Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02217-Z1A

Pisomna informacia pre pouzivatela

Abelcet lipid complex
5 mg/ml, infizna disperzia
amfotericin B

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak ma rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'aj$i ucinok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.
To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii.
Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Abelcet lipid complex a na o sa pouZiva

Co potrebujete vediet predtym, ako pouZijete Abelcet lipid complex
Ako pouzivat’ Abelcet lipid complex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Abelcet lipid complex

Obsah balenia a d’alSie informacie

ANl e

1. Co je Abelcet lipid complex a na &o sa pouZiva

Abelcet lipid complex je liek na lieCbu zavaznych hubovych ochoreni u dospelych a deti vo veku od
jedného mesiaca, ako su infekcie krvi vyvolané kandidou, aspergilom, kryptokokom, fusariom,
zygomycétami, blastomycétami alebo kokcidiami, alebo kryptokokovej meningitidy (zapal mozgu).
Plesne sa vyskytuju Casto a nachadzaju sa vSade v prirode. Za normalnych okolnosti v§ak nespdsobuji
infekcie. Za urcitych podmienok napriklad ked” imunitny systém ¢loveka nepracuje spravne, niektoré
druhy plesni mézu sposobit’ infekcie u I'udi.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Abelcet lipid complex

Nepouzivajte Abelcet lipid complex
- ak ste alergicky na liecivo alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti
6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym ako zacnete pouzivat’ Abelcet lipid complex, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak mate problémy s oblickami, vas lekar vykona v priebehu liecby v pravidelnych
intervaloch krvné testy, aby skontroloval funkciu vasich obli¢iek.

- Ak uzivate Abelcet lipid complex bude potrebné, aby vas vas lekar starostlivo monitoroval
a urobil niektoré Specidlne testy, predovsetkym ak ste mali predchadzajice problémy s oblickami
alebo pecenou.

Iné lieky a Abelcet lipid complex
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
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Abelcet lipid complex moze vzajomne posobit’ so subeznou transfiziou leukocytov (bielych krviniek)
a s lickmi, ktoré mézu nepriaznivo ovplyvnit’ funkciu vasich obli¢iek ako aj s inymi liekmi, ako je
zidovudin (pouZziva sa na liecbu HIV infekcii) alebo cyklosporin (liek na potlacenie vasho imunitného
systému).

Popisané je vzajomné pdsobenie s nasledujiicimi liekmi: lieky na lie€bu rakoviny, kortikosteroidy

a kortikotropin (ACTH) (lieky, ktoré sa podavaju na liecbu réznych stavov, ako su alergie

a hormonalne nerovnovahy), srdcové glykozidy (pouzivané na liecbu ochoreni srdca), flucytozin
(pouzivany na lie€bu plesiiovych ochoreni) a svalové relaxancia.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom.

Tehotenstvo
Abelcet lipid complex sa ma pouzivat’ v tehotenstve iba ak pravdepodobny prinos pre matku a plod
prevysuje rizika podania.

Dojcenie

Nie je zndme ¢i Abelcet lipid complex prechadza do materského mlieka. Na zaklade zvazenia prinosu
dojcenia pre diet’a a prinosu lieCby pre matku, lekar rozhodne, ¢i sa ma ukoncit’ dojcenie alebo lieCba
tymto liekom.

Plodnost’
Abelcet lipid complex nema vplyv na plodnost’.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Vyhybajte sa vedeniu vozidiel alebo obsluhe strojov po pouziti liecku Abelcet lipid complex, nakol’ko
vedlajsie ucinky lieku Abelcet lipid complex mozu narusit’ vasu schopnost’ bezpecne viest’ vozidla ¢i
obsluhovat’ stroje.

Abelcet lipid complex obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 0,156 mmol (alebo 3,6 mg) sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v 1 ml. To
predstavuje 3,12 mmol (alebo 71,8 mg) sodika v 20 ml injek¢nej liekovke. To sa rovna 3,6 %
odporuc¢aného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Abelcet lipid complex

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar. Ak si nie ste nie¢im isty, overte si to
u svojho lekara alebo lekarnika.

Sposob a cesta podavania

Pred pouzitim sa Abelcet lipid complex musi rozriedit’ roztokom glukézy (cukor).

