PROSPECTO : INFORMACION PARA EL USUARIO

Abelcet complejo lipidico 5 mg/ml, concentrado para dispersion para perfusion
Amfotericina B en complejo lipidico

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar este medicamento, porque contiene
informacién importante para usted.

- Conserve este prospecto, ya que puede tener que volver a leerlo.

- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

- Si experimenta efectos adversos, consulte a su médico o farmacéutico, incluso si se trata de efectos
adversos que no aparecen en este prospecto. Ver seccion 4.

Contenido del prospecto:

Qué es Abelcet complejo lipidico y para qué se utiliza

Qué necesita saber antes de empezar a usar Abelcet complejo lipidico
Como usar Abelcet complejo lipidico

Posibles efectos adversos

Conservacién de Abelcet complejo lipidico

AN e

Contenido del envase e informacién adicional

1. Qué es Abelcet complejo lipidico y para qué se utiliza

Abelcet complejo lipidico pertenece al grupo de medicamentos denominados antimicéticos para uso
sistémico.

Abelcet complejo lipidico contiene amfotericina B en complejo lipidico, un medicamento que se utiliza en
el tratamiento de infecciones sitémicas graves causadas por hongos (infecciones fingicas) o por un pardsito
llamado Leishmania (leishmaniasis visceral).

Asimismo, estd indicado en la prevecion de la leishmaniasis visceral en pacientes con SIDA.

2. Qué necesita saber antes de empezar a usar Abelcet complejo lipidico

El tratamiento con Abelcet complejo lipidico requiere hospitalizacién y su administracion ha de estar
supervisada por un médico especializado en el manejo de este tipo de infecciones.

No use Abelcet complejo lipidico
- Sies alérgico (hipersensible) a la amfotericina B o a cualquiera de los demds componentes
de Abelcet complejo lipidico .

Advertencias y precauciones
Consulte a su médico o farmacéutico antes de empezar a usar Abelcet complejo lipidico.

- Si usted padece alguna enfermedad en el rifdn: en tal caso, su médico debe controlar el

funcionamiento del rifién antes de comenzar el tratamiento y periédicamente durante el
mismo, debido a la posibilidad de una afectacion del funcionamiento del rifién.
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- Las primeras dosis de Abelcet complejo lipidico se suelen asociar a la aparicion de fiebre,
nduseas y vomitos.
En ocasiones es necesario tomar medidas para la prevencion o el tratamiento de dichas
reacciones mediante el uso de dosis estandar de 4cido acetilsalicilico, paracetamol,
antihistaminicos y antieméticos.

- Antes de iniciar el tratamiento con Abelcet complejo lipidico es posible que le sea
administrada una dosis de
prueba para detectar cualquier signo de tipo alérgico, que constard de una pequefia
administracién del medicamento seguida de observacién durante 30 minutos antes de
proseguir con la perfusion.

- Si usted padece alguna enfermedad en el higado, debido a la posibilidad de una afectacién
en las pruebas del funcionamiento del higado.

Uso de Abelcet complejo lipidico con otros medicamentos
Informe a su médico o farmacéutico si esta utilizando o ha utilizado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Algunos medicamentos pueden interferir con la accién de Abelcet complejo lipidico potenciando o
disminuyendo sus efectos y a su vez, Abelcet complejo lipidico puede interferir en la acciéon de otros
medicamentos, por lo que es particularmente importante que comunique a su médico si estd utilizando
cualquier otro medicamento, y especialmente:

e Medicamentos nefrotéxicos (que causan daiio en el rifién)

e Zidovudina (medicamento para el tratamiento de la infeccién por el virus causante del
SIDA)

¢ Ciclosporina (medicamento para la prevencidn del rechazo en trasplantes)

¢ Corticoides (medicamentos anti-inflamatorios y supresores de la funcién inmunoldgica)

e Corticotropina (para diagnéstico de la funcién suprarrenal)

e Agentes antineoplésicos (medicamentos para tratar el cdncer)

¢ Glicosidos digitalicos (medicamentos para afecciones cardiacas, tales como la digoxina)

¢ Flucitosina (medicamento antifingico)

e Miorrelajantes (medicamentos para tratar las contracturas musculares)

Embarazo y lactancia

Consulte a su médico o farmacéutico antes de utilizar cualquier medicamento.

