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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Abelcet lipid complex

5 mg/ml, infizna disperzia

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

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

Pomocna latka so zndmym tGcéinkom:
Abelcet lipid complex obsahuje 3,6 mg (0,156 mmol) sodika v 1 ml, v20 ml injek¢nej liekovke
obsahuje 71,8 mg (3,12 mmol) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazna disperzia
Zlta nepriehl'adna disperzia.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

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

Abelcet lipid complex je indikovany ako liek druhej vol'by na liecbu zavaznych systémovych
plesiiovych infekcii u pacientov, ktori nereagovali na konvencnu liecbu amfotericinom B alebo na iny
systémovy protiplesiiovy liek; d’alej u tych, ktori maji poskodenu funkciu obliciek alebo iné
kontraindikacie na konvencné pouzitie amfotericinu B alebo u pacientov, u ktorych amfotericin B
posobil nefrotoxicky. Abelcet lipid complex je indikovany ako liek druhej voI'by na liecbu invazivnej
aspergilozy, kryptokokovej meningitidy a diseminovanej kryptokokézy u HIV pacientov, fusaridzy,
kokcidiomykozy, zygomykozy a blastomykozy.

4.2 Davkovanie a sp6sob 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, farmatokinetiky a ddvkovania, preto sa
tieto liecky nesmu zamienat’ bez zohl'adnenia tychto rozdielov. Pred podanim je potrebné overit’ si
nazov lieku, nazov lie¢iva 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 urcena len na
intravendznu infiziu.
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Davkovanie

Abelcet lipid complex sa ma podéavat’ intraven6znou infiziou v davke 5 mg/kg rychlostou
2,5 mg/kg/h.

Pri zacati lieCby liekom Abelcet lipid complex bezprostredne pred prvou infuziou je potrebné podat’
testovaciu davku. Prvé infuzia sa ma pripravit podla pokynov a pacientovi sa aplikuje 1 mg po dobu
priblizne 15 mint.

Po aplikacii tohto mnozstva sa podavanie infizie ma zastavit’ a pacient sa ma starostlivo pozorovat’
30 minut. Ak sa u pacienta neprejavia priznaky precitlivenosti, podavanie infazie méze pokracovat’.
Ako pri vSetkych liekoch obsahujucich amfotericin B, aj pri prvej aplikacii lieku Abelcet lipid
complex musi byt k dispozicii vybavenie na kardiopulmonalnu resuscitaciu, vzh’'adom na moznost’
vyskytu anafylaktoidnej reakcie.

Liecba zavaznych systémovych infekcii sa zvycajne odporuca 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.

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

Poutitie u deti a dospievajucich

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

U deti mladsich ako 1 mesiac nie su k dispozicii dostato¢né tidaje o u€innosti 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.

Pouditie u starsich pacientov

Systémové plesiiové infekcie u starSich pacientov (vo veku 65 rokov alebo viac) sa uspesne 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 sa Gspesne pouzil na lie¢bu systémovych plesnovych infekcii u pacientov, ktori
mali zavaznl neutropéniu ako désledok hematologickej malignity alebo po pouziti cytotoxickych ¢i
imunosupresivnych lieciv.

Pacienti s ochorenim obliciek alebo pecene

Systémové plesiiové infekcie u pacientov s ochorenim obli¢iek alebo pecene sa uspesne liecili lickom
Abelcet lipid complex v davkach porovnatel'nych s odporti€¢anymi davkami v prepocte na telesna
hmotnost. Pozri ¢ast’ 4.4.

Pokyny k priprave infuznej suspenzie pred podanim st uvedené v Casti 6.6.
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4.3 Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lieCivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1, pokial’ podl'a
usudku lekara prinos pouzitia lieku Abelcet lipid complex neprevazi mozné riziko reakcie
precitlivenosti.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Hypersentzitivne reakcie suvisiace s podanim infiizie

Reakcie stvisiace s infuziou (ako je triaska a horucka) zaznamenané po podani lieku Abelcet lipid
complex boli vo vSeobecnosti mierne az stredne zdvazné a zaznamenali sa najma pocas prvych 2 dni
podavania (pozri Cast’ 4.8). Na prevenciu neziaducich reakcii stvisiacich s infuziou je mozné podat’
premedikaciu (napr. paracetamolom).