Abelcet lipid complex sa musi podavat’ ako kvapkova infuzia do zily vasej ruky pocas priblizne dvoch
hodin.

Davkovanie a frekvencia podavania

Abelcet lipid complex vdm za normalnych okolnosti poda vas lekar alebo zdravotna sestra.
Odporacana denna davka je 5,0 mg lieku Abelcet lipid complex na kazdy kilogram vasej hmotnosti,
ktora sa poda ako jednorazova infizia. Na zaciatku sa poda testovacia davka 1 mg aby sa zistilo, ¢i nie
ste precitliveny/a na niektora zo zloziek. Dizka lie¢by zavisi od mnoZstva faktorov, ale pravdepodobne
to bude najmenej 14 dni.

U deti a dospievajucich, starSich pacientov a pacientov s ochorenim obli¢iek alebo pecene sa
nevyzaduje ziadna Gprava davky.



Priloha ¢. 1 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2023/02217-Z1A

AK prestanete pouZivat’ Abelcet lipid complex
Je dolezité, aby ste postupovali presne podl'a pokynov vasho lekara a aby ste dostali celt predpisant
liecbu aj ked’ sa uz citite lepSie.

4.  Mozné vedlajSie uc¢inky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek méze spdsobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mozete pocitovat triasku, horucku, pocit na vracanie, vracanie, vyrazku alebo kice, i ked’ tieto sa
vyskytnll pravdepodobne len pocas prvych dvoch dni liecby. VaSa zdravotna sestra alebo lekar vam
modzu zabezpecit’ nejakll jednoduchu lie¢bu, aby vam pomohli potlacit’ tieto vedl'ajsie ucinky.
Abelcet lipid complex moze posobit’ na vase oblicky, pecen, alebo krv. Vas lekar bude tieto a iné
vedl'ajsie ucinky sledovat’ prostrednictvom vhodnych testov, napriklad kontrolou hladiny draslika vo
vasom tele.

Vel'mi ¢asté vedlajSie ucinky (mdzu postihovat’ viac ako 1 z 10 0sdb)
- zvySeny kreatinin v krvi,
- triaSka, hortucka

Casté vedPajSie u¢inky (mozu postihovat’ menej ako 1 z 10 0sob)

- zvySena alkalicka fosfataza v krvi; zvySena mocovina v krvi,

- zrychlena frekvencia srdca (tachykardia), nepravidelny tep srdca (srdcové arytmie),

- nizky pocet krvnych dosticiek (trombocytopénia),

- bolest hlavy, chvenie,

- problémy s dychanim (dyspnoe), astma,

- nevolnost’ (nauzea), vracanie, bolest’ brucha,

- poskodenie funkcie obliciek vratane zlyhania obliciek,

- vyrazka,

- zvySena hladina zICového farbiva v krvi (hyperbilirubinémia), znizena hladina draslika v krvi
(hypokaliémia), nerovnovaha soli zahfnajuca zvysenie hladin draslika a pokles hladin hor¢ika
v krvi,

- nizky krvny tlak (hypotenzia), vysoky krvny tlak (hypertenzia),

- hodnoty testov pecenovych funkcii mimo normu

Menej ¢asté vedlajSie ucinky (mo6zZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 o0sdb)
- zlyhanie srdca,

- zachvaty krcov, ochorenie nervov (neuropatia),

- porucha dychania (respira¢né zlyhanie),

- bolest svalov (myalgia),

- svrbenie (pruritus),

- Sok,

- reakcie v mieste podania infizie a

- reakcia z precitlivenosti (anafylakticka reakcia)

Nezname (Castost’ sa nedd odhadnut’ z dostupnych udajov)

- ochorenie mozgu (encefalopatia),

- stazené dychanie dosledkom kicu svalstva priedusiek (bronchospazmus),

- vylucovanie mélo koncentrovaného mocu s nizkou Specifickou hmotnostou (hypostenuria),
zvyS$ena strata bikarbonatov oblickami (renalna tubularna acid6za), ochorenie prejavujice sa
nadmernym sméadom a nadmernym vylu¢ovanim moc¢u (nefrogénny diabetes insipidus) a

- olupovanie koze (exfoliativna dermatitida)

Hlasenie vedPajSich ucinkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie
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uc¢inky modzete hlasit aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim
vedl'ajsich ¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Abelcet lipid complex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke. Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajsom obale.

