Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Abelcet lipid complex 5 mg/ ml koncentrat za disperziju za infuziju
amfotericin B

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego po¢nete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovo procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku, ljekarniku ili medicinskoj sestri.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki Vasima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio
4.

to se nalazi ovoj uputi:

Sto je Abelcet lipid complex i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Abelcet lipid complex
Kako uzimati Abelcet lipid complex

Mogucée nuspojave

Kako ¢uvati Abelcet lipid complex

Sarzaj pakiranja i druge informacije

O UTA WN P U

[

. Sto je Abelcet lipid complex i za $to se koristi

Abelcet lipid complex je lijek za lijecenje teskih infekcija uzrokovanih gljivicama poput kandidijaze,
aspergiloze, kriptokoze, fuzarioze, zigomikoze, blastomikoze ili kokcidiomikoze odnosno za lijeCenje
kriptokoknog meningitisa (upale mozga). Gljivice su Ceste i prisutne u prirodi, ali obi¢no ne uzrokuju
infekcije. U odredenim okolnostima, primjerice kad je imunoloski sustav oslabljen, neke vrste gljivica
mogu uzrokovati infekcije u ljudi.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Abelcet lipid complex

Nemojte uzimati Abelcet lipid complex
- ako ste alergi¢ni na djelatnu tvar ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego Vam bude primijenjen Abelcet lipid complex.

- Vag ¢e Vas lije¢nik mozda trebati pazljivo pratiti i obaviti dodatne pretrage za vrijeme lijecenja
ovim lijekom, posebno ako ste ve¢ imali problema s bubrezima ili jetrom.

- Ako primate Abelcet lipid complex, Vas Ce lije¢nik prije i tijekom lijeCenja lijekom Abelcet pratiti
funkciju bubrega i elektrolite kao Sto je kalij. To je posebno vazno ako otprije imate oSteCenje
bubrega ili ako uzimate druge lijekove koji mogu utjecati na funkciju bubrega. Ako se krvnim
pretragama utvrdi da imate visoku razinu kalija, mozda ¢ete imati nepravilne otkucaje srca, koji se
ponekad mogu javiti u teSkom obliku.

Djeca

Lijek nemojte davati djeci mladoj od mjesec dana niti prerano rodenoj novorodencéadi s gljivicnim
infekcijama uzrokovanim Aspergillusom jer ne postoje podaci o sigurnosti i djelotvornosti u tim
skupinama bolesnika.
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Drugi lijekovi i Abelcet lipid complex
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Abelcet lipid complex moze uéi u reakcije s:

- lijekovima koji utjecu na funkciju bubrega

- drugim lijekovima poput zidovudina (primjenjuje se za lijeCenje HIV infekcije) ili ciklosporina
(lijek za suprimiranje imunoloskog sustava)

Zabiljezene su interakcije Abelcet lipid complex i sa sljede¢im lijekovima:

- lijekovima za lijeenje raka

- kortikosteroidima i kortikotrofinom (ACTH) (lijekovima za lijeCenje raznih stanja poput alergija i
hormonalne neravnoteze)

- glikozidima digitalisa (primjenjuju se za lijecenje sréanih bolesti)

- flucitozinom (primjenjuje se za lijeCenje gljivi¢énih infekcija)

- miSiénim relaksansima.

Trudnocéa, dojenje i plodnost
Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom
lije¢niku ili ljekarniku za savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Obavijestite svog lije¢nika ako ste trudni ili dojite. On ¢e donijeti odluku o tome je li ovaj lijek
prikladan za Vas.

Upravljanje vozilima i strojevima

Trebate izbjegavati upravljanje vozilima i strojevima nakon terapije lijekom Abelcet lipid complex jer
bi nuspojave ovog lijeka mogle djelovati na VaSu sposobnost sigurnog upravljanja vozilima i
strojevima.

Abelcet lipid complex sadrZi natrij
Ovaj lijek sadrzi 0,156 mmol (ili 3,6 mg) natrija po ml, $to je jednako 3,12 mmol (ili 71,8 mg) natrija
po bocici od 20 ml. To odgovara 3,59% maksimalnog dnevnog unosa od 2 g natrija prema
preporukama SZO za odraslu osobu.

3. Kako uzimati Abelcet lipid complex
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik. Provjerite s lijeCnikom ako niste
sigurni.

Doziranje i ucestalost primjene
Abelcet lipid complex ¢e Vam obi¢no davati lije¢nik ili medicinska sestra.

