Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
ABELCET, 5 mg/mL, koncentrat do sporzadzania zawiesiny do infuzji
Amfoterycyna B w kompleksach lipidowych

Nalezy zapozna¢ sie z tre$cia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- Nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty w razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym.

- Lek moze zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakieckolwiek z objawow niepozadanych Iub wystapig jakiekolwiek
objawy niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz
punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Abelcet i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abelcet
Jak stosowaé Abelcet

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Abelcet

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SR

1. Co to jest Abelcet i w jakim celu si¢ go stosuje

Abelcet jest zalecany w leczeniu ciezkich inwazyjnych zakazen grzybiczych, takich jak kandydoza,
aspergiloza, kryptokokowe zapalenie opon mézgowych oraz rozsiana kryptokokoza u pacjentéw z
HIV, fuzarioza, zygomikoza, blastomikoza i kokcydioidomikoza.

Grzyby wystepuja w naturalnym $rodowisku i zwykle nie wywotuja zakazen. Jednak w
szczegolnych warunkach, na przyktad kiedy uktad odpornosciowy cztowieka jest ostabiony,
niektore rodzaje grzybow mogg wywotac zakazenie.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Abelcet

Kiedy nie stosowa¢ leku Abelcet
Jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na amfoterycyne B lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow leku (wymienione w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Jesli pacjent jest leczony lekiem Abelcet w postaci kompleksu lipidowego, lekarz bedzie
monitorowaé czynno$¢ nerek i poziom elektrolitow, takich jak potas, przed leczeniem i w trakcie
leczenia lekiem Abelcet. Jest to szczegolnie wazne w przypadku wczesniejszego uszkodzenia nerek
lub stosowania innych lekow, ktére moga mie¢ wplyw na czynno$¢ nerek. Jesli wyniki badania
krwi wykaza, Ze poziom potasu jest wysoki, pacjent moze doswiadczy¢ nieregularnego bicia serca,
czasem o cigzkim przebiegu.

Lekarz bedzie regularnie kontrolowal czynno$¢ watroby, zwlaszcza jesli u pacjenta w przesztosci
wystepowaty choroby watroby.

Abelcet a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych obecnie lub ostatnio, a takze o
lekach, ktore pacjent planuje stosowac.



Abelcet moze oddzialywac z:

- lekami wplywajacymi na czynno$¢ nerek

- innymi lekami, takimi jak zydowudyna (stosowana w leczeniu zakazenia HIV) lub
cyklosporyna (lek ostabiajacy odporno$¢ organizmu).

Odnotowano oddziatywanie amfoterycyny B z nastgpujgcymi lekami:

- leki przeciwnowotworowe

- kortykosteroidy i kortykotropina (ACTH) (leki stosowane w leczeniu roznych zaburzen,
takich jak alergia i zaburzenia hormonalne)

- glikozydy naparstnicy (stosowane w leczeniu chordb serca)

- flucytozyna (stosowana w leczeniu zakazen grzybiczych)

- leki zwiotczajace migsnie.

Ciaza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, powinna poinformowa¢ o tym lekarza. Lekarz
zadecyduje, czy lek mozna zastosowac u danej pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obslugiwaé maszyn po przyjeciu leku Abelcet, poniewaz
niektore z wystepujacych dziatan niepozadanych moga wptywac na zdolno$¢ prowadzenia
pojazdéw i obstugiwania maszyn.

Abelcet zawiera s6d

Lek zawiera 3,6 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w 1 mL, czyli 72 mg sodu w 20 mL
(w jednej fiolce). Odpowiada to 3,6 % maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0os6b
dorostych. Nalezy uwzgledni¢ to u pacjentéw kontrolujacych zawarto$¢ sodu w diecie.

3. Jak stosowaé Abelcet

Sposdob podawania
Abelcet przed podaniem rozciencza si¢ roztworem glukozy do infuzji.
Abelcet podaje si¢ w infuzji do zyly. Dozylna infuzja kroplowa moze trwaé¢ ponad 2 godziny.

Dawkowanie i czestoS¢ podawania

Abelcet bedzie na ogot podawany przez lekarza lub pielegniarke.

Zaleca si¢ podawanie 5 mg leku Abelcet na kg masy ciata na dobe, w pojedynczej infuzji. Zaleca
si¢ na poczatku podanie dawki testowej w celu sprawdzenia, czy pacjent nie jest uczulony na
ktorykolwiek sktadnik leku. Czas leczenia zalezy od wielu czynnikéw, jednak bedzie
prawdopodobnie wynosi¢ co najmniej 14 dni.