Systémové plesiiové infekcie

Abelcet lipid complex sa nema pouzit' na liecCbu 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’ renalne funkcie. Abelcet lipid complex sa méze podavat’ pocas renalnej
dialyzy alebo hemofiltracie.

Pravidelne sa musia sledovat’ hladiny kalia a magnézia v sére.

Pacienti s ochorenim pecene

Liekom Abelcet lipid complex boli tispesne lieCeni pacienti s poSkodenim funkcie pecene v dosledku
infekcie, reakciou Stepu voci hostitel'ovi, inym ochorenim pecene alebo po siibeznom podani
hepatotoxickych liekov. V pripadoch vzostupu sérového bilirubinu, alkalickej fosfatazy alebo
sérovych transaminaz boli pritomné iné faktory ako Abelcet lipid complex a tie boli pravdepodobne
zodpovedné za uvedené abnormality. K tymto faktorom patrila infekcia, hyperalimentacia, sibezne
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 injek¢nej liekovke obsahuje
71,8 mg (3,12 mmol) sodika, ¢o zodpoveda 3,6 % WHO odpora¢aného maximalneho denného prijmu
2 g sodika pre dospela osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie

Transfuzia leukocytov

Pri stibeznej intravenoznej aplikacii konvencného amfotericinu B a transfuzie leukocytov sa
zaznamenala akutna plicna toxicita. Konvencne podany amfotericin B a leukocyty sa nemaju subezne
podavat.

Nefrotoxické lieky
Abelcet lipid complex je potencionalne nefrotoxicky liek, a preto je potrebné dosledné monitorovanie
renalnej funkcie u pacientov, ktori subezne uzivaji 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 subezne;j
liecbe lieckom Abelcet lipid complex so zidovudinom u I'udi potrebné starostlivo monitorovat’ renalne a
hematologické funkcie.
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Cyklosporin
Udaje o interakciach s liekmi, ktoré obsahuju amfotericin B naznacuju, 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’ 4.4).

Iné lieky

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

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Amfotericin B podavany konvencnou liecbou sa tispesne pouzil na liecbu systémovych hubovych
ochoreni u gravidnych Zien a nezaznamenali sa zrejmé G¢inky na plod. Po¢et popisanych pripadov bol
viak iba maly. Stadie reprodukéne;j toxicity lieku Abelcet lipid complex uskutoénené na potkanoch a
kréalikoch 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 zname ¢i Abelcet lipid complex prechadza do materského mlieka. Rozhodnutie ¢i
pokracovat/prerusit’ dojcenie alebo pokracovat/prerusit’ podavanie lieku Abelcet lipid complex sa ma
zohl'adnit’ v suvislosti s prinosom dojcenia pre diet’a alebo prinosom lieku Abelcet lipid complex pre
matku.

Fertilita
Konven¢ny amfotericin B nema vplyv na fertilitu (pozri Cast’ 5.3).

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

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

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

4.8 Neziaduce tcinky

Najcastejsimi klinickymi neziaducimi t¢inkami, 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, ktori boli lie¢eni
lieckom Abelcet lipid complex. Bolo pozorovanych 556 pripadov pocas stidie s pohotovostnym
pouzitim lieku a 153 pacientov s invazivnou kandidézou (38 % > 65 rokov) v randomizovanych
klinickych §tadiach. V §tadiach s pohotovostnym pouzitim lieku sa u pacientov bud’ preukazala
intolerancia na konven¢nu liecbu amfotericinom B, mali poskodenu funkciu obli¢iek ako nasledok
predchadzajicej konvencnej liecby amfotericinom B, mali preexistujiice ochorenie obli¢iek alebo
lie¢ba zlyhala.

Pocas klinickych sktsani a/alebo po uvedeni lieku na trh boli hlasené nasledovné neziaduce reakcie.
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Neziaduce reakcie st uvedené nizsie podl'a preferovanych terminov MedDRA podra tried organovych
systémov a frekvencie. Frekvencie si definované nasledovne: vel'mi Casté (>1/10), ¢asté (>1/100 az
<1/10) a menej Casté (=1/1 000 az <1/100), nezname (nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov).