Abelcet complejo lipidico s6lo deberia ser administrado a mujeres embarazadas en casos muy graves,
cuando el efecto beneficioso del tratamiento prevalece sobre los posibles riesgos en la madre y el feto.

No existen datos que determinen si la amfotericina B pasa a la leche materna. Como medida de precaucién
se recomienda abandonar la lactancia durante el tratamiento con Abelcet complejo lipidico.

Conduccion y uso de maquinas
No conduzca ni maneje maquinaria cuando esté bajo tratamiento, porque algunos de los efectos adversos de

Abelcet complejo lipidico podrian afectar su capacidad para realizar tales tareas.

Abelcet complejo lipidico contiene sodio
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Este medicamento contiene 71,8 mg de sodio (componente principal de la sal de mesa/para cocinar) en
cada vial de 20 ml. Esto equivale al 3,59% de la ingesta diaria mdxima de sodio recomendada para un
adulto.

3. Cémo usar Abelcet complejo lipidico

Consulte a su médico o farmacéutico si tiene dudas.

Abelcet complejo lipidico le serd administrado exclusivamente por profesionales sanitarios cualificados
para ello.

Siempre se utilizard la via intravenosa. Abelcet complejo lipidico, una vez preparado y diluido hasta
alcanzar la concentracién adecuada en una bolsa de perfusion, le serd administrado una vez al dia por
perfusién intravenosa lenta, a través de una aguja o catéter colocado en una vena, durante
aproximadamente 1-2 horas.

Antes de que se le administre la primera dosis completa, su médico valorard mediante la administracién de
una pequefia dosis de prueba si es usted alérgico a este medicamento. Debe tener en cuenta que los
resultados de esta prueba no siempre son concluyentes.

Su médico determinard la dosis a administrar y la duracién del tratamiento en funcién del peso corporal y
del tipo de infeccion. También controlard su respuesta y, si es preciso, realizara los ajustes oportunos.

La dosis recomendada es la que figura en la tabla siguiente:

Indicacién Dosis Duracién tratamiento

Infeccidn sistémica grave causada | 5 mg/kg/dia Al menos 14 dias

por hongos

Tratamiento leishmaniasis 3 mg/kg/dia 5 dias consecutivos o en dias alternos
visceral durante 9 dias

Tratamiento leishmaniasis 3 mg/kg/dia 5-10 dias consecutivos

visceral en pacientes con
infeccién por el virus del SIDA

Prevencién secundaria de 3 mg/kg/dia Cada 21 dias. La interrupcién seguirda
leishmaniasis visceral en las recomendaciones nacionales
pacientes con infeccién por el sobre prevencion de infecciones
virus del SIDA oportunistas en estos pacientes

El tratamiento en nifios se realiza a dosis comparables a las recomendadas en adultos y también deberan
ajustarse al peso corporal del paciente.

El tratamiento en pacientes de edad avanzada no requiere ajuste de la dosis.

Si usa mas Abelcet complejo lipidico del que debe

Su médico determinard en todo momento el tratamiento a administrar y controlard su respuesta para
realizar los ajustes oportunos si fuera necesario. Sin embargo, si tiene dudas sobre si la dosis que le ha sido
administrada es mayor de la que debiera, consulte inmediatamente con su médico.

Si olvidé usar Abelcet complejo lipidico

Su médico determinari en todo momento el tratamiento a administrar y controlard su respuesta para
realizar los ajustes oportunos si fuera necesario. Sin embargo, si tiene dudas sobre si la dosis que le ha sido
administrada es menor de la que debiera, consulte inmediatamente con su médico.
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Si interrumpe el tratamiento con Abelcet complejo lipidico

Su médico determinard en todo momento el tratamiento a administrar y controlard su respuesta para
realizar los ajustes oportunos si fuera necesario. Sin embargo, si tiene cualquier otra duda sobre el uso de
este producto, pregunte a su médico.

4. Posibles efectos adversos

Al igual que todos los medicamentos, este medicamento puede producir efectos adversos, aunque no todas
las personas los sufran.