U dzieci, os6b w podesztym wieku, u pacjentow z chorobami nerek lub watroby nie ma
koniecznosci zmiany dawki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Abelcet

Jesli pacjent sadzi, ze otrzymat zbyt duza dawke leku Abelcet, powinien natychmiast powiadomi¢
o tym lekarza.

Moga wystapic takie same objawy, jak przedstawione w punkcie 4 ,,Mozliwe dziatlania
niepozadane”. Lekarz moze sprawdza¢ czynno$¢ uktadu oddechowego i serca, nerek i watroby, a
takze liczbe krwinek i stezenie potasu w surowicy.

Pominie¢cie zastosowania leku Abelcet
O pominigciu dawki nalezy natychmiast poinformowac lekarza, ktory zadecyduje kiedy nalezy
poda¢ nastepng dawke leku Abelcet.



Przerwanie stosowania leku Abelcet
Nalezy przestrzega¢ zalecen lekarza i zastosowa¢ wszystkie przepisane dawki leku, nawet jesli
pacjent poczuje si¢ lepiej.

W razie jakichkolwiek watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwrdcic si¢ do lekarza
lub farmaceuty.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Abelcet moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.

Podczas podawania leku Abelcet moga wystapi¢ reakcje zwigzane z infuzja, tj. dreszcze, goraczka,
nudno$ci, wymioty, wysypka, drgawki, bol w klatce piersiowej oraz u niektorych pacjentow
zmnigjszenie ilosci tlenu we krwi 1 sinica, ktore wystepuja glownie tylko w pierwszych dwoch
dniach stosowania leku. Lekarz lub pielggniarka moga zastosowac proste leczenie w celu
ostabienia tych dziatan niepozadanych.

Abelcet moze wptywac na czynno$¢ nerek, watroby i wyniki testow krwi. Lekarz moze zaleci¢
przeprowadzenie odpowiednich badan, np. sprawdzajacych stgzenie potasu we krwi.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (wystepujace czeséciej niz u 1 na 10 pacjentow):
- dreszcze, goraczka
- zwickszenie stezenia kreatyniny we krwi.

Czeste dzialania niepozgdane (wyst¢pujag u 1 do 10 na 100 pacjentow):

- zwigkszenie czestosci pracy serca, nieregularny rytm serca,

- wysokie lub niskie ci$nienie krwi,

- zbyt mala liczba ptytek krwi, niedokrwisto$¢ (zmniejszenie stezenia hemoglobiny i (lub) ilosci
krwinek czerwonych, skutkujace niedotlenieniem),

- dusznos¢, astma,

- nudnosci, wymioty, bdl brzucha,

- bol glowy, drzenie,

- nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ci nerek (zwigkszenie we krwi aktywnosci fosfatazy
zasadowej 1 stezenia mocznika),

- zaburzenie czynnos$ci nerek,

- zaburzenia rownowagi elektrolitowej, wysokie stezenie potasu we krwi, niskie stezenie potasu
we krwi, zmniejszone st¢zenie magnezu we krwi,

- zwigkszone stezenie bilirubiny we krwi,

- nieprawidlowe wyniki testow czynnos$ci watroby,

- wysypka.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (wystepuja u 1 do 10 na 1000 pacjentow):

- zatrzymanie akcji serca,

- wstrzas,

- reakcje anafilaktyczne (z nadwrazliwosci),

- reakcje w miejscu podania, $wiad,

- drgawki, neuropatia (choroba nerwoéw obwodowych),

- bol migsni,

- zaburzenia oddychania.

Dzialania niepozadane o nieznanej czestosci (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie

dostepnych danych):
- encefalopatia (choroba mozgu),



- skurcz oskrzeli,

- zluszczajgce zapalenie skory,

- kwasica kanalikowo-nerkowa, zmniejszona zdolnos¢ zageszczania moczu, moczéwka prosta
pochodzenia nerkowego (rzadka choroba, ktdra charakteryzuje si¢ wytwarzaniem bardzo
duzych ilo$ci niezaggszczonego moczu na dobg oraz nadmiernym pragnieniem).