Nepouzivajte tento liek po ddtume exspiracie, ktory je uvedeny na obale. Datum exspiracie sa
vztahuje na posledny dei v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto opatrenia pombzu
chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Abelcet lipid complex obsahuje

- Liecivo je amfotericin B.

- Dalsie zlozky st dimyristoyl-DL-alfa-fosfatidylcholin (DMPC), dimyristoyl-L-alfa-
fosfatidylglycerol (DMPGQG), chlorid sodny a voda na injekciu.

Ako vyzera Abelcet lipid complex a obsah balenia

Abelcet lipid complex sa dodava ako zIta nepriehl'adna disperzia na infuziu.

Jeden ml infiznej disperzie obsahuje 5 mg amfotericinu B vo forme lipidového komplexu.

Injekené liekovky s obsahom 10 ml obsahuji 50 mg amfotericinu B. Injekéné liekovky s obsahom

20 ml obsahuju 100 mg amfotericinu B. Injekéné liekovky st balené v papierovych Skatulkach po
10 kusov.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
Drzitel’ rozhodnutia o registracii

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.,
Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovenska republika

Vyrobca
Teva Pharmaceuticals Europe B.V., Swensweg 5, 2031 GA Haarlem, Holandsko

Merckle GmbH, Graf-Arco-Str. 3, 89079 Ulm, Nemecko

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juni 2023.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Nasledujtica informacia je urena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pisomna informacia pre zdravotnickych pracovnikov

Abelcet lipid complex

5 mg/ml, infiizna disperzia
amfotericin B

1. NAZOV LIEKU
Abelcet lipid complex

5 mg/ml, infizna disperzia

2. KVANTITATIVNE A KVALITATIVNE ZLOZENIE

Amfotericin B
Jeden ml infiznej disperzie obsahuje 5 mg amfotericinu B vo forme lipidového komplexu.

Pomocn4 latka so zndmym ucinkom: Abelcet lipid complex obsahuje 3,6 mg (0,156 mmol) sodika v 1
ml, v 20 ml injek¢nej lickovke obsahuje 71,8 mg (3,12 mmol) sodika.

3. KLINICKE UDAJE
3.1 Terapeutické indikacie

Abelcet lipid complex je indikovany na lie¢bu zavaznych invazivnych kandidéz u dospelych a deti vo
veku od jedného mesiaca.

Abelcet lipid complex je tiez indikovany ako liek druhej vol'by na liecbu zavaznych systémovych
plesiovych infekcii u pacientov, ktori nereagovali na konven¢nu liecbu amfotericinom B alebo na iny
systémovy protiplesiiovy liek, d’alej u tych, ktori maju poskodenie funkcie obli¢iek alebo iné
kontraindikacie na konvencné pouzitie amfotericinu B alebo u pacientov, u ktorych amfotericin B
vyvolal nefrotoxicitu. Abelcet lipid complex je indikovany ako liek druhej voI'by na liecbu invazivnej
aspergilozy, kryptokokovej meningitidy a diseminovanej kryptokokdzy u HIV pacientov, fusaridzy,
kokcidiomykozy, zygomykdzy a blastomykdzy.

3.2 Davkovanie a sposob podavania

Nerovnocennost’ liekov s obsahom amfotericinu

Rozne lieky s obsahom amfotericinu (vo forme deoxycholatu sodného, lipozomalnej forme, lipidového
komplexu) nie su rovnocenné z hl'adiska farmakodynamiky, farmakokinetiky a davkovania, preto sa
tieto lieky nesmu zamienat’ bez zohl'adnenia tychto rozdielov. Pred podanim je potrebné overit’ si
nazov lieku, nazov lieiva a davku.

Ak sa Abelcet lipid complex podava v davkach odporacanych pre deoxycholat amfotericinu B,
existuje riziko, Ze sa poda nedostatocna davka lieciva.

Abelcet lipid complex je sterilnd, apyrogénna disperzia, ktora sa musi zriedit’ a je uréend iba na
intravenoznu infuziu.