Trieda
organovych
systémov

Neziaduca reakcia

Frekvencia

Laboratorne a funkéné vysetrenia

zvySeny kreatinin v krvi

vel'mi Casté

zvySena alkalickd fosfataza v krvi
zvyS$ena mocovina v krvi

Casté

Poruchy srdca a srdcovej €innosti

tachykardia, srdcové arytmie

Casté

zlyhanie srdca

menej Casté

Poruchy krvi a lymfatického systému

| trombocytopénia | Gasté
Poruchy nervového systému
bolest’ hlavy, tras Casté
zachvaty kf€ov, neuropatia menej Casté
encefalopatia neznama
Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
dyspnoe, astma Casté
respiracné zlyhanie menej Casté
bronchospazmus nezname
Poruchy gastrointestinlneho traktu
| nauzea, vracanie, abdominalna bolest’ | Casté

Poruchy kostrovej a svalovej stistavy a spojivového tkaniva

| myalgia

menej Casté

Poruchy oblic¢iek a mo€ovych ciest
poskodenie funkcie obliciek vratane renalneho Casté
zlyhania
hypostentria, renalna tubuldrna acidéza, nefrogénny | nezniame
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 hor¢ika 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 Casté

Poruchy pecene a zI¢ovych ciest

| abnormality funkénych pecenovych testov

| Gasté

Neziaduce reakcie zaznamenané po konven¢nom amfotericine B sa mozu vyskytnat’ aj po lieku
Abelcet lipid complex. Lekar musi sledovat’ u pacienta akykol'vek neziaduci u¢inok suvisiaci
s konvenénym amfotericinom B.
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Hypersenzitivne reakcie stivisiace s podanim infizie sa spajali s abdominalnou bolest'ou, nauzeou,
vracanim, myalgiou, svrbenim, makulopapuléznou vyrazkou, horuckou, hypotenziou, Sokom,
bronchospazmom, respiraénym zlyhanim , bolest’ou na hrudniku a u niektorych pacientov znizenim
nasytenia kyslikom a cyanézou (pozri Cast’ 4.4).

U pacientov so signifikantnou renalnou toxicitou pozorovanou po konven¢nom amfotericine B sa
zvycajne nevyskytla podobna reakcia po nahradeni liekom Abelcet lipid complex.

Oslabena funkcia oblic¢iek potvrdena zvySenym kreatininom v sére a hypokaliémiou si zvycajne
nevyzadovala preruSenie liecby.

Hlasena bola rendlna tubularna acid6za vratane hypostentrie a elektrolytovej nerovnovahy ako je
zvysenie hladin draslika a pokles hladin horcika.

Abnormalne funkéné peceiiové testy boli zaznamenané po lieku Abelcet lipid complex a inych liekoch
obsahujucich amfotericin B v spojitosti s inymi faktormi ako je infekcia, hyperalimentacia, sibezné
podavanie hepatotoxickych lieCiv a reakcia Stepu voci hostitelovi.

Pediatricka populéacia
Neziaduce uc¢inky pozorované u deti a dospievajucich boli podobného charakteru ako ucinky
pozorované u dospelych pacientov.

U starsich pacientov bol profil neziaducich u¢inkov podobny tym, ktoré sa pozorovali u dospelych
mladsich ako 65 rokov. Délezitou vynimkou bol zvy$eny kreatinin v sére a dyspnoe, ktoré sa
zaznamenali u starSich pacientov po lieku Abelcet lipid complex aj po konvenc¢nom amfotericine B
s vyssou frekvenciou v tejto vekovej skupine.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlésenia uvedeného v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

V klinickych skusaniach sa podavali davky az do 10 mg/kg/den bez zjavnej toxicity zavislej od davky.
Pripady predavkovania zaznamenané po licku Abelcet lipid complex st v stlade s hlaseniami
pochadzajicimi z klinickych skusani pri lie¢be Standardnymi davkami (pozri ¢ast’ 4.8). 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 zndme.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Antimykotika na systémové pouzitie, ATC kod: JO2AAOL.

Abelcet lipid complex obsahuje protiplesiiovi latku amfotericin B viazanu na dva fosfolipidy.
Amfotericin B je polyénové Sirokospektralne antimykotikum, produkované Streptomyces nodosus.