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé Abelcet
Lek nalezy przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Leku nie nalezy stosowa¢ po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu po
,, LTermin waznos$ci (EXP)”. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.
Przechowywac w lodowce (2°C-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ w zewngetrznym pudetku tekturowym.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Abelcet
- Substancjg czynng leku jest amfoterycyna B. 1 mL koncentratu do sporzadzania zawiesiny
zawiera 5 mg amfoterycyny B w kompleksach lipidowych.

- Pozostate sktadniki to: L-a-dimirystoilofosfatydylocholina (DMPC),
L-a-dimirystoilofosfatydyloglicerol (DMPG) (w postaci soli sodowej i amonowej), sodu chlorek
(sol), woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Abelcet i co zawiera opakowanie

Abelcet jest koncentratem do sporzadzania zawiesiny do infuzji, barwy zottej.
Fiolka 20 mL zawiera 100 mg amfoterycyny B.

Opakowanie zawiera 2 fiolki Iub 10 fiolek.

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca

Podmiot odpowiedzialny:

Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
ul. Emilii Plater 53

00-113 Warszawa

tel.: (22) 34593 00


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

Wytworca:
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str.3, 89079 Ulm

Niemcy

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2024 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
Abelcet, 5 mg/mL, koncentrat do sporzadzania zawiesiny do infuzji
2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

1 mL koncentratu do sporzadzania zawiesiny zawiera 5 mg amfoterycyny B (Amphotericinum B)
w kompleksach lipidowych.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu: 1 mL koncentratu do sporzadzania zawiesiny zawiera
3,6 mg sodu (0,156 mmol), czyli 72 mg sodu (3,128 mmol) w fiolce 20 mL.

3. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
3.1 Wskazania do stosowania

Produkt Abelcet jest zalecany w leczeniu cigzkiej inwazyjnej kandydozy.

Abelcet jest rowniez wskazany jako lek drugiego rzutu w leczeniu cigzkich grzybic uktadowych

u pacjentow niereagujacych na amfoterycyne B w postaci niezwigzanej lub inne leki
przeciwgrzybicze o dzialaniu ogdlnym, u pacjentéw z niewydolnoscig nerek lub z innymi
przeciwwskazaniami do stosowania amfoterycyny B w postaci niezwigzanej oraz u pacjentow,

u ktorych stwierdzono uszkodzenie nerek wywotane przez amfoterycyng B. Abelcet jest zalecany
jako lek drugiego rzutu w inwazyjnej postaci aspergilozy, kryptokokowym zapaleniu opon
mozgowych oraz rozsianej kryptokokozie u pacjentow z HIV, fuzariozie oraz kokcydioidomikozie,
zygomikozie i blastomikozie.

3.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Dawkowanie

Dorosli

W leczeniu ciezkich grzybic ukladowych zwykle zaleca si¢ podawanie 5 mg/kg masy ciata przez
co najmniej 14 dni. Abelcet nalezy podawa¢ w postaci infuzji dozylnej z szybkoscig 2,5 mg/kg
mc./godzing.

Produkt Abelcet byt podawany przez okres 28 miesiecy, w dawce skumulowanej 73,6 g bez
istotnej toksycznosci.

Pacjenci 7 cukrzycq
Abelcet moze by¢ podawany pacjentom z cukrzyca.



Dzieci

W leczeniu grzybic uktadowych u dzieci (w wieku od 1 miesigca do 16 lat) Abelcet jest skuteczny
w dawkach poréwnywalnych do dawek zalecanych dla dorostych, proporcjonalnych do masy ciata
pacjenta. Dziatania niepozadane obserwowane u dzieci sg podobne do wystepujacych u dorostych.

Nie ma dostatecznych danych dotyczacych skutecznosci i bezpieczenstwa produktu u dzieci w
wieku ponizej 1 miesigca.

Nie ma dostgpnych danych dotyczacych skutecznosci 1 bezpieczenstwa produktu Abelcet u
wczesniakow chorych na grzybice wywotane gatunkami rodzaju Aspergillus.

Pacjenci w podeszlym wieku
U 0s6b w podesztym wieku nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania produktu. Abelcet stosuje si¢
w dawkach proporcjonalnych do masy ciata pacjenta.

Pacjenci 7 chorobami nerek lub waqtroby
Nie ma konieczno$ci zmiany dawkowania u pacjentow z chorobami nerek lub watroby (wigcej
informacji - patrz: punkt 4.4).

Pacjenci 7 neutropeniq

Abelcet moze by¢ stosowany do leczenia grzybic uktadowych u pacjentdw z ciezka postacia
neutropenii, bedacej skutkiem choréb nowotworowych uktadu krwiotwoérczego lub stosowania
lekéw cytotoksycznych i immunosupresyjnych.

