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Pribalova informace: informace pro pacienta

Abelcet lipid complex 5 mg/ml koncentrat pro infuzni disperzi
amphotericinum B

Piectéte si pozorné tuto piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento piipravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.
- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékaie nebo lékarnika.
- Tento ptipravek byl ptedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by
jiublizit, a to i tehdy, ma-li stejné zndmky onemocnéni jako Vy.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo
1ékarnikovi. Stejné postupujte v ptipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Abelcet lipid complex a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete piipravek Abelcet lipid complex pouzivat
Jak se pripravek Abelcet lipid complex pouziva
Mozné nezadouci ucinky
Jak pripravek Abelcet lipid complex uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

ARG ol e

1. Co je pripravek Abelcet lipid complex a k ¢emu se pouZziva

Ptipravek Abelcet lipid complex se pouziva k 1é€bé zavaznych plisfiovych infekci jako je infekce
krve, zplsobena mikroorganismy, jako jsou kandida, aspergillus, kryptokokus, fusarium,
zygomycetes, blastomyces nebo kokcidiodes nebo k 1é¢beé kryptokokové meningitidy (zanét
mozkovych blan). Plisn¢ jsou cCast¢é a vyskytuji se vSude v pifirodé, ale bézné infekce
nevyvolavaji. Nicmén¢ za urCitych okolnosti, napiiklad kdyz imunitni systém téla nefunguje
poradné, mtize nékolik malo typt plisni zplsobit infekci u lidi.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Abelcet lipid complex pouZivat

NepouZivejte pripravek Abelcet lipid complex
- jestlize jste alergicky(d) na léCivou latku nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto
pripravku (uvedenou v bod¢ 6).

Upozornéni a opatieni
Pted pouzitim piipravku Abelcet lipid complex se porad’te se svym lékafem nebo lékarnikem.

- Jestlize podstupujete 1éCbu pripravkem Abelcet lipid complex, bude Iékai pied
zah4jenim 1éCby timto piipravkem a v jejim prib&éhu monitorovat funkci ledvin a hladiny
elektrolytt, jako je draslik. To je zvlasté dulezité, pokud jiz mate poruchu funkce ledvin
nebo pokud uzivate jiné 1éCivé pripravky, které mohou ovlivnit funkci ledvin. Jestlize
krevni test prokaze, Ze mate vysokou hladinu drasliku, mize se u Vas vyskytnout
nepravidelny srdecni tep, a to n¢kdy i zavazného charakteru.

- Lékat bude pravideln€ monitorovat funkci jater, zejména pokud jste jiz v minulosti
prodélal(a) onemocnéni jater.
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Dalsi 1écivé pripravky a piipravek Abelcet lipid complex

Informujte svého 1ékate nebo 1ékarnika o vSech lécich, které uzivate nebo jste uzival(a) v nedavné
dobé nebo které mozna budete uzivat.

Ptipravek Abelcet lipid complex se miize vzdjemnée ovliviiovat s Iéky, které mohou ovliviiovat
ledvinové funkce a sjinymi léCivymi piipravky jako je zidovudin (pouzivany k lécbé HIV
infekce) nebo cyklosporin (1é¢ivy piipravek, ktery potlacuje imunitni systém). U amfotericinu B
bylo hladseno vzajemné ovliviiovani s nasledujicimi 1éCivymi pfipravky: 1é¢ivé pripravky k 1écbé
rakoviny, kortikosteroidy a kortikotropin (ACTH) (1é€ivé ptipravky k 1é€bé riznych stavi jako
jsou alergie a poruchy hormonalni rovnovahy), digitalisové glykosidy (k 1é¢beé srdecnich
onemocnéni), flucytosin (k 16¢bé houbovych infekci) a svalova relaxancia (k uvolnéni svalového
napéti).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét,
porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem diive, nez zacnete tento pfipravek pouZzivat.
Lékat rozhodne, zda je pro Vas ptipravek vhodny.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po 1é¢bé piipravkem Abelcet lipid complex se vyvarujte fizeni dopravnich vozidel a obsluze
stroju, protoze nezadouci tCinky ptipravku Abelcet lipid complex mohou ovlivnit Vasi schopnost
tidit a obsluhovat stroje.