Déavkovanie

Abelcet lipid complex sa ma podavat’ intravendznou infaziou v davke 5 mg/kg rychlost'ou
2,5 mg/kg/h.
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Pri zacati lieCby lickom Abelcet lipid complex bezprostredne pred prvou infuziou je potrebné podat’
testovaciu davku. Prva infuzia sa ma pripravit’ podl'a pokynov a pacientovi sa podava infuziou davka
1 mg po dobu priblizne 15 minut. Po podani tohto mnoZstva sa ma podavanie infizie zastavit’

a pacient sa ma starostlivo pozorovat’ 30 mintt. Ak sa u pacienta neprejavia priznaky precitlivenosti,
podavanie infuzie moze pokraovat. Ako pri vSetkych liekoch obsahujucich amfotericin B, aj pri
podavani lieku Abelcet lipid complex po prvykrat musi byt k dispozicii vybavenie na
kardiopulmonalnu resuscitaciu, vzh'adom na moznost’ vyskytu anafylaktoidnej reakcie.

Liecba zavaznych systémovych infekcii sa zvycajne odporica po dobu najmenej 14 dni.
Abelcet lipid complex sa podaval az 28 mesiacov a kumulativne davky dosiahli 73,6 g bez
signifikantnej toxicity.

Na intravenoznu infuziu lieku Abelcet lipid complex sa musi pouzit’ filter. Velkost’ priemeru porov
tohto filtra nema byt mensia ako 15 mikrénov.

Pouzitie u diabetickych pacientov
Abelcet lipid complex sa moze podavat’ diabetickym pacientom v davkach porovnatel'nych
s odporuc¢anou davkou v prepocte na telesnit hmotnost’.

Pouzitie u deti a dospievajucich

Systémové plesiiové infekcie boli u deti (od 1 mesiaca az do 16 rokov) uspesne lieCené liekom Abelcet
lipid complex v davkach porovnatelnych s odporac¢anymi davkami pre dospelych v prepocte na
telesni hmotnost'.

U deti mladsich ako 1 mesiac nie st k dispozicii dostato¢né tdaje o ucinnosti a bezpecnosti liecby.

Nie su k dispozicii Ziadne tidaje o G¢innosti a bezpe¢nosti liecku Abelcet lipid complex u pred¢asne
narodenych deti s plesiiovou infekciou spdsobenou druhmi aspergilus.

Pouzitie u starsich pacientov

Systémové plesiiové infekcie u starSich pacientov (vo veku 65 rokov alebo viac) sa tispesne lie€ili
lieckom Abelcet lipid complex v davkach porovnatel'nych s odpori¢anymi davkami pre dospelych v
prepocte na telesni hmotnost'.

Pouzitie u pacientov s neutropéniou

Abelcet lipid complex bol Gspesne pouzity na lieCbu systémovych plesiiovych infekcii u pacientov,
ktori mali zavaznu neutropéniu ako dosledok hematologickej malignity alebo po pouziti cytotoxickych
¢i imunosupresivnych lie€iv.

Pacienti s ochorenim obliciek alebo pecene

Systémové plesiiové infekcie u pacientov s ochorenim obliciek alebo pe€ene sa tspesne lie€ili liekom
Abelcet lipid complex v davkach porovnateI'nych s odpori¢anymi davkami v prepocte na telesnt
hmotnost’. Pozri ¢ast’ 3.

Pokyny k priprave infuznej suspenzie pred podanim su uvedené v Casti 6.

3.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v casti 5.1, pokial’ podl'a
usudku lekara prinos pouzitia liecku Abelcet lipid complex neprevazi mozné riziko reakcie
precitlivenosti.

34 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Hypersenzitivne reakcie suvisiace s podanim infiizie

Reakcie stivisiace s infuziou (ako je triaska a horucka) zaznamenané po podani lieku Abelcet lipid

complex boli vo vSeobecnosti mierne az stredne zavazné a zaznamenali sa najma pocas prvych 2 dni

6
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podavania (pozri cast’ 3.8). Na prevenciu neziaducich reakcii suvisiacich s infiziou je mozné podat’
premedikaciu (napr. paracetamolom).