Sposéb podawania
Produkt Abelcet jest jatowa, apirogenng zawiesing, przeznaczong tylko do infuzji dozylnych; przed
podaniem zawiesing nalezy rozcienczy¢ (patrz punkt 6.6).

Stosujac Abelcet po raz pierwszy, zaleca si¢ podanie dawki testowej bezposrednio przed pierwsza
infuzja. Pierwszg dawke 1 mg nalezy przygotowac zgodnie z instrukcja i poda¢ w infuzji trwajacej
ok. 15 minut. Po podaniu takiej dawki nalezy zakonczy¢ infuzje i uwaznie obserwowac pacjenta
przez 30 minut. Jezeli nie wystepuja objawy nadwrazliwosci, infuzj¢ mozna kontynuowac.
Podobnie jak w przypadku innych produktéw zawierajacych amfoterycyne B, w czasie podawania
leku po raz pierwszy nalezy dysponowac aparaturg do resuscytacji na wypadek wystapienia reakcji
rzekomoanafilaktyczne;j.

W czasie infuzji dozylnych produktu Abelcet mozna stosowac filtr typu ,,in-line” o $redniej
srednicy porow w filtrze nie mniejszej niz 5 mikronow.

3.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktoérgkolwiek substancje pomocniczg produktu, chyba
ze w opinii lekarza korzysci ze stosowania leku przewazajg ryzyko wigzace si¢ z nadwrazliwoscig.

3.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Reakcje nadwrazliwosci zwigzane z infuzjg

Reakcje zwigzane z infuzjg (takie jak dreszcze i goraczka) odnotowane po podaniu produktu
Abelcet byly zazwyczaj lekkie lub umiarkowane i wystepowaly glownie w czasie pierwszych
dwoch dni podawania (patrz punkt 3.8). Tolerancje leku mozna zwigkszy¢ poprzez zastosowanie
przed infuzja lekow przeciwgoraczkowych (np. paracetamol).

Uktadowe zakazenia grzybicze

Produktu Abelcet nie nalezy stosowaé w leczeniu pospolitych lub powierzchownych zakazen
grzybiczych bez objawow klinicznych, rozpoznanych jedynie na podstawie pozytywnych testow
skornych lub serologicznych.



Pacjenci z niewydolnoscig nerek

Ze wzgledu na potencjalng nefrotoksyczno$¢ produktu leczniczego Abelcet nalezy kontrolowac
czynnos¢ nerek przed rozpoczgciem leczenia i w trakcie leczenia. Jest to szczegdlnie istotne u
pacjentéw z chorobami nerek w wywiadzie, u ktorych wezesniej stwierdzono niewydolno$¢ nerek,
lub u pacjentéw otrzymujacych leki o dziataniu nefrotoksycznym. Przed rozpoczeciem leczenia i w
trakcie leczenia nalezy regularnie oznacza¢ stezenie elektrolitdw w surowicy, zwlaszcza potasu.
Zglaszano przypadki hiperkaliemii (niektore z nich prowadzace do arytmii serca i zatrzymania
akcji serca). Niektore z nich wystgpily u pacjentdow z zaburzeniami czynno$ci nerek lub po
suplementacji potasu u pacjentow z hipokaliemig w wywiadzie.

Pacjenci z niewydolnoscig wagtroby

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci watroby powstatymi na skutek zakazenia, osoby z procesem
odrzucania przeszczepu oraz z innymi chorobami watroby lub leczeni rownoczesnie lekami
hepatotoksycznymi byli skutecznie leczeni produktem Abelcet. Zwigkszone stgzenie bilirubiny lub
aktywnosci fosfatazy alkalicznej czy aminotransferaz u pacjentow leczonych produktem Abelcet
stwierdzono tylko wéwczas, gdy wystepowaly u nich inne czynniki wplywajace na czynnosé
watroby takie, jak: zakazenia, hiperalimentacja, jednoczesne stosowanie lekow hepatotoksycznych
lub proces odrzucania przeszczepu.

Produkt leczniczy zawiera sod
Produkt leczniczy zawiera 3,6 mg sodu w 1 mL, czyli 72 mg sodu na 20 mL (w jednej fiolce) co
odpowiada 3,6 % zalecanej przez WHO maksymalnej 2 g dobowej dawki sodu u 0séb dorostych.