Pripravek Abelcet lipid complex obsahuje sodik

Tento 1écivy pripravek obsahuje 0,156 mmol (nebo 3,6 mg) sodiku (hlavni slozka kuchynské soli)
v 1 ml. To odpovidéa 1,56 mmol (nebo 36,0 mg) sodiku v 10ml injekéni lahvicce nebo 3,12 mmol
(nebo 72,0 mg) sodiku v 20ml injekéni lahvicce.

To odpovida 1,8 % (popt. 3,6 %) doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou
pro dospélého cloveéka.

3. Jak se pripravek Abelcet lipid complex pouZiva
Zpisob a cesta podani

Pted pouzitim musi byt ptipravek Abelcet lipid complex nafedén roztokem glukosy (cukr).
Ptipravek Abelcet lipid complex musi byt aplikovan jako infuze do cévy. Infuze bude kapat do
cévy ve Vasi pazi po dobu dvou hodin.

Davkovani a zptusob podani

Pripravek Abelcet lipid complex Vam bude aplikovan lékafem nebo zdravotni sestrou.
Doporucend denni davka je 5,0 mg pripravku Abelcet lipid complex na kg télesné hmotnosti
podané jako jednotliva infuze. Na pocatku 1écby se podava testovaci davka 1 mg, aby se zjistilo,
zda nejste citlivy(4a) na nékterou ze slozek. Pocet dni, po které budete 1éCeni, zavisi na mnoha
faktorech, ale obvykle je to minimalné 14 dni.

U déti, starSich pacientti a pacientd, kteti maji poruchu funkce ledvin nebo jater, neni tfeba ménit
davku.

JestliZe jste pouzil(a) vice pripravku Abelcet lipid complex, neZ jste mél(a)

Pokud si myslite, ze Vam bylo aplikovano vice piipravku Abelcet lipid complex, nez mélo,
informujte svého lékare.
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JestliZe jste zapomnél(a) pouZit piipravek Abelcet lipid complex
Meéli byste informovat svého lékate, ktery rozhodne, kdy by Vam m¢éla byt podana dalsi davka
pripravku Abelcet lipid complex.

JestlizZe jste prestal(a) pouZivat piipravek Abelcet lipid complex
Je dilezité, abyste dodrzoval(a) pokyny lékate a vyuzival(a) vSechen predepsany léCivy
pripravek, i kdyz se citite 1épe.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare nebo
lékarnika.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, mize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Muizete mit zimnici, horecku, pocit na zvraceni, zvraceni, vyrazku nebo kiece, ackoliv se toto
bude pravdépodobné vyskytovat pouze béhem prvnich dvou dnti 1éc¢by. Lékat nebo zdravotni
sestra mohou ucinit nékterad jednoducha opatteni, aby se tyto nezadouci uc¢inky zmirnily.

Léciva latka obsazend v pripravku Abelcet lipid complex muze napadnout Vase ledviny, jatra
nebo krev. Vas 1ékat bude zjist'ovat tyto a dalsi nezddouci Gcinky tim, Ze bude provadét piislusné
testy, napt. kontrolovat hladinu drasliku ve vasem téle.

Velmi ¢asté nezadouci uéinky (vyskytuji se u vice nezu 1 z 10 pacientt)
Zimnice, horecka, zvysend hladina kreatininu v krvi.

Casté neZzadouci G¢inky (vyskytuji se u méné nez u 1 z 10, ale vice nez u 1 ze 100 pacienttl)
Zvyseni alkalické fosfatazy a urey v krvi, zvySeny srdecni tep, nepravidelnost srde¢niho tepu,
nizky nebo vysoky krevni tlak, malo krevnich destiek, nizky pocet cervenych krvinek nebo
nizké hladiny hemoglobinu (coz miize vést k pocitu unavy a bledosti), potize s dychanim, astma,
nevolnost, zvraceni, bolest hlavy, tfes, abnormalni testy ledvinovych funkci, poskozeni funkce
ledvin, zvysené nebo snizené hladiny drasliku v krvi, abnormalni testy jaternich funkci, vyrazka,
porucha rovnovahy elektrolytd, snizeni krevni hladiny hoi¢iku, bolesti bficha.

