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ESPECTRO DE ACAO

AmBisome® permite manter o tratamento por periodos mais
longos e com doses mais elevadas, devido aos seus efeitos
menos nefrotdxicos quando comparados com d-AMB!!
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Terapia antifingica empirica
Estudos avaliaram AmBisome® versus d-AMB ou ABLC para
tratamento empirico no paciente neutropénico febril.*

Aspergilose Invasiva

AmBisome® é recomendacao B Il no guideline ECCIL-6 na terapia
de primeira linha para o tratamento da aspergilose invasiva em
pacientes com cancer solidos e onco-hematolégicos ao passo que a
d-Amb tem seu uso fortemente nao recomendado (evidéncia El).*

Histoplasmose disseminada

AmBisome® foi melhor tolerado (9% vs 37% de nefrotoxicidade)
e apresentou maior taxa de sucesso clinico (88% vs 64%) do que
o d-AmB em estudo comparado para terapia de indugao de
histoplasmose em pacientes com AIDS!

QUALIDADE NO MECANISMO DE Agéo QUE
PROPORCIONA ALTO INDICE TERAPEUTICO.

AmBisome® utiliza lipossoma de pequeno tamanho (<100 nm),
permitindo a circulacao prolongada e melhor distribuicao da
anfotericina B em varios tecidos.!

Concentracao em Sistema Nervoso Central
Estudo experimental demonstrou que maiores
concentragdes plasmaticas foram obtidas por
AmBisome®, em comparacdo que as obtidas com
d-AmB e ABLC(p <0,05 para cada comparagao).”

A composicdo de AmBisome® assegura que a anfotericina B permaneca
associada a bicamada lipidica até entrar em contato com o fungo,
minimizando seus efeitos adversos nos tecidos.!

A ligacao dos lipossomas as paredes das células fungicas, seguidas pelo seu
transito através da parede celular de AmBisome® permite que a anfotericina
B atinja o ergosterol na membrana celular causando sua morte!!

SEGURANCA

(‘ A toxicidade relacionada a infusdo de AmBisome® é consistentemente menor
do que outras formulacdes de anfotericina B como d-AmB e complexo lipidico
(ABLC).®

(‘ Em uma metandlise comparando AmBisome® versus d-AmB houve
diminuicao significativa em todas as reacdes adversas relacionadas a infusao do
medicamento a favor do AmBisome®.’

AMBISOME® - NEFROTOXICIDADE?®?

op\OD O uso de AmBisome® ¢ significativamente menos nefrotdxico (Critério
Rifle) quando comparado com d-AmB. AmBisome® estd associado a taxas
DJ]_D_H significativamente mais baixas de nefrotoxicidade em comparagao com
d-AmB e ABLC.®

OAOp AmBisome® reduz a nefrotoxicidade da anfotericina B e, ao mesmo
M tempo, melhora a atividade, fornecendo um melhor indice terapéutico.®

AMBISOME® - HEMATOXICIDADE?®

O uso da formulacao L-AmB demonstrou um perfil hematolégico
mais seguro quando comparado com d-AmB e ABLC.®

uma op¢ao mais segura na ocorréncia de anemia (L-AmB 13,3%
VS. 29,6% com d-AmB e 23,8% com ABLC; p 0,007).8

As diferentes formulacdes da AmB foram associadas a riscos
Q semelhantes para anemia, mas dados sugerem que a L-AmB é
o,
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Bula Resumida, AmBisome®: Anfotericina B lipossomal liofilzada njetével. FORMA FARMACEUTICA E DE APRESENTAGAO: frasco ampola contendo 50 my de Anfotericina B
encapsulada em lipossomas liofiizado, calkas com 10 frascos ampola acompanhado de 10 fitiros de 5 micra para ser utlizado no momento da preparacdo. INDICAGOES: AmBisome® é
indicado no tratamento de infecgOes micoticas profundas graves e/ou micose sistémica endémica e/ou oportunista causadas por organismos suscetiveis a este agente anti-infeccioso, tais
como criptococose, blastomicose norte-americana, candidiase disseminada, coccidioidomicose, aspergilose, histoplasmose, mucormicose, 6 no tratamento de alguns casos de leishmaniose
mucocutanea americana. AmBisome® ¢ indicado no fratamento de febre de origem indeferminada (FOI) em pacientes neutropénicos. Deve-se excluir, na medida do possivel, a possiilidade de
Que a causa da febre seja uma infeccéo viral, parasitaria ou micobacteriana. AmBisome® & indicado como terapia priméria de leishmaniose visceral em adultos e crianas imunocompetentes,
Este medicamento ndo deve ser usado para tratar formas comuns e sem manifestagdes clinicas de doencas fingicas, comprovadas apenas com testes positivos cutAneos ou sorologicos.