Ze wzgledu na zawartos¢ sodu, produkt nalezy stosowac ostroznie u pacjentow kontrolujacych
zawartos$¢ sodu w diecie, np. u pacjentdw z zastoinowa niewydolno$cig serca, niewydolno$cia
nerek, zespolem nerczycowym.

3.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Leki nefrotoksyczne

Amfoterycyna B w postaci kompleksu lipidowego jest lekiem potencjalnie nefrotoksycznym,
dlatego tez nalezy szczegodlnie doktadnie kontrolowac czynnos¢ nerek u pacjentdow przyjmujacych
jednoczesnie inne nefrotoksyczne leki.

Zydowudyna

U psow, ktorym rownoczesnie podano amfoterycyne w postaci kompleksu lipidowego oraz
zydowudyne, zaobserwowano nasilenie objawow mielotoksycznosci i nefrotoksycznosci.

W przypadku koniecznosci rownoczesnego podawania zydowudyny, nalezy starannie kontrolowac
czynno$¢ nerek 1 uktadu krwiotworczego.

Cyklosporyna

U pacjentdéw otrzymujacych amfoterycyne B rownoczesnie z duzymi dawkami cyklosporyny
stwierdzono zwigkszenie st¢zenia kreatyniny w surowicy. Jednakze Abelcet wykazywat mniejsza
nefrotoksycznos$¢ niz amfoterycyna B w postaci niezwigzane;.

Inne leki

Interakcje amfoterycyny B w postaci kompleksu lipidowego z innymi lekami nie zostaty
dotychczas zbadane. Interakcje odnotowano po zastosowaniu niezwigzanej amfoterycyny B

z lekami przeciwnowotworowymi, z kortykosteroidami i kortykotroping (ACTH), z glikozydami
naparstnicy, flucytozyng oraz z lekami zwiotczajacymi migénie szkieletowe. Nalezy zachowac
ostroznosé, jesli Abelcet podaje si¢ jednoczesnie z tymi lekami.

Przetaczanie leukocytow

Donoszono o ostrym dziataniu toksycznym na pluca u pacjentdw otrzymujacych dozylnie
niezwigzang amfoterycyn¢ B i u ktorych przetaczane sg leukocyty. Nie nalezy podawaé
rownocze$nie amfoterycyny B i leukocytow.

3.6 Wplyw na plodnos¢, ciaze i laktacje



Cigza

Amfoterycyng B w postaci konwencjonalnej stosowano z powodzeniem w leczeniu grzybic
uktadowych u kobiet cigzarnych, bez wpltywu na ptdd, ale opisano tylko niewielkg liczbg
przypadkéw. Badania dotyczace wptywu produktu Abelcet na ptodno$¢ szczurow i krolikow nie
wykazaly embriotoksycznosci, fetotoksycznosci ani teratogennosci. Jednak nie ustalono
bezpieczenstwa stosowania amfoterycyny B w postaci kompleksu lipidowego u kobiet cigzarnych.
Podawanie produktu Abelcet kobietom ci¢zarnym nalezy ograniczy¢ wylacznie do przypadkow,
gdy korzysci z leczenia matki sg wyzsze od ryzyka dla ptodu lub dziecka.

Karmienie piersig

Nie wiadomo, czy Abelcet przenika do mleka matki. Nalezy doktadnie przemysle¢ decyzj¢ czy
kontynuowac czy przerwac karmienie piersig czy leczenie produktem Abelcet, bioragc pod uwage
potencjalne korzysci karmienia piersig dla dziecka oraz potencjalne korzysci terapii produktem
Abelcet dla karmigcej matki.

3.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wplywem produktu na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw
mechanicznych i obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. Niektoére z dziatan
niepozadanych podanych ponizej moga wptywaé na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jednakze stan zdrowia pacjentow, ktorym podaje si¢ Abelcet z reguty
wyklucza prowadzenie pojazdéw mechanicznych i obstugiwanie maszyn.

3.8 Dzialania niepozadane

Najczesciej obserwowane kliniczne dziatania niepozadane w randomizowanych kontrolowanych,
otwartych, badaniach klinicznych to dreszcze (16%), zwigkszone stezenie kreatyniny (13%),
goraczka (10%), hipokaliemia (9%), nudnosci (7%), wymioty (6%).

Czestos¢ wystgpowania dziatan niepozadanych oparta jest na analizie badan klinicznych z
udziatem 709 pacjentdéw leczonych produktem Abelcet.