Méné casté nezadouci ucinky (vyskytuji se u méné nez u 1 ze 100, ale vice nezu 1 z 1 000
pacientt)

Alergické reakce, reakce v misté injekce, kfece, neuropatie (onemocnéni nervil), srde¢ni zastava,
svédéni, bolest svaltl, Sok, respiracni (dechové) selhani.

NezZadouci u¢inky s neznamou cetnosti vyskytu

Bronchospasmus (zizeni pridusek), poruchy ledvin (jako hypostenurie, rendlni tubuldrni acidoza,
nefrogenni diabetes insipidus), exfoliativni dermatitida (zanét kiuze s olupovanim kuze) a
encefalopatie (onemocnéni mozku).

Hlaseni nezadoucich uc¢inka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékaii nebo 1ékarnikovi
nebo zdravotni sestfe. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou
uvedeny v této piibalové informaci. Nezadouci u€inky miZzete hlésit také pfimo na adresu: Statni
tistav pro kontrolu 16¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-
nezadouci-ucinek.
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Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Abelcet lipid complex uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a injekéni
lahvicce za “EXP*“. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.
Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte injek¢ni lahvicky v krabicce, aby byl
pripravek chranén pted svétlem.

Chrante pied mrazem.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékéarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Abelcet lipid complex obsahuje

Lécivou latkou je amphotericinum B.

Jedna 10ml injekéni lahvicka obsahuje amfotericinum B 50 mg.
Jedna 20ml injek¢ni lahvicka obsahuje amfotericinum B 100 mg.
Jeden ml koncentratu obsahuje amphotericinum B 5 mg.

Pomocnymi latkami jsou fosfolipidy dimyristoyl-L-alfa-fosfatidylcholin (DMPC), dimyrilstoyl-
L-alfa-fosfatidylglycerol (DMPGQG), voda pro injekci a chlorid sodny.

Jak pripravek Abelcet lipid complex vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Abelcet lipid complex je dodavan jako Zlutd suspenze.
Ptipravek Abelcet lipid complex je dodavan v baleni po 10 lahvic¢kach.
Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o., Radlicka 3185/1c, 150 00 Praha 5, Ceska republika

Vyrobce
Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Némecko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 22. 3. 2024
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Nasledujici informace je uréena pouze pro zdravotni personal:
Informace pro zdravotni profesionaly

Abelcet lipid complex 5 mg/ml koncentrat pro infuzni disperzi

NAZEV PRIPRAVKU
Abelcet lipid complex 5 mg/ml koncentrat pro infuzni disperzi

KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna 10ml injekéni lahvicka obsahuje amphotericinum B 50 mg.
Jedna 20ml injek¢ni lahvicka obsahuje amphotericinum B 100 mg.
Jeden ml koncentratu obsahuje amphotericinum B 5 mg.

Pomocné latky se zndmym u¢inkem:

1 ml koncentratu obsahuje 0,156 mmol (3,6 mg) sodiku.

Jedna 10ml injek¢éni lahvicka obsahuje 1,56 mmol (36,0 mg) sodiku.
Jedna 20ml injekéni lahvicka obsahuje 3,12 mmol (71,8 mg) sodiku.

KLINICKE UDAJE

Terapeutické indikace

Abelcet lipid complex se pouziva k 1é¢bé zavaznych invazivnich kandidéz.

Déle je indikovan jako 1ék druhé volby pro lécbu tézkych systémovych plisiovych nemoci u
pacientii, ktefi nereagovali na konvencni 1éCbu amfotericinem B nebo na jiny systémovy
protiplisiiovy 1€k, dale u téch, ktefi maji renalni komplikace nebo jiné kontraindikace pro pouziti
konven¢niho amfotericinu B nebo u pacientd, u kterych amfotericin B vyvolal nefrotoxicitu.
Abelcet lipid complex je indikovan jako lék druhé volby pii 1écbé invazivni aspergilozy,
kryptokokové meningitidy a diseminované kryptokokézy u pacientd infikovanych HIV,
fusariozy, kokcidiomykdzy, zygomykozy a blastomykozy.

Davkovani a zptusob podani

Abelcet lipid complex je sterilni suspenze bez pyrogenidi, po nafedéni je uréena pouze k
intravenozni infuzi. Abelcet lipid complex musi byt aplikovan intraven6zné, jako infuze 5 mg/kg
rychlosti 2,5 mg/kg/h.