Systémové plesiiové infekcie

Abelcet lipid complex sa nema pouzit’ na lie€bu beznych alebo povrchovych klinicky inaparentnych
plesnovych infekeii, ktoré su diagnostikovatel'né iba pozitivnymi koznymi alebo sérologickymi
testami.

Pacienti s ochorenim obliciek

Vzhl'adom na to, Ze Abelcet lipid complex je potencionalne nefrotoxicky liek, musia sa u pacientov s
existujucim ochorenim obliciek alebo prekonanym zlyhanim obliciek pred zacatim lieCby a pravidelne
v priebehu liecby monitorovat’ funkcie obli¢iek. Abelcet lipid complex sa moze podavat’ pocas
renalnej dialyzy alebo hemofiltracie.

Pravidelne sa musia sledovat’ hladiny draslika a hor¢ika v sére.

Pacienti s ochorenim pecene

Liekom Abelcet lipid complex boli uspesne lieCeni pacienti s poskodenim funkcie pecene v dosledku
infekcie, reakciou Step kontra prijemca, inym ochorenim pecene alebo po stibeznom podani
hepatotoxickych liekov. V pripadoch vzostupu sérového bilirubinu, alkalickej fosfatazy alebo
sérovych transamindz boli pritomné iné faktory ako Abelcet lipid complex a tie boli pravdepodobne
zodpovedné za uvedené abnormality. K tymto faktorom patrila infekcia, hyperalimentacia, subezne
podavané hepatotoxické lieky a reakcia Stepu voci hostitel'ovi.

Tento liek obsahuje 3,6 mg (0,156 mmol) sodika v 1 ml, v 20 ml injekénej liekovke obsahuje 71,8 mg
(3,12 mmol) sodika, ¢o zodpoveda 3,6 % WHO odporti¢aného maximalneho denného prijmu 2 g
sodika pre dospeli osobu.

3.5 Liekové a iné interakcie

Transfuzia leukocytov

Pri sibeznom intraven6znom podéavani konvencného amfotericinu B a transfuzie leukocytov sa
zaznamenala akutna plicna toxicita. Konvencne podany amfotericin B a leukocyty sa nemaju subezne
podavat’.

Nefrotoxicke lieky
Abelcet lipid complex je potencionalne nefrotoxicky liek, a preto je potrebné starostlivé monitorovanie
renalnej funkcie u pacientov, ktori subezne uzivaju nefrotoxické lieky.

Zidovudin

V predklinickych podmienkach (u psov) sa pri sibeznom podavani lieku Abelcet lipid complex so
zidovudinom pozorovala exacerbacia myelotoxicity a nefrotoxicity. Z toho dovodu je pri subeznej
liecbe liekom Abelcet lipid complex so zidovudinom u l'udi potrebné starostlivo monitorovat’ renalne a
hematologické funkcie.

Cyklosporin

Udaje o interakciach s liekmi, ktoré obsahuju amfotericin B naznacili, Ze u pacientov, ktori dostavaju
amfotericin B siibezne s vysokymi davkami cyklosporinu dochadza k vzostupu sérového kreatininu.
Preukazalo sa vsak, ze Abelcet lipid complex ma nizsiu nefrotoxicitu ako konven¢ne podany
amfotericin B (pozri Cast’ 3.4).

Iné lieky

Interakcie lieku Abelcet lipid complex s inymi lieckmi sa dosial’ neStudovali. Zaznamenané su
interakcie konvenéného amfotericinu B s nasledovnymi lieivami, preto je potrebné ich vziat’ do
uvahy pocas stibeznej liecby lieckom Abelcet lipid complex: antineoplastické lieciva, kortikosteroidy a
kortikotropin (ACTH), srdcové glykozidy, flucytozin a myorelaxancia.
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3.6 Fertilia, gravidita a laktacia

Gravidita

Amfotericin B podavany konvencnou liecbou sa tispesne pouzil na liecbu systémovych hubovych
ochoreni u gravidnych Zien a nezaznamenali sa zrejmé t€inky na plod. Pocet popisanych pripadov bol
viak iba maly. Stidie reprodukéne;j toxicity lieku Abelcet lipid complex uskutoénené na potkanoch a
kralikoch neukazali ziaden vyskyt embryotoxicity, fetotoxicity alebo teratogenity. Bezpecné pouzitie
lieku Abelcet lipid complex u gravidnych Zien nie je stanovené. Abelcet lipid complex sa ma podat’
gravidnym Zenam iba ak pravdepodobny prinos pre matku a plod prevysuje riziko podania.