U 556 pacjentow dziatania niepozadane wystapity w badaniach stosowania w nagtych przypadkach
(badania otwarte, nieporownawcze), a u 153 w randomizowanych kontrolowanych badaniach
leczenia inwazyjnej kandydozy (38% w wieku >65 lat). W badaniach dotyczacych stosowania w
naglych przypadkach pacjenci wykazywali nietolerancje na leczenie amfoterycyna B w postaci
niezwigzanej lub wystepowata u nich zaburzona czynno$¢ nerek w wyniku wcze$niejszego
leczenia amfoterycyna B w postaci niezwigzanej, albo byli to pacjenci z chorobami nerek w
wywiadzie lub niereagujacy na leczenie.

Nastgpujace dzialania niepozadane obserwowano podczas stosowania produktu Abelcet

w badaniach klinicznych i (lub) po wprowadzeniu leku do obrotu.

Dziatania niepozadane podane sg wedtug czegstosci wystgpowania w poszczeg6dlnych grupach
narzaddéw: bardzo czesto (>1/10), czegsto (>1/100 do <1/10), niezbyt czesto (=1/1000 do <1/100),
czestos$¢ nieznana (nie moze by¢ okre§lona na podstawie dostepnych danych).

Badania diagnostyczne
Bardzo czesto: zwigkszenie st¢zenia kreatyniny.
Czgsto: zwickszenie aktywnosci fosfatazy zasadowej, zwigkszenie stezenia mocznika we
krwi.
Zaburzenia serca
Czgsto: tachykardia, zaburzenia rytmu serca.
Niezbyt czgsto: zatrzymanie akcji serca.
Zaburzenia krwi i ukladu chlonnego
Czgsto: matoptytkowo$¢, niedokrwistosc.
Zaburzenia ukladu nerwowego
Czesto: bol glowy, drzenie.
Niezbyt czgsto: drgawki, neuropatia.



Czgsto$¢ nieznana: encefalopatia.
Zaburzenia ukladu oddechowego, klatki piersiowej i Srodpiersia
Czesto: dusznos$é, astma.
Niezbyt czgsto: niewydolno$¢ oddechowa.
Czestos¢ nieznana: skurcz oskrzeli.
Zaburzenia zoladka i jelit
Czgsto: nudnosci, wymioty, bol brzucha.
Zaburzenia mieSniowo-szkieletowe i tkanki lacznej
Niezbyt czgsto: bol migsni.
Zaburzenia nerek i drég moczowych
Czgsto: zaburzenie czynnosci nerek, w tym niewydolnos¢ nerek.
Czgsto$¢ nieznana: hipostenuria, kwasica kanalikowo-nerkowa.
Zaburzenia skory i tkanki podskérnej
Czesto: wysypka.
Niezbyt czgsto: Swiad.
Czesto$¢ nieznana: zapalenie skory zhuszczajace.
Zaburzenia metabolizmu i odzywiania
Czgsto: hiperbilirubinemia, hiperkaliemia, hipokaliemia, zaburzenie rownowagi
elektrolitowej, w tym zwigkszenie stezenia potasu we krwi, zmniejszenie stgzenia magnezu
we krwi.
Zaburzenia naczyniowe
Czgsto: nadci$nienie, niedocis$nienie.
Niezbyt czgsto: wstrzas.
Zaburzenia ogdlne i stany w miejscu podania
Bardzo czesto: dreszcze, goraczka.
Niezbyt czgsto: reakcje w miejscu wstrzyknigcia.
Zaburzenia ukladu immunologicznego
Niezbyt czgsto: reakcje anafilaktyczne.
Zaburzenia watroby i dréog zélciowych
Czesto: nieprawidtowe wyniki testow czynnosci watroby.

Dziatania niepozadane, ktorych czesto$¢ wystepowania okreslono jako ,,nieznana” (encefalopatia,
skurcz oskrzeli, zapalenie skory zluszczajace, hipostenuria, kwasica kanalikowo-nerkowa)
obserwowano po wprowadzeniu produktu do obrotu.

Dziatania niepozadane zwigzane ze stosowaniem amfoterycyny B w postaci niezwigzanej moga
wystapi¢ takze podczas stosowania amfoterycyny B w postaci kompleksu lipidowego. Nalezy
obserwowac¢ czy u pacjenta nie wystepuja jakiekolwiek reakcje niepozadane charakterystyczne dla
niezwigzanej amfoterycyny.