Pii prvnim zahajeni 1éCby piipravkem Abelcet lipid complex se tésné pred prvni infuzi
doporucuje podat testovaci davku. Prvni infuze musi byt pfipravena podle navodu a pocateéni
davka 1,0 mg ve formé infuze ma byt pacientovi podavana po dobu vice nez 15 minut. Po
aplikaci tohoto mnozstvi je tfeba infuzi pozastavit a peclivé kontrolovat pacienta po dobu 30
minut. S infuzi 1ze pokracovat, pokud se u pacienta neobjevi zadné znamky hypersenzitivity. Jako
u vSech pfipravkil obsahujicich amfotericin B ma byt k dispozici pii prvni aplikaci ptipravku
Abelcet lipid complex vybaveni pro kardiopulmondlni resuscitaci, vzhledem k moznosti vyskytu
anafylaktoidni reakce.

U zavaznych systémovych infekci se obecné¢ doporucuje 1écba po dobu nejméné 14 dni. Bez
vyrazné toxicity byl Abelcet lipid complex podavan po dobu 28 mésict a kumulativni davka byla
73,6 g.

Pii intravendzni aplikaci ptipravku Abelcet lipid complex ma byt pouzit filtr. Primérné velikost
port tohoto filtru nema byt mensi nez 15,0 mikront.
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Poucziti u pacientit s diabetem mellitem
Abelcet lipid complex lze podavat pacientim s diabetem v davkach srovnatelnych s doporucenou
davkou urc¢enou podle télesné hmotnosti.

Pouziti u deti a dospivajicich

Systémové plisinové infekce byly 1éCeny s ispéchem u déti a dospivajicich od 1 mésice do 16 let
veku v davkéch srovnatelnych s doporu¢enymi davkami pro dospélé piepoctenych na télesnou
hmotnost ditéte.

Nejsou k dispozici dostate¢né udaje o ucinnosti a bezpecnosti u déti mladsich jednoho mésice.
Udaje o uginnosti a bezpeCnosti pripravku Abelcet lipid complex u pied¢asné narozenych
novorozencd, ktefi trpi mykotickymi infekcemi zptsobenymi druhy rodu Aspergillus, nejsou k
dispozici.

Poucziti u starsich pacientii

Systémové plisniové infekce u starSich pacientl (ve veku 65 let ¢i star§ich) byly léceny s
uspéchem pripravkem Abelcet lipid complex v davkach srovnatelnych s doporu¢enymi davkami
pro dospélé v prepoctu na télesnou hmotnost pacienta.

Pouziti u pacientii s neutropenii

Abelcet lipid complex byl tspé$né pouzit k 1é¢bé systémovych mykéz u pacientl, ktefi méli
tézkou neutropenii jako diisledek hematologické malignity nebo po pouziti cytotoxickych ¢i
imunosupresivnich latek.

Pouziti u pacientii s poruchou funkce ledvin nebo jater

Systémové plisniové infekce u pacientli s poruchou funkce ledvin nebo jater byly léceny s
uspéchem pripravkem Abelcet lipid complex v davkach srovnatelnych s doporu¢enymi davkami
v prepoctu na t€lesnou hmotnost pacienta (viz bod ,,Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouziti®‘).

Kontraindikace
Hypersenzitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou latku, pokud podle 1ékare
vyhody pouziti ptipravku Abelcet lipid complex neptevysi riziko hypersenzitivity.

Zv1astni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Hypersenzitivni reakce spojené s infuzi

Reakce spojené s infuzi (jako je zimnice a horecka) hlaSené po aplikaci ptipravku Abelcet lipid
complex byly obecné mirné nebo stiedné zadvazné a byly hlaSeny zejména beéhem prvnich dvou
dnti podavani (viz bod ,,Nezadouci ucinky*).

Jako prevenci ¢i 1é€bu nezadoucich Gc¢inkl spojenych s infuzi lze podat premedikaci (napf.
paracetamol).