Dojcenie

Nie je zndme ¢i Abelcet lipid complex prechadza do materského mlieka. Rozhodnutie ¢i
pokracovat/prerusit’ dojcenie alebo pokracovat/prerusit’ podavanie licku Abelcet lipid complex sa ma
zohl'adnit’ v suvislosti s prinosom dojcenia pre diet’a alebo prinosom lieku Abelcet lipid complex pre
matku.

Fertilita
Konvenény amfotericin B nema vplyv na fertilitu (pozri Cast’ 4.3).

3.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o uc¢inkoch lieku Abelcet lipid complex na schopnost’ viest’ vozidla a
obsluhovat’ stroje. Niektoré neziaduce uc€inky lieku Abelcet lipid complex uvedené nizsie mézu
ovplyvnit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat stroje.

Klinicky stav pacientov, ktori si podanie lieku Abelcet lipid complex vyzaduju, vSak celkovo vylucuje
moznost’ viest' vozidla a obsluhovat’ stroje.

3.8 Neziaduce uclinky

Najcastejsimi klinickymi neziaducimi ucinkami v randomizovanych kontrolovanych a otvorenych
znacenych klinickych skuSaniach bola triaska (16 %), zvySeny kreatinin (13 %), horucka (10 %),
hypokaliémia (9 %), nauzea (7 %) a vracanie (6 %).

Incidencia je odvodena od analyzy stihrnu klinickych skusani so 709 pacientmi lieCenymi lickom
Abelcet lipid complex. Bolo pozorovanych 556 pripadov pocas studie s pohotovostnym pouzitim lieku
a 153 pacientov s invazivnou kandidézou (38 % > 65 rokov) v randomizovanych klinickych Studiach.
V studiach s pohotovostnym pouzitim lieku sa u pacientov bud’ preukazala intolerancia na konvenénu
liecbu amfotericinom B, mali poskodent funkciu obli¢iek ako nasledok predchadzajiicej konvencne;j
liecby amfotericinom B, mali preexistujice ochorenie obli¢iek alebo liecba zlyhala.

Pocas klinickych skusani a/alebo po uvedeni lieku na trh boli hlasené nasledovné neziaduce reakcie.
Neziaduce reakcie st uvedené nizsie podla preferovanych terminov MedDRA podla tried organovych

systémov a frekvencie. Frekvencie st definované nasledovne: vel'mi casté (>1/10), casté (>1/100 az
<1/10) a menej Casté (>1/1000 az <1/100), nezndme (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda Neziaduca reakcia Frekvencia
organovych
systémov
Laboratérne a funk¢éné vySetrenia
zvysSeny kreatinin v krvi vel'mi Casté
zvysSena alkalicka fosfataza v krvi Casté

zvySend mocovina v krvi

Poruchy srdca a srdcovej Cinnosti

tachykardia, srdcové arytmie Casté
zlyhanie srdca menej Casté

Poruchy krvi a lymfatického systému
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| trombocytopénia | Gasté
Poruchy nervového systému
bolest’ hlavy, tras Casteé
zachvaty kr¢ov, neuropatia menej Casté
encefalopatia neznama
Poruchy dychacej stistavy, hrudnika a mediastina
dyspnoe, astma Casté
respiracné zlyhanie menej Casté
bronchospazmus nezname
Poruchy gastrointestinalneho traktu
| nauzea, vracanie, abdominalna bolest | Gasté

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva

| myalgia

menej Casté

Poruchy oblic¢iek a mocovych ciest

poskodenie funkcie obli¢iek vratane renalneho Casté
zlyhania
hypostentria, renalna tubularna acidoza, nefrogénny | nezname
diabetes insipidus
Poruchy koze a podkozného tkaniva
vyrazka Casté
pruritus menej Casté
exfoliativna dermatitida nezname
Poruchy metabolizmu a vyzivy
hyperbilirubinémia, hypokaliémia, nerovnovaha Casté
elektrolytov zahfnajuca zvysenie hladin draslika
a pokles hladin horcika v krvi
Poruchy ciev
hypertenzia, hypotenzia Casté
Sok menej Casté
Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
triaska, horacka vel'mi Casté
reakcie v mieste podania menej Casté

