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Actualisation du 26/05/2026

Des médicaments génériques/hybrides d’Ambisome liposomal 50 mg sont disponibles ou en cours de
commercialisation en France.

Nous rappelons que les médicaments a base d’amphotéricine B liposomale (Ambisome liposomal 50 mg et ses
génériques/hybrides) ne sont pas interchangeables avec Fungizone 50 mg injectable, a base d’amphotéricine B
non lipidique.

Afin d’éviter toute erreur médicamenteuse, les médecins doivent préciser la spécialité au moment de la
prescription de ces médicaments, et non uniqguement la DCI.

Des erreurs liées a I'administration de Fungizone 50 mg a la place d’Ambisome liposomal 50 mg nous
ont été déclarées. Ces erreurs entrainent un surdosage en amphotéricine B ayant pour conséquence
des atteintes cardiaques et rénales pouvant conduire au déces du patient.

La formulation, la posologie et le protocole de perfusion de ces médicaments sont tres différents. Il est
donc essentiel a chaque étape de la chaine de soins, de la prescription a I'administration, de vérifier la
forme prévue d’amphotéricine B (liposomale ou non).

L'amphotéricine B est un antifongique disponible a I'h6pital sous deux formes injectables :

® Ambisome liposomal 50 mg poudre pour dispersion pour perfusion (formulation liposomale) ;

e Fungizone injectable 50 mg poudre pour solution injectable (formulation non lipidique).

Nous avons engagé plusieurs actions pour réduire le risque d’erreur, notamment la modification des
conditionnements, afin de rendre plus visible la non-interchangeabilité de ces médicaments, et la mise a disposition

d’un poster a afficher dans les postes de soins et les pharmacies hospitalieres (PUI), qui rappelle les spécificités de
chacun de ces médicaments.

Une nouvelle lettre d’'information aux professionnels de santé sera également adressée a I'’ensemble des médecins,
pharmaciens et cadres de santé concernés pour les alerter sur ce risque.

Professionnels de santé, comment limiter le risque d’erreur ?

e Ne remplacez jamais Ambisome liposomal par Fungizone injectable, et inversement.

e Mentionnez « liposomal » sur toute prescription de la formulation liposomale :
e Soit en écrivant le nom de marque « Ambisome liposomal » ;

e Soit en complétant la DCI « Amphotéricine B » par la mention « liposomale».

e Vérifiez le nom de la spécialité d’amphotéricine B prescrite, ainsi que la dose a administrer, a chaque
étape :
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e Lors de la prescription, de la dispensation, de la préparation et de I'administration.
e Vérifiez les parametres des logiciels d’aide a la prescription et a la dispensation :
e |Is doivent différencier clairement les deux produits ;

e Pour la forme liposomale, ils doivent intégrer la mention « liposomale » a c6té du nom « Amphotéricine B »
ou « Ambisome ».

e

Téléchargez le poster a afficher dans les postes de soins et les pharmacies hospitalieres

RISQUES MEDICAMENTEUX - MEDICAMENTS
Ambisome liposomal 50 mg et Fungizone 50 mg injectable : attention, ces deux
spécialités ne sont pas interchangeables

Information destinée aux infectiologues, internistes, pneumologues, oncologues, hématologues,
urgentistes, réanimateurs, pédiatres, pharmaciens hospitaliers, cadres de santé et personnels infirmiers
des services hospitaliers concernés.

Pour en savoir plus

Précisions sur les référentiels HAS de prescription électronique
Risques d’erreurs médicamenteuses avec les spécialités a base d’amphotéricine B injectable : Ambisome et Fungizone
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https://ansm.sante.fr/uploads/2025/10/06/20251006-ambisome-fungizone-poster.pdf
https://ansm.sante.fr/informations-de-securite/ambisome-liposomal-50-mg-et-fungizone-50-mg-injectable-attention-ces-deux-specialites-ne-sont-pas-interchangeables
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2016-11/precisions_sur_les_certifications_des_lap_et_des_lad_-_version_du_22_septembre_2016.pdf
https://www.has-sante.fr/upload/docs/application/pdf/2025-11/dir6/fiche_sam_pour_alerter_sur_les_risques_derreurs_medicamenteuses_avec_les_specialites_a_base_damphotericine_b_injectable_ambi.pdf