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Vzhledem k tomu, Ze je ptipravek Abelcet lipid complex potencialné nefrotoxické 1é¢ivo, ma byt
pred zahajenim lécby a v jejim pribéhu provadéno monitorovani funkce ledvin. To je zvlasté
dilezité u pacientl s preexistujicim onemocnénim ledvin, u pacienttl, u kterych jiz doslo k selhani
ledvin, nebo u pacientd uzivajicich nefrotoxické 1éCivé ptipravky. Byly hlaseny piipady
hyperkalemie (n€které¢ z nich vedly k srde¢nim arytmiim a srde¢ni zastaveé). Nékteré z nich se
vyskytly u pacientli s poruchou funkce ledvin nebo po suplementaci drasliku u pacientd, u
kterych se jiz v minulosti objevila hypokalemie.
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Abelcet lipid complex lze podavat pacientim bé¢hem ledvinové dialyzy nebo hemofiltrace. Pied
zahajenim a v prib¢hu 1éCby je tieba pravidelné provadét laboratorni vySetieni sérovych hladin
elektrolytti, zejména drasliku.

Pacienti s poruchou funkce jater

Pacienti byli tispésné 1éceni ptipravkem Abelcet lipid complex se soucasné probihajicim jaternim
onemocnénim se zhorSenim funkci nasledkem infekce, u pacientti s reakei $tép versus hostitel, u
jinych onemocnéni jater nebo po podani hepatotoxickych Iéki.

V ptipadé, kdy se zvysily hladiny sérového bilirubinu, alkalické fosfatazy nebo sérové hladiny
aminotrasferaz, uplatnily se jiné faktory nez Abelcet lipid complex a tyto faktory zahrnovaly
infekci, hyperalimentaci, zaroven podané hepatotoxické 1éky a nemoc $tép versus hostitel.

Systéemové mykotické infekce

Abelcet lipid complex nemd byt pouzivdn pro lé¢bu béznych nebo povrchnich, klinicky
inaparentnich plisniovych infekci, které jsou diagnostikovatelné pouze pozitivnimi koznimi nebo
sérologickymi testy.

Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Abelcet lipid complex

Tento 1écivy piipravek obsahuje 0,156 mmol (nebo 3,6 mg) sodiku (hlavni slozka kuchynskeé soli)
v 1 ml

To odpovida 1,56 mmol (nebo 36,0 mg) sodiku v 10ml injek¢ni lahvi¢ece nebo 3,12 mmol (nebo
72,0 mg) sodiku v 20ml injekéni lahvicce.

To odpovida 1,8 % (popt. 3,6 %) doporu¢en¢ho maximalniho denniho piijmu sodiku potravou
pro dospélého cloveéka.

Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Nefrotoxicke lecivé pripravky
Abelcet lipid complex je potencidlné nefrotoxicky 1éCivy pripravek a u pacientd, ktefi soucasné
uzivaji nefrotoxické 1éky je tieba peclivé monitorovat renalni funkce.

Zidovudin

Pfi soucasném podévani pripravku Abelcet lipid complex a zidovudinu byla u psit pozorovana
myelotoxicita a nefrotoxicita. Pokud je zapotiebi soucasna 1écba zidovudinem, musi se peclivé
kontrolovat renalni a hematologické funkce.

Cyklosporin

Udaje o interakcich piipravkel, které obsahuji amfotericin B naznaduji, Ze pacienti, kteii dostavaji
amfotericin B souCasné s vysokymi davkami cyklosporinu maji zvySeny sérovy kreatinin,
zpusobeny soucasnym podavanim téchto dvou latek. Nicméné Abelcet lipid complex se zdal byt
méné nefrotoxicky nez konvencni amfotericin B (viz bod ,,Zvlastni upozornéni a opatieni pro
pouziti®).

Jiné lécivé pripravky

Interakce ptipravku Abelcet lipid complex a jinych 1éCivych ptipravki nebyly do dnesniho dne
studovany. U konvenc¢niho amfotericinu B byly hlaseny interakce s nasledujicimi 1é¢ivymi
ptipravky a zvySené opatrnosti je zapotiebi pfi soucasném podavani s pfipravkem Abelcet lipid
complex: antineoplastické ptipravky, kortikosteroidy a kortikotropin (ACTH), digitalisové
glykosidy, flucytosin a kosterni svalova relaxancia.

7/11



Transfuze leukocytii
U pacienttl, kterym byl podavan konvenc¢ni intravenozni amfotericin B a transfuze leukocytt byla
hlasena akutni pulmonalni toxicita.

Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Konvenéni amfotericin B byl s ispéchem pouzit k 1é¢bé systémovych mykotickych infekci u
téhotnych Zen bez zadnych ziejmych ucinkl na plod, ale byl hldSen jen maly pocet ptipadd.
Studie reprodukéni toxicity ptipravku Abelcet lipid complex na potkanech a krélicich nenaznacuji
embryotoxicitu, fetotoxicitu nebo teratogenitu. Nicméné bezpe¢nost podani ptipravku Abelcet
lipid complex gravidnim Zenam nebyla stanovena. Podani piipravku Abelcet lipid complex v
gravidité je mozné pouze v pfipadé, ze ptinos pro matku a fetus prevysSuje riziko podani.

Neni znamo, zda Abelcet lipid complex prechazi do matefského mléka. Je tfeba ucinit rozhodnuti,
zda pokracovat/nepokracovat v kojeni nebo pokrac¢ovat/nepokracovat v pouzivani piipravku
Abelcet lipid complex a musi se vzit vtvahu vyhoda kojeni pro dit¢ a vyhody pouzivani
pripravku Abelcet lipid complex pro zenu.

Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Utinek pripravku Abelcet lipid complex na schopnost fidit a/nebo obsluhovat stroje nebyl
zkouman. Neékteré nezadouci G¢inky pripravku Abelcet lipid complex uvedené nize mohou mit
vliv na schopnost fidit a obsluhovat stroje. Nicméné, zdravotni stav pacientli, ktefi potfebuji
Abelcet, lipid complex obecné znemoziuje fizeni a obsluhu strojt.

NeZadouci ucinky

Nejcastéjsi  klinické nezadouci ucinky v randomizovanych kontrolovanych a otevienych
klinickych studiich byla zimnice (16 %), zvySend hladina kreatininu (13 %), horecka (10 %),
hypokalemie (9 %), nauzea (7 %) a zvraceni (6 %).

Frekvence je zaloZena na analyze spojenych klinickych studii 709 pacientti léCenych piipravkem
Abelcet lipid complex.

U studii nouzového pouziti se vyskytlo 556 piipadl a v randomizovanych kontrolovanych
studiich 153 pfipadl invazivnich kandid6z (38 % > 65 rok). U studii nouzového pouziti méli
pacienti bud’ intoleranci na 1é¢bu konven¢nim amfotericinem B, renalni poskozeni jako disledek
predchozi 1é¢by konvencnim amfotericinem B, jiz existujici renalni onemocnéni nebo lécba
selhala.

Nasledujici nezadouci Gcinky byly pro Abelcet lipid complex hlaseny béhem klinickych studii
a/nebo postmarketingového pouziti.

Nezadouci ucinky jsou uvedené nize dle orgdnovych tiid terminologie MeDRA a Cetnosti.
Frekvence je definovana jako:

velmi Casté (>1/10), Casté (>1/100 az <1/10) a mén¢ Casté (>1/1000 az <1/100), neni zndmo (z
dostupnych udaji nelze urcit).

Vyseti‘eni
Velmi Casté: zvySeny kreatinin v krvi
Casté: zvysena alkalicka fosfatdza v krvi, zvySeni urey v krvi

Srde¢ni poruchy

Casté: tachykardie, srde¢ni arytmie
Méné Casté: srdecni zastava
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Poruchy krve a lymfatického systému
Casté: trombocytopenie, anémie

Poruchy nervového systému
Casté: bolest hlavy, tfes
Méng Casté: kiecCe, neuropatie
Neni znamo: encefalopatie

Respiraéni, hrudni a mediastinalni poruchy
Casté: dyspnoe, astma

Mén¢ Casté: respiracni selhani

Neni znamo: bronchospasmus

Poruchy svalové a kosterni soustavy a pojivové tkané
Méng casté: myalgie

Gastrointestinalni poruchy
Casté: nauzea, zvraceni, bolest bficha

Poruchy ledvin a mocovych cest
Casté: renalni poskozeni véetné selhani ledvin
Neni znamo: hypostenurie, rendlni tubularni acidoza, nefrogenni diabetes insipidus

Poruchy kiiZe a podkozni tkané
Casté: vyrazka

Méng¢ Casté: svédeéni

Neni znamo: exfoliativni dermatitida

Poruchy metabolismu a vyzivy
Casté: hyperbilirubinemie, hypokalemie, porucha rovnovahy elektrolytd, vysoka hladina drasliku
v krvi, snizeni krevni hladiny hoiciku