Reakcje nadwrazliwos$ci zwigzane z infuzja obejmowaly bol brzucha, nudnosci, wymioty, bole
migsni, $wiad, wysypke grudkowa, goragczke, niedoci$nienie, wstrzas, skurcz oskrzeli,
niewydolno$¢ oddechowa, bol w klatce piersiowej i u niektorych pacjentow spadek nasycenia krwi
tlenem i sinic¢ (patrz punkt 3.4).

Amfoterycyna B w postaci niezwigzanej powodowata znaczace dzialanie nefrotoksyczne.
Dziatania takiego nie obserwowano podczas podawania produktu Abelcet.

Ostabienie czynnosci nerek, objawiajace si¢ zwigkszeniem stezenia kreatyniny i1 hipokaliemig,

z reguty nie powodowato koniecznosci przerwania podawania leku.

Odnotowano kwasice kanalikowo-nerkowa, w tym hipostenuri¢ i zaburzenie rownowagi
elektrolitowej takie jak zwigkszenie stgzenia potasu i zmniejszenie st¢zenia magnezu.
Nieprawidtowe wyniki testow czynno$ci watroby odnotowano zaréwno podczas stosowania
amfoterycyny B w postaci kompleksu lipidowego, jak i innych produktow zawierajacych
amfoterycyng B. Chociaz mogg mie¢ znaczenie inne czynniki wplywajace na czynno$¢ watroby
takie, jak: zakazenia, hiperalimentacja, jednoczesne stosowanie lekow hepatotoksycznych

lub proces odrzucania przeszczepu, nie mozna wykluczy¢ wplywu amfoterycyny. Pacjentow

z nieprawidtowymi wynikami testow czynno$ci watroby nalezy doktadnie obserwowacé i nalezy
rozwazy¢ zaprzestanie leczenia w przypadku pogorszenia si¢ czynnosci watroby.



Dziatania niepozadane u dzieci i mlodziezy sa podobne do tych, ktore obserwuje si¢ u dorostych.
U pacjentéw w podesztym wieku czestotliwosé wystepowania dziatan niepozadanych jest podobna
jak u dorostych w wieku ponizej 65 lat. Istotng réznice stanowity zwigkszenie stezenia kreatyniny
oraz dusznos¢, obserwowane z wieksza czestotliwoscia u pacjentdéw w podesztym wieku, po
podaniu amfoterycyny B zar6wno w postaci niezwigzanej, jak i w kompleksach lipidowych.

3.9 Przedawkowanie

W badaniach klinicznych stosowane dawkowanie do 10 mg/kg mc./dobg¢ nie powodowato objawow
toksycznosci zaleznej od dawki.

Objawy przedawkowania produktu Abelcet byly takie same, jak objawy obserwowane w badaniach
klinicznych po zastosowaniu w dawkach standardowych (patrz punkt 3.8). Ponadto napad
padaczkowy i rzadkoskurcz wystgpity u jednego dziecka, ktore otrzymato dawke 25 mg/kg mc.

W razie przedawkowania nalezy uwaznie obserwowac stan pacjenta (szczegdlnie czynnos¢ uktadu
oddechowego i serca, nerek i watroby, a takze liczbe krwinek i stgzenie elektrolitow w surowicy)

1 w razie konieczno$ci zastosowac leczenie objawowe. Jak dotychczas nie ma swoistego antidotum
na amfoterycyne B.

4. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Abelcet zawiera lek przeciwgrzybiczy, amfoterycyne B, w kompleksie z dwoma fosfolipidami.
Amfoterycyna B jest makrocyklicznym, polienowym antybiotykiem przeciwgrzybiczym

o szerokim zakresie dziatania, wytwarzanym przez Streptomyces nodosus.

Amfoterycyna B wigze si¢ poprzez lipofilng cze$¢ czasteczki z fosfolipidami w strukturg podobna
do wstazki.

4.1 Wiasciwosci farmakodynamiczne

Mechanizm dziatania

Amfoterycyna B, czynna substancja przeciwgrzybicza zawarta w produkcie Abelcet, moze dziataé
grzybostatycznie lub grzybobdjczo, zaleznie od jej stezenia i od wrazliwosci grzybow. Dzialanie
leku polega prawdopodobnie na wigzaniu ergosterolu zawartego w btonach komorkowych
grzybow, powodujac ich uszkodzenie. Wskutek tego nastepuje wyciek zawarto$ci komorek,

a nastepnie ich obumieranie. ROwnoczesne wigzanie si¢ leku ze sterolami komorek cztowieka
moze powodowac toksycznos$¢, chociaz amfoterycyna B ma wigksza zdolno$¢ wigzania ergosterolu
komorek grzybow niz cholesterolu komorek ludzkich.

