph. Eur .............................. 50 mg
Intercalated into liposomal membrane
Excipients ...................................................... q.s.

Following reconstitution with Sterile Water for Injection the resulting pH of the 
dispersion is between 4.5-6.5.

Amphotericin B has molecular formula of C H NO and molecular weight of 47 73 17 
924.10.

CLINICAL INFORMATION:
Indications:
AMPHONEX is indicated in the treatment of:
i) Systemic mycotic infections due to organisms susceptible to Amphotericin 
B, where toxicity precludes the use of conventional systemic Amphotericin B 
therapy. Infections such as disseminated candidiasis, mucormycosis,  
aspergillosis, cryptococcosis, histoplasmosis have been successfully 
treated with Liposomal Amphotericin B.
ii)  Fever of unknown origin in neutropenic patients where the fever has failed 
to respond to broad spectrum antibiotic therapy and appropriate 
investigations carried out have failed to establish the cause as bacterial or 
viral.
Iii)  Visceral  leishmaniasis  in  both  adults  and  children.

ADMINISTRATION AND DOSAGE: 
Instruction for use:
Reconstitute each vial of AMPHONEX with 12mL of Water for Injection and 
shake the vial vigorously till a yellow uniform translucent solution is obtained. 
Amphotericin B content in this reconstituted solution is about 4mg/mL.

Withdraw from the vial, calculated volume of reconstituted product (4mg/mL) 
into a sterile syringe. Using the 5µ Syringe filter provided, instill the 
reconstituted product into a sterile container containing the calculated 
amount of 5% Dextrose Injection. Use 1 to 19 parts of Dextrose Injection for 
dilution to yield a solution between 2mg and 0.2mg Amphotericin B per mL.  

To reconstitute the powder/cake, use only Sterile Water for Injection.

To dilute the reconstituted product, use only Dextrose Injection.

Like all other parenteral products, if there is any evidence of precipitation or 
foreign matter before or after dilution, do not administer the product.

Administration:
As for use with all Amphotericin B products, a test dose (1mg) should be 
administered slowly for upto 10 minutes keeping the patient under constant 
observation for 30 minutes. Proceed further with the administration of the 
required dose only after confirming that no serious anaphylactic or allergic 
reactions have occurred with the test dose.

Adults and Children:
AMPHONEX should be administered by intravenous infusion after diluting 
the reconstituted product to a concentration of Amphotericin B between 
0.2mg-2mg/mL. The rate of administration should be carried out using 
controlled infusion device, over a period of approximately 120min. Infusion 
time may reduce to approximately 60 minutes in patients in whom the 
treatment is well tolerated.

DOSAGE:
For the treatment of systemic mycotic infection: 
Institute the therapy at a daily dose of 1mg/kg body weight. Increase 
gradually to 3mg/kg. Accumulated dose of 1 to 3g of Amphotericin B as 
Liposomal Amphotericin B over 3 to 4 weeks is normally recommended.

For the treatment of fever of unknown origin in neutropenic patients:
For the treatment of fever of unknown origin in neutropenic patients, therapy 
should be initiated at 1mg/kg/day, the dose may be raised to 3mg/kg/day if 
required.

For the treatment of visceral leishmaniasis:
A total dose of 21 to 30mg/kg body weight given over 10 to 21 days is 
recommended. Alternatively, 3mg/kg/day for 10 days is recommended.

In immune compromised patients a dose of 1 to 1.5mg/kg/day for 21 days is 
recommended. Because of the risk of relapse, maintenance therapy or re-
induction therapy is recommended.

Aseptic technique must be strictly observed throughout handling of 
AMPHONEX, since no preservative or bacteriostatic agent is present in the 
product. AMPHONEX vials are for single use. Any unused material after 
reconstitution should be discarded.

DO NOT DILUTE WITH SODIUM CHLORIDE INJECTION (SALINE) OR 
MIX WITH OTHER DRUGS OR ELECTROLYTES. DO NOT USE AN ON-
LINE FILTER WITH PORE SIZE LESS THAN 1 MICRON.

Physical and chemical stability of the reconstituted product as well diluted 
infusion mixture has been found satisfactory upto 48 hours when stored 

0below 25 C. However, it is advisable to use the infusion mixture of Liposomal 
 Amphotericin B immediately after dilution as AMPHONEX  contains  no  

preservatives.