Poruchy imunitného systému

| anafylakticka reakcia

| menej gasté

Poruchy pecene a zl¢ovych ciest

| abnormality funkénych pedetiovych testov

| Gasté

Neziaduce reakcie zaznamenané po konven¢nom amfotericine B sa mézu vyskytnut aj po lieku
Abelcet lipid complex. Lekar musi sledovat’ u pacienta akykol'vek neziaduci ti€inok suvisiaci
s konven¢nym amfotericinom B.

Hypersenzitivne reakcie stivisiace s podanim infizie sa spajali s abdominalnou bolest'ou, nauzeou,
vracanim, myalgiou, svrbenim, makulopapuléznou vyrazkou, horuckou, hypotenziou, Sokom,
bronchospazmom, respira¢nym zlyhanim, bolestou na hrudniku a u niektorych pacientov znizenim
nasytenia kyslikom a cyandzou (pozri Cast’ 3.4).

U pacientov so signifikantnou renalnou toxicitou pozorovanou po konven¢nom amfotericine B
zvyc€ajne nemali podobné ucinky ak doslo k nahradeniu liekom Abelcet lipid complex.
Znizena funkcia obli¢iek potvrdena zvySenym kreatininom v sére a hypokaliémiou si zvy¢ajne
nevyzadovala ukoncenie liecby.

Hlasena bola renalna tubularna acid6za vratane hypostentrie a elektrolytovej nerovnovahy ako je
zvysenie hladin draslika a pokles hladin horcika.
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Abnormalne funkéné pecenové testy boli zaznamenané po lieku Abelcet lipid complex a inych liekoch
obsahujucich amfotericin B v spojitosti s inymi faktormi, ako je infekcia, hyperalimentacia, subezné
podavanie hepatotoxickych lieCiv a reakcia Stepu voci hostitelovi.

Pediatricka populécia
Neziaduce ucinky pozorované u deti a dospievajucich boli podobného charakteru ako ucinky
pozorované u dospelych pacientov.

U star$ich pacientov bol profil neziaducich uc¢inkov podobny tym, ktoré sa pozorovali u dospelych
mladsich ako 65 rokov. Délezitymi vynimkami bol zvySeny kreatinin v sére a dyspnoe, ktoré sa
zaznamenali u star$ich pacientov po lieku Abelcet lipid complex aj po konven¢nom amfotericine B
s vyssou frekvenciou v tejto vekovej skupine.

3.9 Predavkovanie

V klinickych skusaniach sa podavali davky do 10 mg/kg/den bez zjavnej toxicity zavislej od davky.
Pripady predavkovania zaznamenané po licku Abelcet lipid complex st v stlade s hlaseniami

z klinickych skasani pri liecbe Standardnymi davkami (pozri ¢ast’ 3.8). Okrem toho sa u jedného
pediatrického pacienta, ktory dostal davku 25 mg/kg zaznamenali epileptické zachvaty a bradykardia.

Pri predavkovani sa musi sledovat’ stav pacienta (hlavne kardiopulmonalna, renalna a hepatalna
funkcia, ako aj krvny obraz a elektrolyty v sére). Specifické antidotum pre amfotericin B nie je zname.

4. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
4.1. Farmakodynamické vlastnosti

Abelcet lipid complex obsahuje antimykoticku latku amfotericin B viazanu na dva fosfolipidy.
Amfotericin B je polyénové Sirokospektralne antimykotikum, produkované Streptomyces nodosus.
Lipofilné prostredie amfotericinu B umozniuje molekulam lieku, aby boli naviazané do Struktary
komplexu s fosfolipidmi.

Mechanizmus ucinku

Amfotericin B, aktivna antimykoticka zlozka lieku Abelcet lipid complex, moze pdsobit’ fungistaticky
alebo fungicidne v zavislosti od jeho koncentracie a od citlivosti plesne. Liek sa pravdepodobne viaze
na ergosterol bunkovej membrany plesne, a tym ju poskodzuje. Vysledkom je, ze bunkovy obsah
unika z bunky plesne a nakoniec bunka odumiera. Vizba lieCiva na steroly membran 'udskych buniek
moze viest' ku toxicite, aj ked’ amfotericin B ma vyssiu afinitu k ergosterolu plesni ako ku cholesterolu
Pudskych buniek.

