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Hintergrund

Amphotericin B wird hinsichtlich der Anwendungs-
art und Dosierung off-label zur Aerosoltherapie bei
Mykosen der Atemwege, nach Lungentrans-
plantation als Standardtherapeutikum und zur
Prophylaxe verordnet [1]. Ein applikationsfertiges
Präparat ist international nicht verfügbar. Aus
hygienischen und ökonomischen Gründen sowie
zur Erleichterung in der Anwendung auf Station
erfolgt die Zubereitung der Amphotericin-B-
haltigen Lösung zur Inhalation im aseptischen
Herstellungsbereich der Apotheke [Abb. 1]. 2013
stellte die Apotheke des Klinikums der Universität
München 10.730 applikationsfertige Amphotericin-
B-haltige Lösungen (5mg/ml) zur Inhalation her
[Abb. 2]. Regelmäßige Anfragen von Pflegekräften
der anfordernden Stationen und öffentlichen
Apotheken zur sachgerechten Anwendung und
Herstellung der Lösung zeigen den Bedarf für
evidenzbasierte Information um eine für Patienten
und Pflegepersonal sichere Anwendung zu
gewährleisten.

Methode

Im Rahmen eines Wahlpflicht-Projekts Klinische
Pharmazie wurden in der ADKA Arzneimittel-Info-
Datenbank dokumentierte Anfragen zu inhalativem
Amphotericin B ausgewertet. Die Ist-Situation
betreffs Indikation, Applikation und Dosierung
wurde vor Ort auf den Stationen erfasst und mittels
einer Datenbankrecherche und pharmazeutischem
Sachverstand evaluiert. Nach Vorgaben der
EMA (European Medicines Agency) wurde eine
anwendergerechte Gebrauchsinformation erstellt
sowie die bisherige Herstellungsanweisung
optimiert.
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Diskussion   

Die off-label Aerosoltherapie mit Amphotericin B erfolgt im Klinikum der Universität München gemäß aktueller Studienlage. Die für
inhalatives Amphotericin B erstellte neue Gebrauchsinformation mit Details zur Applikation, zur Dosierung, zum Nebenwirkungsrisiko und
zum Personalschutz sowie die aktualisierte Herstellungsanweisung könnten einen sektorübergreifenden Beitrag zur Arzneimittel-
therapiesicherheit leisten.
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Ergebnisse

Die Verneblung von Amphotericin B bei Mykosen der Atemwege, nach
Lungentransplantation als Standardtherapeutikum und zur Prophylaxe hat sich in
der Praxis bewährt (Therapiedauer 1-31 Monate) [2]. Amphotericin B erreicht
das Lungenendothel, die Aktivität am Wirkort ist unklar [3]. Aufgrund der
geringeren Kosten, der vergleichbaren Wirksamkeit und dem höheren
Erfahrungswert wird das konventionelle dem liposomalen Amphotericin B zur
Aerosoltherapie vorgezogen. Verordnet werden auf Normal- und Intensiv-
stationen Dosierungen von 5mg, 10mg oder 12,5mg zur zweimal täglichen
Applikation mithilfe von verschiedenen Verneblersystemen. Nebenwirkungen
wie Hustenreiz und Atemnot werden berichtet. Über das Arzneimittelportal
AiDKlinik ist die neue anwenderorientierte Gebrauchs-information online für das
Klinikum abrufbar [Abb. 3]. Die Gebrauchsinformation richtet sich an das
pflegerische und ärztliche Personal sowie an den Patienten. Die über-
arbeitete Herstellungsanweisung wird auf Anfrage an öffentliche Apotheken
kommuniziert.

Abb. 3: Gebrauchsinformation für den Anwender Amphotericin-B-haltige Lösung zur Inhalation

Abb. 1: Amphotericin B 10mg (5mg/ml) 2ml 
zur Inhalation in 5ml Spritze
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Abb. 2: Verbrauchszahlen der Amphotericin B Spritzen 
zur Inhalation im Jahr 2013