PAEDIATRIC USE:
Systemic fungal infections and fever of unknown origin in children have been 
treated successfully with AMPHONEX at doses comparable to the 
recommended adult dose on a body weight basis.

USE IN ELDERLY PATIENTS:
No adjustment in the recommended dose on a body weight basis is required.

CONTRA-INDICATIONS:
 AMPHONEX is contra-indicated in patients with known hypersensitivity to 

Amphotericin B or any of its components, unless, in the opinion of the 
 physician, the advantages of using AMPHONEX outweigh the risks of 

hypersensitivity.

SPECIAL WARNINGS AND SPECIAL PRECAUTIONS FOR USE:
Anaphylactic reactions:
Anaphylactic reactions have been rarely reported during the intravenous 
administration of Liposomal Amphotericin B. As for use with all Amphotericin 
B products, facilities for cardiopulmonary resuscitation should  be  readily  

    available  at  hand  when  administering  AMPHONEX, due to the possible 
   occurrence of anaphylactoid reactions.

Allergic type reactions can occur during administration of AMPHONEX like 
any other Amphotericin B containing products. Even though, infusion related 
reactions are not usually serious, prevention or treatment of these reactions 
as precautionary measures should always be considered. Slower infusion 
rate, dilution of the infusion mixture, administration of drugs like 
diphenhydramine, paracetamol, pethidine and/or hydrocortisone have been 
reported to be successful in the prevention or treatment of infusion related 
reactions.

AMPHONEX has been shown to be significantly less toxic than Amphotericin 
B deoxycholate; however, some of the adverse events have still been 
reported to occur. 

During prolonged therapy of AMPHONEX, if the renal function deteriorates, 
the dose reduction / discontinuation of therapy should be considered until 
renal function improves. Any concomitant therapy with known nephrotoxic 
drugs should also be taken into account before dose reduction / 
discontinuation of therapy.

Amphotericin B, the active antifungal agent in AMPHONEX, may be 
fungistatic or fungicidal, depending on the concentration attained in body 
fluids and also on fungal susceptibility. 

Microbiological activity:
Amphotericin B is active against many fungal pathogens in vitro, including 
Candida spp., Cryptococcus neoformans, Aspergillus spp., Mucor spp., 
Sporothrix schenckii, Blastomyces dermatitidis, Coccidioides immitis and 
Histoplasma capsulatum. Most strains are inhibited by Amphotericin B in 
concentrations of 0.03-1.0 mcg/ml. Amphotericin B has little or no activity 
against bacteria or viruses. 

Pharmacokinetics: 
At clinical doses of 1 to 7.5 mg/Kg, Liposomal Amphotericin B has been 
reported to produce peak plasma concentration of around 8 to 80 
micrograms/mL, around 20 times more than that obtained with conventional 
formulation of Amphotericin B deoxycholate. No significant drug
accumulation has been reported in the plasma following repeated 
administration of Liposomal Amphotericin B. Steady state was reached 
within four days of dosing. Volume of distribution on day 1 and at steady state 
suggests extensive tissue distribution of Liposomal Amphotericin B.

The metabolic pathway of Amphotericin B and Liposomal Amphotericin B are 
not known. Due to the size of the liposomes there is no glomerular filtration 
and renal elimination, thus avoiding the potential for nephrotoxicity.

Preclinical Safety Data:
Acute toxicity studies in rodents showed that AMPHONEX was 50-fold to 80-
fold less toxic than conventional formulation of Amphotericin B deoxycholate.  

Carcinogenesis, Mutagenesis and Impairment of Fertility:
Since conventional Amphotericin B first became available for clinical use, 
there have been no reports of drug-related carcinogenicity, mutagenicity
teratogenicity or adverse effect on fertility. Liposomal Amphotericin B has 
been reported to be non-mutagenic in bacterial and mammalian system. 
Liposomal Amphotericin B has also been reported to be non-teratogenic 
when tested in mice and rabbits.

When tested in rats Liposomal Amphotericin B has been reported to have no 
adverse effects on male and female reproductive functions.

PHARMACEUTICAL INFORMATION:
SHELF LIFE: 
36 Months.

STORAGE CONDITIONS:
0Store below 30 C.  

PRESENTATION:
Single dose vials containing 50mg Amphotericin B. Each vial is packed 
individually in a Carton along with one 5µ Syringe filter and a package insert.

Keep out of reach of children.
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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.
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