Mikrobiologicka ucinnost

Amfotericin B je u¢inny proti mnohym patogénnym plesniam in vitro vratane Candida sp.,
Cryptococcus neoformans, Aspergillus sp., Mucor sp., Sporothrix schenckii, Blastomyces dermatitidis,
Coccidioides immitis, Histoplasma capsulatum. Vac§inu kmenov amfotericin B inhibuje v
koncentracii 0,03-1,0 mikrogramov/ml. Amfotericin B ma mala alebo Ziadnu G¢innost’ proti baktériam
alebo virusom. U¢innost lieku Abelcet lipid complex proti patogénnym plesniam in vitro je
porovnatel'nd s u¢innost'ou amfotericinu B. AvSak ucinnost’ lieku Abelcet lipid complex in vitro
nemoze predpovedat’ jeho G¢innost’ v infikovanom organizme.

5. SPECIALNE UPOZORNENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznic¢ke. Injekénu liekovku uchovavajte
vo vonkajSom obale.
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6. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU A INE ZAOBCHADZANIE S LIEKOM

Abelcet lipid complex je sterilnd, apyrogénna disperzia, ktord sa musi zriedit’ a je urcena iba na
intravenoznu infiziu.

POCAS PRIPRAVY LIEKU ABELCET LIPID COMPLEX SA MUSIA STRIKTNE DODRZAT
ASEPTICKE PODMIENKY PRETOZE NEOBSAHUJE BAKTERIOSTATICKE LATKY ALEBO
KONZERVACNE PROSTRIEDKY.

Priprava injekcnej disperzie na infuziu

Injek¢na disperzia sa z chladnicky prenesie do izbovej teploty. Dokladne sa premiesa, az kym
nezmizne zIty sediment zo dna injek¢nej liekovky. Prislusna dévka lieku Abelcet lipid complex sa z
pozadovaného mnozstva injekénych liekoviek nasaje do jednej alebo viacerych sterilnych
jednorazovych injek¢énych striekaciek o objeme 20 ml s pouzitim ihly ¢. 17 az 19. Na kazdej injekéne;j
striekacke naplnenej liekom Abelcet lipid complex sa vymeni ihla a nahradi sa ihlou s filtrom

s vel’kostou porov 5 mikronov (dodavanou s kazdou injekénou liekovkou). Filtra¢na ihla sa zavedie do
i.v. vaku s obsahom 5,0 % glukozy na injekciu a obsah injekéne;j striekacky sa vyprazdni do vaku bud’
tlakom ruky alebo s pouzitim infiznej pumpy. Kone¢na koncentracia infizie ma byt 1 mg/ml. Pre
pediatrickych pacientov a pacientov s kardiovaskuldrnym ochorenim mozno liek nariedit’ 5,0 %
glukdzy na injekciu na kone¢nu koncentraciu infuzie 2 mg/ml. Ak je evidentna pritomnost akejkol'vek
zmeny roztoku (zrazeniny) po nariedeni 5 % glukézou na injekciu, roztok sa nesmie pouzit’. Injekcna
disperzia je iba na jedno pouzitie. Nepouzity material sa musi znicit’. Infuzia sa lepSie aplikuje
pomocou infiznej pumpy.

NERIEDIT ROZTOKMI CHLORIDU SODNEHO ALEBO ZMESOU INYCH LIEKOV CI
ELEKTROLYTOV.

Kompatibilita lieku Abelcet lipid complex s tymito latkami nebola stanovena. Intravendzna inflizna
suprava sa musi preplachnut’ 5 % roztokom glukdzy na injekciu pred infuziou lieku Abelcet lipid
complex alebo sa musi pouzit’ nova infuzna suprava.

Nariedena injek¢énd disperzia pripravena na pouzitie je stabilna 48 hodin pri teplote 2 °C az § °C. Pred
pouzitim dokladne pretrepte. Nesmie sa skladovat’ na neskorsie pouZzitie.