Cévni poruchy
Casté: hypertenze, hypotenze
Méné cCasté: Sok

Celkové poruchy a reakce v misté aplikace
Velmi Casté: zimnice, horecka
Meéné Casté: reakce v misté injekce

Poruchy imunitniho systému
Méng Casté: anafylakticka reakce

Poruchy jater a Zlucovych cest
Casté: abnormalni testy jaternich funkci

Hypersenzitivni reakce spojené s infuzi byly spojeny s bolesti bticha, nauzeou, zvracenim,
myalgii, svédénim, makulopapulozni vyrazkou, horeckou, hypotenzi, Sokem, bronchospasmem,
respiracnim selhanim, bolesti na hrudi a u né€kterych pacientll s poklesem saturace kyslikem a
cyandzou (viz bod ,,Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti®).

9/11



Zaznamenana byla renalni tubularni acidéza vcetné hypostenurie a poruchy rovnovahy
elektrolytii jako zvySena hladina drasliku a snizena hladina hot¢iku.

Nezéadouci ucinky, které byly zaznamenany po aplikaci konvencéniho amfotericinu B se mohou
vyskytnout i po ptipravku Abelcet lipid complex. Je tedy tieba, aby lékatr sledoval vyskyt
jakéhokoliv nezddouciho ucinku spojeného s podanim konvenc¢niho amfotericinu B.

U pacientd, u kterych byla pozorovdna vyznamna rendlni toxicita po podani konvencniho
amfotericinu B, se Casto podobny ucinek pifi nahrazeni ptipravku piipravkem Abelcet lipid
complex nevyskytuje.

Pokles rendlnich funkci, projevujici se jako zvySena hladina sérového kreatininu a hypokalemie,
nevyzaduje typicky pferuseni 1écby.

U pripravku Abelcet lipid complex a jinych pfipravkd obsahujici amfotericin B byly hlaseny
abnormalni testy jaternich funkci. Ackoliv se mohou podilet i jiné faktory jako je infekce,
hyperalimentace, souc¢asné uzivand hepatotoxickd 1éCiva a reakce $t€p versus hostitel, nelze
vyloucit kauzalni vztah ptipravku Abelcet lipid complex. Proto je tfeba pacienty s abnormalnimi
testy jaternich funkci peclive sledovat a zvazit preruseni 1é¢by, pokud se jaterni funkce zhorsi.
Nezadouci ucinky pozorované u déti jsou podobné jako u dospélych.

U starSich pacientii byl profil nezadoucich G¢inkt podobny jako u dospélych osob mladsich 65
let. Dtlezitou vyjimkou bylo zvysSeni hladiny sérového kreatininu a dyspnoe, ktera byla hlasena u
starSich pacientl s vetsi frekvenci jak pro Abelcet lipid complex tak pro konvencni amfotericin B.

Piedavkovani

V klinickych studiich byly bez ziejmé toxicity v zavislosti na davce podavany davky az 10
mg/kg/den.

Priznaky predavkovani hlasenych u ptipravku Abelcet lipid complex byly stejné jako nezadouci
ucinky, které byly hlasené v klinickych studiich pfi 1é¢bé se standardnimi davkami (viz bod
»Nezadouci u€inky*). Navic se u jednoho détského pacienta, kterému byly podavany davky 25
mg/kg objevily kiece a bradykardie.

V piipad¢ predavkovani je tfeba monitorovat celkovy klinicky stav (zvlast¢ funkce ob&hové,
respiracni, ledvinové a jaterni, stejné tak jako krevni obraz, sérové hladiny elektrolytil) a zavést
podptirnou terapii. Zadné specifické antidotum pro amfotericin B neni znamo.

FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Abelcet lipid complex obsahuje antimykotikum amfotericin B vazané na dva fosfolipidy.
Amfotericin B je makrocyklické, polyenové, Sirokospektré protiplisiové antibiotikum,
produkované Streptomyces nodosus. Lipofilni prostfedi amfotericinu B dovoluje molekulam
1€ku, aby byly navazany do struktury komplexu s fosfolipidy.