A continuacién se exponen los efectos adversos que han sido notificados con el uso de Abelcet complejo
lipidico detallando la frecuencia en que han sido observados. La descripcion de la frecuencia de aparicién
se ajusta a la siguiente correspondencia:

Muy frecuentes: que afectan a mds de 1 de cada 10 pacientes

Frecuentes: que afectan a entre 1 y 10 de cada 100 pacientes

Poco frecuentes: que afectan a entre 1 y 10 de cada 1.000 pacientes

Raros: que afectan a entre 1 y 10 de cada 10.000 pacientes

Muy raros: que afectan a menos de 1 de cada 10.000 pacientes

Frecuencia no conocida: no puede estimarse a partir de los datos disponibles.

Muy frecuentes

- Aumento de la creatinina en sangre (producto de desecho que se acumula en caso de
afectacion de la funcién del rifién).

- Escalofrios, fiebre.

Frecuentes

- Aumento de la fosfatasa alcalina en sangre, aumento de la urea en sangre (signos de
afectacion de la funcidn hepdtica y renal).

- Aceleracién del ritmo cardiaco, alteraciones del ritmo cardiaco incluidas palpitaciones
graves, disminucién del ritmo cardiaco, alteracion el ritmo cardiaco con pulso intermitente,
sincope, alteraciones graves del ritmo cardiaco.

- Descenso de glébulos rojos, blancos y plaquetas de la sangre.

- Dolor de cabeza, temblores, somnolencia, confusion mental.

- Asma, dificultad para respirar, respiracién entrecortada, alteracion respiratoria, dolor en el pecho,

disminucién del aporte de oxigeno en la respiracion.

- Diarrea, nduseas, vomitos, hemorragia gastrointestinal incluida la hemorragia rectal y
gingival, dolor abdominal

- Deterioro de la funcién renal incluido fallo renal, presencia de sangre en la orina,
disminucioén de la cantidad de orina.

- Rash (enrojecimiento de la piel debida a reaccién alérgica).

- Aumento del grado de acidez de la sangre (acidosis), alteracion en la distribucion de los
liquidos corporales. Aumento de los niveles sanguineos de bilirrubina, aumento de los
niveles de potasio, disminucién de los niveles de magnesio, falta de apetito.

- Infecciodn, sepsis (infeccidn generalizada).

- Aumento o disminucién de la presién sanguinea.

- Sensacion de debilidad generalizada, acumulacién de liquidos en 6rganos y tejidos, reaccién
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en el lugar de la inyeccién, dolor toracico.
- Anomalias en el anélisis de la funcién hepética.

Poco frecuentes

- Elevacién de los valores hepéticos en sangre (ALT, AST, CPK, LDH), disminucién del aclaramiento

renal de creatinina, anomalias en el electrocardiograma, disminucién en las
pruebas de funcién pulmonar, aumento del peso corporal.

- Fallo del corazén, coloracién azulada en piel y mucosas, palpitaciones.

- Alteraciones de la coagulacién de la sangre, anemia por destruccion de glébulos rojos,
tendencia al sangrado, descenso de todos los glébulos de la sangre (coagulopatia, eosinofilia,
anemia hemolitica, reaccién leucemoide, pancitopenia).

- Agitacién, movimientos involuntarios de las extremidades, hormigueos, calambres,
convulsiones, desorientacion, estupor, habla confusa, vértigo, rigidez de la nuca, dificultad
para pensar, dificultades para caminar.

- Sordera, zumbidos.

- Tos, acumulacién de liquido en los pulmones, fallo respiratorio, rinitis.

- Heces anormales, estrefiimiento, sequedad de boca, alteracién del gusto, digestién pesada,
ardor y acidez, dificultad para tragar, flatulencia, inflamaci6n del pancreas, llagas en la boca,
cambios en la coloracién de la lengua.

- Ausencia total de orina, dafio renal, anomalias de la orina.

- Manchas rojas en la piel, exceso de sudoracién, manchas rojas pequefias en la piel, picor,
alergia cutdnea con hinchazén, decoloracién de la piel, llagas en la piel, urticaria.