CONTRAINDICA(;i\O: AmBisome® ¢ contraindicado em pacientes com hipersensibilidade a substancia ativa ou a

qualquer um dos excipientes. ADVERTENGIAS E PREGAUGGES: Estudos de desenvolvimento embiofea, em raos e coshos, concluiam que AmBisome® rdo tem
potencial teratogénico nessas espécies. A seguranca de AmBisome® em mulheres gravidas ndo foi bem estabelecida. AmBisome® so deve ser usado durante a gravidez se 0s possiveis
beneficios forem superiores aos potenciais riscos para a mée e o feto. Nao se sabe se AmBisome® ¢ excretado no leite materno. O efeito do comprometimento renal na farmacocinética do
AmBisome® néo foi formaimente estudado. AmBisome® tem sido administrado em pacientes com comprometimento renal preexistente nas doses de 1 a Smg/kg/dia em estudos clinicos & néo
foi necessario ajuste na dose ou frequéncia de administracao. Como AmBisome® é potencialmente nefrotoxico, deve ser realizado monitoramento da fungéo renal antes de iniclar o traiamento em
paclentes com doenca renal preexistente ou em pacientes com insuficiéncia renal prévia. Devera ser observado que AmBisome® contém 900 mg de sacarose em cada frasco ampola; pacientes
sob diélise: a administracdo de AmBisome® devera ser iniciada somente cuando a didlise for completada. Os niveis séricos de potassio e magnésio deverdo ser monftorados regulammente.
REAGOES ADVERSAS: Febre, tremores e calafrios S0 as reagdies mals frequentes associadas a infuséo que so esperadas durante a administragéo de AmBisome®. Menos frequentes
€ raramente, as reag0es infusionais podem causar, um ou mais dos sequintes sinfomas: aperto no peito, dispneia, broncoespasmo, rubor, taquicardia, hipotenséo e dor musculogsquelética
(dlescrita como dor nas articulagBes, dor nas costas e dor nos 0ssos). Foram abservados: Hipocalemia, hipocalcemia, hiponatremia, hipomagnesemia, hiperglicemia, dor de cabega, taquicardia,
hipotensdo, néusea, vomitos, dlareia, dor abdominal, hiperbilirubinemia, fosfatase alcalina aumentada, erupgdo cutdnea, dor na regido dorsal, creatinina aumentada, ureia no sangue aumentada,

calafio e pirexia. Em geral 08 sinfomas desaparecem rapidamente quando a infusdo é interrompida. |NTERAGAO MEDICAMENTOSA: Nao foi feito nenhum
estudo especifico de interaces de AmBisome®. Os seguintes medicamentos sdo conhecidos por interagirem com
a anfotericina B e podem interagir com AmBisome®: medicamentos nefrotdxicos (ciclosporing, aminoglicosideos e
pentamiding), corticosteroides, diuréticos, glicosideos digitalicos, tubocuraring, flucitosina, antineoplasicos, azois e
fransfusdes de leucocitos. Uso concomitante da anfotericina B pode aumentar a toxicidade da flucitosina por aumentar

a captura celular da mesma e consequentemente evitar sua excreGao renal. PoSOLOGIA: A dosagem de AmBisome® deve serajustaca ce
acordo com as necessidades especificas de cada paciente. Para tratar infecgGes micaticas sistémicas deve Ser iniciado com 3 mg/kg de peso corpordl, A duragdo média do tratamento em
estudos cinicos foi de 14 a 15 dias. Em sequida, a dose de AmBisome® é adaptada as necessidades do paciente. Para ratar febre de origem indeferminada em pacientes neutropénicos, a
dose & de 3 mg/kg/dia. Leishmaniose visceral: Pode-se usar 1,0a 1,5 mg/kg/dia durante 21 dias ou 3,0 mg/kg/dla durante 10 dias. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO: AmBisome®
liofilzado deve ser conservado a temperaturas inferiores a 25°C. Apds a reconsiituicdo com 12 mL de agua para injecao, conservar sob refrigeragao entre 2 e 8°C por até 24h, apds a diluicao
com glicose a 5% conservar sob refrigeracao entre 2 & 8°C e infundir em até 6 horas apos a diuicdo. Venda sob prescrigdo médica. Registro no MS 1.2576.0007.001-1, Farmacutico
Responsavel: Dr. Gilson Hirata Kobori CRF-SP 16,388, InformagGes completas para prescricdo, disponiveis mediante solicitago ao departamento técnico da United Medical Lida. SAC 0800-
770-5180, Enderego: Avenida dos Imarés, 401, Moema, S&o Paulo, SP. Data revisdo 12/06/2017.
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