Lipofilné prostredie amfotericinu B umoziiuje molekulam lieku naviazat’ sa do Struktiury komplexu s
fosfolipidmi.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Mechanizmus ucinku

Amfotericin B, aktivna protiplesiiova zlozka licku 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 €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 malu alebo Ziadnu u€innost’ proti baktériam
alebo virusom. U¢innost’ lieku Abelcet lipid complex proti patogénnym plesniam in vitro je
porovnatel'na s u¢innost'ou amfotericinu B. Avsak t¢innost’ lieku Abelcet lipid complex in vitro
nemoze predpovedat’ jeho uc¢innost’ v infikovanom organizme.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

V lieku Abelcet lipid complex je amfotericin B v komplexe s fosfolipidmi. Farmakokinetické
vlastnosti lieku Abelcet lipid complex a konvencnych liekov s obsahom amfotericinu B st rozdielne.
Farmakokinetické $tadie u zvierat ukdzali, Ze hladiny amfotericinu B po podani lieku Abelcet lipid
complex boli vyssie v peceni, slezine a pl'ucach. Amfotericin B v lieku Abelcet lipid complex sa
rychle distribuoval do tkaniv. Hodnota koncentracii lie¢iva v tkanivach a v krvi vzrastla nepomerne so
zvySenim davky za predpokladu, Ze eliminécia lieku z tkaniv bola oneskorend. Maximalna hladina
amfotericinu B v krvi bola nizsia po podani licku Abelcet lipid complex nez po podani ekvivalentného
mnozstva konvencného lieku. Podanie konvenéného amfotericinu B viedlo k omnoho niz§im hladinam
v tkanivach, ako po podani lieku Abelcet lipid complex. AvSak u psov spdsobil konvenény amfotericin
B 20-krat vyssiu koncentraciu v oblickach ako u lieku Abelcet lipid complex v porovnatel'nych
davkach. Farmakokinetika licku Abelcet lipid complex v krvi bola stanovena u pacientov s
mukokutannou leishmaniézou. Vysledky strednych hodnot farmakokinetickych parametrov pri davke
5,0 mg/kg/den boli nasledovné:

Abelcet lipid complex
davka: (mg/kg/den) 5,0
maximalne hladiny v krvi Cpax: (g/ml) 1,7
plocha pod krivkou AUC ¢.24: (ug-h/ml) 9,5
klirens: (ml/h-kg) 211,0
distribu¢ny objem Vd: (I/kg) 2286,0
biologicky pol¢as Ti.: (h) 173,4

Rychly klirens a vel’ky distribu¢ny objem lieku Abelcet lipid complex vedu k relativne nizkej AUC a
su v stlade s predklinickymi udajmi, ukazujicimi vysoké tkanivové koncentracie. Kinetika lieku
Abelcet lipid complex je linedrna a AUC narasta proporciondlne s ddvkou. Detaily o tkanivovej
distribucii a metabolizme lieku Abelcet lipid complex u I'udi a mechanizmus zodpovedny za redukciu
toxicity nie st prili§ dobre objasnené. Nasledovné udaje su k dispozicii od pitvanych pacientov po
transplantacii srdca, ktori dostavali Abelcet lipid complex v davke 5,3 mg/kg pocas 3 po sebe
nasledujucich dni pred omrtim:

Organy koncentracia lieku Abelcet lipid complex v tkanivach
vyjadrena ako obsah amfotericinu B (mg/kg)

slezina 290,0
pluca 222.0
pecent 196,0
obli¢ky 6,9
lymfatické uzliny 7,6

7
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srdce 5,0
mozog 1,6
5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Stadie akutnej toxicity u hlodavcov ukazali, ze Abelcet lipid complex bol 10 az 20-krat menej toxicky
ako konvencny amfotericin B. Viacdavkové Stiidie toxicity u psov, trvajuce 2-4 tyzdne ukazali, ze
podanie lieku Abelcet lipid complex v prepocte na mg/kg bolo 8 az 10-ndsobne menej nefrotoxické
ako konvencny amfotericin B. Znizena nefrotoxicita bola pravdepodobne dosledkom nizsej
koncentracie lieku v oblickach.