Preporucena dnevna doza je 5 mg Abelcet lipid complex na svaki kg tjelesne tezine, a primjenjuje se u
jednoj infuziji. Na pocetku se daje probna doza od 1 mg kako bi se vidjelo jeste li osjetljivi na neki od
sastojaka. Broj dana lijecenja ovisi o mnogo ¢imbenika, ali lijeCenje obi¢no traje najmanje 14 dana. U
djece, starijih bolesnika, bolesnika s bubreznim ili jetrenim bolestima dozu nije potrebno prilagodavati.

Abelcet lipid complex treba prije uporabe razrijediti otopinom $ecera glukoze.
Abelcet lipid complex se mora primijeniti infuzijom u venu tijekom oko 2 sata.

Prije nego prestanete uzimati Abelcet lipid complex
Vazno je da slijedite lije¢nicke upute 1 dobijete cjelokupnu propisanu dozu ¢ak i ako se osjecate bolje.

Ako ste primili previSe lijeka Abelcet lipid complex
Ako mislite da ste primili previse ovog lijeka, odmah se obratite lije¢niku.
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Mozete primijetiti nuspojave navedene u dijelu 4. Lije¢nik ¢e Vam mozda provjeriti puls i brzinu
disanja te funkciju bubrega i jetre, te Vas uputiti na laboratorijske pretrage.

Ako ste propustili dozu
Odmah morate obavijestiti lije¢nika koji ¢e odluciti kad morate dobiti sljedec¢u dozu lijeka Abelcet
lipid complex.

Ako imate bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se svom lije¢niku ili
medicinskoj sestri.

4. Moguée nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZe uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Odmah zatrazite lijeni¢ku pomo¢ ako primijetite neki od sljedec¢ih simptoma koji mogu upucivati
na ozbiljne alergijske reakcije, a mogu se javiti manje ¢esto (u manje od 1 na 100 osoba):

— teskoce s disanjem i/ili osje¢aj omaglice ili nesvjestice

- jak svrbez koze ili izdignute promjene na kozi

- oticanje lica, usnica, jezika i/ili zdrijela, $to moze uzrokovati teSkoce pri gutanju.

Hitnu lije¢ni¢ku pomo¢ morate zatraziti i u slucaju sljedecih ozbiljnih nuspojava:
- ubrzanog povr$nog disanja, praéenog padom krvnog tlaka i poremecajima svijesti (navedene
nuspojave mogu ukazivati na sréani zastoj ili stanje Soka, a javljaju se manje ¢esto)
- teSkoca s disanjem (jer mogu ukazivati na bronhospazam ili na zastoj disanja) (javljaju se s
nepoznatom ucestalo$¢u, odnosno manje ¢esto)
- encefalopatije (stanja poremecene funkcije mozga koje se moze o¢itovati zbunjenoscu, cudnim
ponasanjem i/ili osje¢ajem omamljenosti) (nepoznata ucestalost)

Takoder se mogu javiti zimica, vrucica, muénina, povracanje, osip, svrbez, bol u misi¢ima, bol u
trbuhu ili konvulzije (napadaji)bol u prsima, te niske vrijednosti kisika u krvi i plava boja usnica i koze.
Ove ¢e se smetnje vjerojatno javiti samo tijekom infuzije ili tijekom prva 2 dana lijeCenja. Vasa ¢e
Vam medicinska sestra ili lije¢nik osigurati lijeCenje tih nuspojava.

Abelcet lipid complex moze utjecati na bubrege, jetru ili krv. Va$ ¢e lijeénik to provjeriti te napraviti
primjerene pretrage radi kako bi provjerio i druge nezeljene ucinke, primjerice provjeriti razinu kalija
u tijelu.

Ostale moguce nuspojave

Vrlo ¢este (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)
Zimica, vrudica, povisena razina kreatinina u krvi.

Ceste (mogu se javiti u manje od 1 na 10 osoba)

Ubrzan ili nepravilan puls, visok ili nizak krvni tlak, smanjen broj trombocita (tzv. krvnih plocica, §to
moze povecati rizik od krvarenja), oteZano disanje, astma, mu¢nina, povracanje, glavobolja, nevoljno
drhtanje, problemi s radom bubrega (simptomi uklju¢uju umor i smanjeno mokrenje), odstupanja u
nalazima funkcije bubrega, visoka ili niska razina kalija u krvi (§to moze izazvati umor, zbunjenost i
miSi¢nu slabost ili gréeve ili poremetiti rad srca), snizena razina magnezija u krvi (zbog ¢ega mozete
osjecati trnce, bol u misi¢ima, slabost ili misi¢ne gréeve), odstupanja u nalazima funkcije jetre, osip.

Manje ¢este (mogu se javiti u manje od 1 na 100 osoba)
Reakcije na mjestu primjene injekcije, konvulzije (napadaji), neuropatija (bolest zivaca), svrbez,

.....