Farmakodynamické vlastnosti

Mechanismus ucinku

Amfotericin B, aktivni protiplisnova slozka piipravku Abelcet lipid complex, muze byt
fungistatickd nebo fungicidni, coz zavisi na jeji koncentraci a na citlivosti plisné. Lék
pravdépodobné ucCinkuje vazbou na ergosterol bunééné membrany plisné a tim zpusobuje
nasledné posSkozeni membrany. Vysledkem je, Ze bunécny obsah unika z buiiky plisn¢ a nakonec
bunika odumira.

Vazba 1éCiva na steroly membran lidskych bunék muze vést k toxicité, i kdyz amfotericin B ma
vétsi afinitu k ergosterolu fungélnich membran nez cholesterolu lidskych bunék.
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Mikrobiologicka ucinnost

Amfotericin B je G¢inny proti mnohym plisiovym patogentim in vitro, zahrnujici sp. Candida,
Cryptococcus neoformans, Aspergillus sp., Mucor sp., Sporothrix schenckii,

Blastomyces dermatitidis, Coccidioides immitis a Histoplasma capsulatum. VétSina kmentl je
inhibovana amfotericinem B v koncentraci od 0,03-1,0 mikrogramt/ml. Amfotericin B ma malou
nebo Zadnou G&innost proti bakteriim nebo virim. Uginnost piipravku Abelcet lipid complex
proti plistovym patogenim in vitro je srovnatelnd s amfotericinem B. Nicmén€ ucinnost
pripravku Abelcet lipid complex in vitro nemusi predpovidat i€innost u infikovaného hostitele.

Opatieni pro uchovavani

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Uchovavejte injekéni lahvicky v krabicce, aby byl
ptipravek chranén pred svétlem.

Chrante pred mrazem.

Navod k pouziti piripravku, zachizeni s nim

Abelcet lipid complex je sterilni suspenze prakticky prostd bakterialni endotoxind, uréena po
natfedéni k intraveno6zni infuzi.

Vsechny lahvicky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nevyuzity obsah po
ukonceni 1é¢by zlikvidujte.

Priprava suspenze k infuzi

Béhem manipulace s piipravkem Abelcet lipid complex musi byt striktné dodrZovany
aseptické podminky, nebot’ pripravek Abelcet lipid complex neobsahuje Zadné
bakteriostatické nebo konzervacni latky.

Suspenze se z chladni¢ky pienese do pokojové teploty.

Jemné se protiepe, az zmizi Zluty sediment ze dna lahvicky. Pfislusna davka piipravku Abelcet
lipid complex z pozadovaného mnozstvi lahvicek se natdhne do jedné nebo vice sterilnich
jednorazovych stiikacek o objemu 20 ml s pouzitim jehly ¢. 17 az 19.

Vymeni se jehla od kazdé stiikacky naplnéné ptipravkem Abelcet lipid complex a nahradi jehlou
s filtrem o velikosti porG 5 mikront doddavané s kazdou lahvickou. Filtracni jehla se zavede do
i.v. vaku s 5% injekénim roztokem glukosy a obsah se vyprdzdni do vaku pomoci bud’
normalniho tlaku ruky, nebo s pouzitim infuzni pumpy.

Kone¢na koncentrace infuze ma byt 1 mg/ml. Pro détské pacienty a pacienty s kardiovaskularnim
onemocnénim ma byt 1é¢ivo zfedéno 5% injekénim roztokem glukosy na kone¢nou koncentraci 2
mg/ml. Je-1i evidentni pfitomnost jakékoliv zmény roztoku (srazeniny) po nafedéni 5% injekénim
roztokem glukosy, disperzi nelze uzit.

Infuze se nejlépe aplikuje pomoci infuzni pumpy.

Neredit roztoky chloridu sodného nebo misit s jinymi léky ¢i elektrolyty.

Kompatibilita ptipravku Abelcet lipid complex s témito latkami nebyla stanovena. Intravenozni
infuzni souprava ma byt pred infuzi ptipravku Abelcet lipid complex proplachnuta 5% injekénim
roztokem glukosy nebo ma byt pouzita separatni infuzni souprava.

Rozpusténou disperzi pripravenou k pouziti 1ze pfed pouzitim uchovavat 24 hodin pfi teploté 2
°C — 8 °C. Ped pouzitim diikladn€ protiepejte. Neuchovavejte pro pozdéjsi pouziti.
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