Karcinogenita, mutagenita a vplyv na plodnost’

Od zaciatku pouZzivania konvenéného amfotericinu B, nie je hlasena Ziadna karcinogenita a mutagenita
a teratogenita v suvislosti s liekom, ani neziaduce ovplyvnenie plodnosti. Abelcet lipid complex bol
vyhodnoteny ako nemutagénny v in vivo nukledrnom teste na mySiach, v muta¢nych testoch na
baktériach, v in vitro lymfomovych testoch a v in vivo cytogenetickych testoch. Ukazalo sa, ze u mysi
a kralikov nema teratogénny uc¢inok. Fosfolipidy su esencidlne zlozky I'udskych bunkovych membran.
Priemerna diéta poskytne organizmu niekol’ko gramov fosfolipidov denne. Nepreukazalo sa, ze
fosfolipidy vratane DMPC a DMPG su karcinogénne, mutagénne alebo teratogénne.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

dimyristoyl-DL-alfa-fosfatidylcholin (DMPC)
dimyristoyl-L-alfa-fosfatidylglycerol (DMPG)

chlorid sodny

voda na injekciu

6.2 Inkompatibility

Abelcet lipid complex sa nesmie miesat’ s inymi liekmi alebo elektrolytmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

30 mesiacov

6.4 Speciilne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Injek¢nt lieckovku uchovavajte
vo vonkaj$om obale.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Injekeéna liekovka, sklo typu I s gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom flip-off, injek¢na ihla s
filtrom, pisomna informacia pre pouzivatela, papierova Skatul’ka.

10 x 10 ml/50 mg
10 x 20 ml/100 mg

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Abelcet lipid complex je sterilna apyrogénna disperzia, ktora sa musi zriedit’, urcena je len na
intravenoznu infuziu.
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Priprava injekcnej disperzie na infuziu

POCAS PRIPRAVY LIEKU ABELCET LIPID COMPLEX SA MUSIA STRIKTNE DODRZAT
ASEPTICKE PODMIENKY, LEBO NEOBSAHUJE BAKTERIOSTATIKA ALEBO
KONZERVACNE PROSTRIEDKY.

Injekend disperzia sa z chladnicky prenesie do izbovej teploty. Dokladne sa premiesa, az kym
nezmizne zIty sediment zo dna injekcnej liekovky. Prislusna davka lieku Abelcet lipid complex sa z
pozadovaného mnozstva injekcnych liekoviek nasaje do jednej alebo viacerych sterilnych
jednorazovych injekénych striekaciek o objeme 20 ml s pouzitim ihly €. 17 az 19. Na kazdej injek¢ne;j
striekacke naplnenej liekom Abelcet lipid complex sa vymeni ihla a nahradi sa ihlou s filtrom s
velkost'ou porov 5 mikronov (dodavanou s kazdou injekénou liekovkou). Filtrana ihla sa zavedie do
1.v. vaku s obsahom 5,0 % glukdzy na injekciu a obsah injekénej striekacky sa vyprazdni do vaku
tlakom ruky alebo pouzitim infuznej pumpy. Konecna koncentracia infazie mé byt 1mg/ml. Pre
pediatrickych pacientov a pre pacientov s kardiovaskularnym ochorenim sa lick méze nariedit’
roztokom 5 % gluko6zy na injekciu na kone¢nt koncentraciu 2 mg/ml. Nepouzivajte roztok nariedeny
5 % glukézou na injekciu, ak sa objavi akdkol'vek cudzorodé zlozka. Injek¢na disperzia je iba na jedno
pouzitie. Nepouzity materidl sa musi znicit'. Infuzia sa lepsie aplikuje pomocou infiznej pumpy.

NERIEDIT ROZTOKMI CHLORIDU SODNEHO, ZMESOU INYCH LIEKOV ALEBO
ELEKTROLYTOV.

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

Nariedena injek¢na disperzia pripravend na pouzitie je stabilnd 48 hodin pri teplote 2° C az 8 °C. Pred
pouzitim dokladne pretrepte. Nesmie sa skladovat’ na neskor$ie pouZzitie.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.0.,

Teslova 26, 821 02 Bratislava, Slovenska republika

8. REGISTRACNE CIiSLO

15/0089/01-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/ PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 02. maja 2001

Datum posledného prediZenia: 11. decembra 2006

10. DATUM REVIZIE TEXTU

April 2022