Sljedece nuspojave takoder su prijavljene tijekom primjene lijeka Abelcet lipid complex, ali im se
ucCestalost ne moze procijeniti iz dostupnih podataka (nuspojave nepoznate ucestalosti): ljustenje
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koze, pojacana zed uslijed metaboli¢kog poremecaja te vece koli¢ine razrijedene (vodenaste) mokrace
i renalna tubularna acidoza (poremecaj rada bubrega prilikom kojeg bubrezi ne mogu na odgovarajuéi
nacin odstraniti kisele tvari iz krvi i izlu€iti ih mokra¢om).

Nuspojave primijecene u djece i adolescenata sli¢ne su onima u odraslih.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti Vaseg lije¢nika, ljekarnika ili medicinsku
sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete
prijaviti izravno putem nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Abelcet lipid complex
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.
Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na bocici i kutiji.
Cuvati u originalnom pakiranju na temperaturi od 2 °C do 8 °C. Ne zamrzavati.
Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje vise ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.
6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije
Sto Abelcet lipid complex sadrzi
- Djelatna tvar je amfotericin B.
1 ml koncentrata za disperziju sadrzi 5 mg amfotericina B.
20 ml koncentrata za disperziju sadrzi 100 mg amfotericina B
- Drugi sastojci su L-a-dimiristoilfosfatidilkolin (DMPC), L- o -dimiristoilfosfatidilglicerol
(natrijeve i amonijeve soli) (DMPG), natrijev klorid i voda za injekciju.
Kako Abelcet lipid complex izgleda i sadrzaj pakiranja
Zuti koncentrat za disperziju za infuziju.
Bodica od 20 ml sadrzi 100 mg amfotericina B.
Abelcet lipid complex je dostupan u pakiranju od jedne ili 10 bocica, s jednom ili deset 5 mikronskih
jednokratnih igala za filtriranje.
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet

PLIVA HRVATSKA d.o.0.
Prilaz baruna Filipovic¢a 25

10 000 Zagreb
Proizvodaci
Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

2031 GA Haarlem
Nizozemska

Merckle GmbH
Graf-Arco-Str. 3
89079 Ulm
Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana u svibnju 2024.
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INFORMACIJE ZA ZDRAVSTVENE DJELATNIKE

Abelcet lipid complex je sterilna, apirogena disperzija koju treba razrijediti, namijenjena isklju¢ivo za
primjenu intravenskim putem.

Priprema disperzije za infuziju

TIJEKOM RUKOVANJA LIJEKOM ABELCET LIPID COMPLEX POTREBNO JE STROGO SE
PRIDRZAVATI  ASEPTICKIH POSTUPAKA JER PROIZVOD NE  SADRZI
BAKTERIOSTATSKA SREDSTVA ILI KONZERVANSE.

Pustite disperziju da se zagrije na sobnu temperaturu. Lagano tresite bo¢icu sve dok na dnu vise ne
bude tragova zutih naslaga. Uvucite odgovarajuc¢u dozu lijeka Abelcet lipid complex iz potrebnog
broja bocica u jednu ili vise sterilnih Strcaljki od 20 ml , koriste¢i iglu broj od 17 do 19. Izvadite iglu
iz svake Strcaljke napunjene lijekom i zamijenite je filter iglom od 5 mikrona s visokim protokom
(dobavlja¢: B. Braun Medical, Inc.), prilozenom uz svaku boc¢icu. Umetnite filter iglu Strcaljke u
infuzijsku vreéicu koja sadrzi 5,0% glukozu i ispraznite sadrzaj Strcaljke u vrecicu koristeci bilo ru¢ni
pritisak ili infuzijsku pumpu. Zavr$na koncentracija infuzije treba biti 1 mg/ml. Za pedijatrijske
bolesnike i one s kardiovaskularnim bolestima lijek treba razrijediti 5,0% glukozom do zavrsne
koncentracije infuzije od 2 mg/ml. Ne koristite sredstvo nakon razrjedivanja 5,0% glukozom ako su
prisutne bilo kakve strane Cestice.

Bocice su namijenjene za jednokratnu uporabu. NeiskoriSten materijal treba baciti. Infuzija se najbolje
primjenjuje infuzijskom pumpicom.

NE RAZRJEPIVATI FIZIOLOSKIM OTOPINAMA ILI MIJESATI S DRUGIM LIJEKOVIMA ILI
ELEKTROLITIMA. Kompatibilnost lijeka Abelcet lipid complex i tih materijala nije utvrdena.
Postojecu intravensku liniju treba isprati 5,0% glukozom prije infuzije ovog lijeka ili treba upotrijebiti
odvojenu infuzijsku liniju.

Razrijedena otopina gotova za uporabu moze se ¢uvati na temperaturi od 2°C do 8°C do 24 sata prije
uporabe. Snazno je protresite prije uporabe.
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