Dziatanie mikrobiologiczne

Amfoterycyna B dziata in vitro na grzyby chorobotworcze, w tym Candida spp., Cryptococcus
neoformans, Aspergillus spp., Mucor spp., Sporothrix schenckii, Blastomyces dermatitidis,
Coccoidioides immitis oraz Histoplasma capsulatum. Wigkszo$¢ szczepow jest hamowana przez
amfoterycyne B w stezeniu 0,03—-1,0 ng/mL. Amfoterycyna B dziata stabo lub nie dziata wcale

na bakterie 1 wirusy. Dziatanie przeciwgrzybicze amfoterycyny B w kompleksie z lipidami jest

in vitro porownywalna do dziatania amfoterycyny B. Jednakze dzialanie produktu Abelcet in vitro
nie musi by¢ takie samo jak w zakazonym organizmie.

5. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA

Przechowywa¢ w temperaturze 2-8°C. Nie zamraza¢. Przechowywa¢ w zewnetrznym pudetku
tekturowym.

6. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE PRZYGOTOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO DO STOSOWANIA
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Produkt Abelcet jest jatowa, apirogenng zawiesing, tylko do podawania w infuzji dozylnej, po
uprzednim rozcienczeniu.

Sporzadzanie zawiesiny do infuzji

NA WSZYSTKICH ETAPACH PRZYGOTOWYWANIA PRODUKTU ABELCET DO
PODANIA NALEZY STOSOWAC TECHNIKI ASEPTYCZNE, PONIEWAZ PRODUKT NIE
ZAWIERA SUBSTANCJI BAKTERIOSTATYCZNYCH ANI KONSERWUJACYCH.

Nalezy odczekaé, az zawiesina uzyska temperature pokojowa.

Lagodnie wstrzasnac¢ fiolka, aby nie pozostal na dnie nawet $lad zottego osadu.

Pobra¢ odpowiednig dawke produktu Abelcet z odpowiedniej liczby fiolek do jednej Iub kilku
jalowych strzykawek o pojemnosci 20 mL, za pomoca igiet nr 17 do 19.

Po napehnieniu strzykawek produktem Abelcet nalezy zdjac z nich igly i zatozy¢ 5 mikronowe,
wysoko przeptywowe igly z filtrami, dotagczone do kazdej fiolki. Nastepnie wprowadzi¢ igte
osadzong na strzykawce do worka infuzyjnego, zawierajacego 5,0% roztwor glukozy do infuzji i
calg zawartos¢ strzykawki wstrzykngé do worka rgcznie lub za pomocag pompy infuzyjne;.
Koncowe stezenie ptynu infuzyjnego powinno wynosi¢ 1 mg/mL.

Przed zastosowaniem u dzieci lub u pacjentdw z chorobami uktadu krazenia produkt mozna
rozcienczy¢ 5% roztworem glukozy do infuzji, do uzyskania koncowego stgzenia ptynu
infuzyjnego 2 mg/mL.

Nie nalezy podawac infuzji w 5% roztworze glukozy, jesli stwierdzi si¢ w tym roztworze
jakiekolwiek ciata obce.

Fiolki sg jednorazowego uzytku. Niezuzytg czg$¢ ich zawartosci nalezy wyrzucié.

Infuzji nalezy dokonywa¢ za pomoca pompy infuzyjnej.

NIE ROZCIENCZAC ZAWIESINY ROZTWORAMI CHLORKU SODU, NIE MIESZAC
Z INNYMI LEKAMI ANI ELEKTROLITAMI.
Zgodnos¢ produktu Abelcet z powyzszymi substancjami nie zostata ustalona. Produkt Abelcet

nalezy podawac za pomocg nowego zestawu do infuzji. Jesli to nie jest mozliwe, aparat do infuz;ji,

ktérym wcze$niej podano inny lek, nalezy przeptuka¢ 5% roztworem glukozy do wstrzykiwan.

Rozcienczona, gotowa do infuzji zawiesing produktu Abelcet mozna przechowywac¢ przed uzyciem

przez okres do 24 godzin w temperaturze 2-8°C. Przed uzyciem nalezy dobrze wstrzasna¢. Nie
przechowywa¢ do pdzniejszego uzycia.
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