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A KÜLSŐ CSOMAGOLÁSON ÉS A KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSON FELTÜNTETENDŐ ADATOK

DOBOZ


1.	A GYÓGYSZER NEVE

Amphotericin B Tillomed liposzómás 50 mg por diszperziós infúzióhoz
amfotericin B


2.	HATÓANYAG(OK) MEGNEVEZÉSE

50 mg liposzómás amfotericin B injekciós üvegenként.
Feloldást követően a koncentrátum 4 mg/ml amfotericin B-t tartalmaz.


3.	SEGÉDANYAGOK FELSOROLÁSA

Hidrogénezett szója-foszfatidil-kolin, koleszterin, disztearoil-foszfatidil-glicerin-nátrium, all-rac α-tokoferol, szacharóz, dinátrium-szukcinát-hexahidrát, nátrium-hidroxid és tömény sósav (37%).
További információért lásd a tájékoztatót.


4.	GYÓGYSZERFORMA ÉS TARTALOM

Por diszperziós infúzióhoz való koncentrátumhoz
1 db injekciós üveg és 1 db 5 mikronos szűrő
10 db injekciós üveg és 10 db 5 mikronos szűrő


5.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Intravénás infúzióhoz, kizárólag feloldás és hígítás után.

Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!

Használat előtt figyelmesen olvassa el az utasításokat.
Az injekciós üveg egyszeri felhasználásra szolgál.
A fel nem használt mennyiséget meg kell semmisíteni.


6.	KÜLÖN FIGYELMEZTETÉS, MELY SZERINT A GYÓGYSZERT GYERMEKEKTŐL ELZÁRVA KELL TARTANI

A gyógyszer gyermekektől elzárva tartandó!


7.	TOVÁBBI FIGYELMEZTETÉS(EK), AMENNYIBEN SZÜKSÉGES

A liposzómás amfotericin B NEM helyettesíthető más nem liposzómás amfotericin B-készítményekkel (nátrium-dezoxikolát, liposzómás, lipidkomplex).
Ügyelni kell arra, hogy ezeket a készítményeket ne keverjék össze, mivel adagolásuk különbözik.
A membránszűrő átlagos pórusátmérője nem lehet kevesebb 1,0 mikronnál.


8.	LEJÁRATI IDŐ

EXP
A feloldott és hígított gyógyszer eltarthatósági idejét a betegtájékoztató tartalmazza.


9.	KÜLÖNLEGES TÁROLÁSI ELŐÍRÁSOK

Legfeljebb 25 °C-on tárolandó.


10.	KÜLÖNLEGES ÓVINTÉZKEDÉSEK A FEL NEM HASZNÁLT GYÓGYSZEREK VAGY AZ ILYEN TERMÉKEKBŐL KELETKEZETT HULLADÉKANYAGOK ÁRTALMATLANNÁ TÉTELÉRE, HA ILYENEKRE SZÜKSÉG VAN

Bármilyen fel nem használt gyógyszer, illetve hulladékanyag megsemmisítését a gyógyszerekre vonatkozó előírások szerint kell végrehajtani.


11.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY JOGOSULTJÁNAK NEVE ÉS CÍME

Tillomed Malta Limited
Tower Business Centre 2nd floor,
Tower Street, Swatar
Birkirkara, BKR4013
Málta

(logo)

12.	A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDÉLY SZÁMA(I)

OGYI-T-24591/01      1x          brómbutil gumidugóval lezárt, átlátszó, I-es típusú injekciós üvegben, mikroszűrővel
OGYI-T-24591/02      10x       brómbutil gumidugóval lezárt, átlátszó, I-es típusú injekciós üvegben, mikroszűrővel



13.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot


14.	A GYÓGYSZER ÁLTALÁNOS BESOROLÁSA RENDELHETŐSÉG SZEMPONTJÁBÓL

Orvosi rendelvényhez kötött gyógyszer (I).


15.	AZ ALKALMAZÁSRA VONATKOZÓ UTASÍTÁSOK


16.	BRAILLE ÍRÁSSAL FELTÜNTETETT INFORMÁCIÓK

Braille-írás feltüntetése alól felmentve.


0. EGYEDI AZONOSÍTÓ – 2D VONALKÓD

<Egyedi azonosítójú 2D vonalkóddal ellátva.>


0. EGYEDI AZONOSÍTÓ OLVASHATÓ FORMÁTUMA

PC
SN


A KIS KÖZVETLEN CSOMAGOLÁSI EGYSÉGEKEN MINIMÁLISAN FELTÜNTETENDŐ ADATOK

Injekciós üveg


1.	A GYÓGYSZER NEVE ÉS AZ ALKALMAZÁS MÓDJA(I)

Amphotericin B Tillomed liposzómás 50 mg por diszperziós infúzióhoz
amfotericin B
Intravénás infúzióhoz feloldás és hígítás után.


2.	AZ ALKALMAZÁSSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALÓK

Csak orvosi felügyelet mellett alkalmazható.
Használat előtt olvassa el a mellékelt betegtájékoztatót!


3.	LEJÁRATI IDŐ

EXP
A feloldott és hígított gyógyszer eltarthatósági idejét a betegtájékoztató tartalmazza.


4.	A GYÁRTÁSI TÉTEL SZÁMA 

Lot


5.	A TARTALOM SÚLYRA, TÉRFOGATRA, VAGY EGYSÉGRE VONATKOZTATVA

50 milligramm liposzómába ágyazott amfotericin B-t tartalmaz injekciós üvegenként.


6.	EGYÉB INFORMÁCIÓK

A liposzómás amfotericin B NEM helyettesíthető más amfotericin-készítményekkel.
Legfeljebb 25 °C-on tárolandó.
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