- Dolor de las articulaciones, dolor 6seo, espasmos musculares, dolor muscular.

- Disminucién del grado de acidez de la sangre (alcalosis), aumento de los lipidos sanguineos,
aumento de los niveles de sodio, acumulacién de 4cido urico.

- Alteraciones de los vasos sanguineos, palidez, inflamacién de las venas (flebitis), obstruccion de la

arteria pulmonar,
desvanecimiento, dilatacién de los vasos sanguineos, enfermedad hepética por taponamiento

Venoso.

- Dolor de espalda, reaccion alérgica en el lugar de la inyeccién, malestar, fallo de multiples
6rganos.

- Reaccidn generalizada, fendmenos de alergia, reacciones de rechazo frente a tejidos

transplantados.

- Célculos biliares, hepatitis, dafio hepdtico, dafio hepatico y renal, coloracion amarilla de piel y ojos

(ictericia).

- Ansiedad, nerviosismo.

Frecuencia no conocida
- Espasmos en los bronquios (broncoespasmo).
- Aumento del volumen de orina y sensacion de sed (diabetes insipida nefrogénica).

Los efectos adversos propios de la amfotericina B convencional también pueden darse con Abelcet
complejo lipidico. Su médico debera controlar esa posibilidad.

Si considera que alguno de los efectos adversos que sufre es grave o si aprecia cualquier efecto adverso no
mencionado en este prospecto, informe a su médico o farmacéutico.

Los efectos adversos observados en nifios son similares a los observados en adultos, siendo los escalofrios
y la fiebre los mds frecuentes.
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En pacientes de edad superior a 65 afios aun cuando el perfil de efectos adversos es similar al de adultos
mas jovenes, el aumento de la creatinina en sangre y la dificultad respiratoria se dan con una frecuencia
superior.

Comunicacién de efectos adversos

Si experimenta cualquier tipo de efecto adverso, consulte a su médico, farmacéutico o enfermero, incluso si
se trata de posibles efectos adversos que no aparecen en este prospecto. También puede comunicarlos
directamente a través del Sistema Espaiol de Farmacovigilancia de medicamentos de Uso Humano:
https://www.notificaram.es. Mediante la comunicacion de efectos adversos usted puede contribuir a
proporcionar més informacién sobre la seguridad de este medicamento.

5. Conservacion de Abelcet complejo lipidico

Mantener este medicamento fuera de la vista y del alcance de los nifios.

No utilice este medicamento después de la fecha de caducidad que aparece en el envase después de CAD.
La fecha de caducidad se encuentra abreviada (CAD) de manera que los dos primeros nimeros indican el
mes y los cuatro después de la barra indican el afio. La fecha de caducidad es el dltimo dia del mes que se
indica.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C). No congelar.
Mantener el vial en el embalaje exterior para protegerlo de la luz.

Una vez diluida para su uso, la suspensién se mantiene estable durante 24 horas entre 2-8° C. Cada vial es
de uso dnico. Desechar el resto del vial no empleado. No almacenarlo para usos posteriores.

Se ha demostrado la estabilidad quimica y fisica en uso tras la reconstitucién, de 48 horas en nevera (+2°C
a +8°C) y de 6 horas a temperatura ambiente (+15°C a +25°C).

Desde un punto de vista microbiolégico, Abelcet complejo lipidico se debe utilizar inmediatamente puesto
que no

contiene conservantes para prevenir una posible contaminacién. Si no se usa de inmediato, los tiempos y
condiciones de almacenamiento en uso, previos a la administracién, son responsabilidad del usuario

y no deben ser, por lo general superiores a 24 horas entre 2°C y 8°C, a no ser que la reconstitucién y la
dilucién se hayan realizado en condiciones asépticas controladas y validadas.

Los medicamentos no se deben tirar por los desagiies ni a la basura. Deposite los envases y los
medicamentos que no necesita en el Punto SIGRE @ de la farmacia. En caso de duda pregunte a su
farmacéutico como deshacerse de los envases y de los medicamentos que no necesita. De esta forma,
ayudard a proteger el medio ambiente.

6. Contenido del envase e informacion adicional

Composicion de Abelcet complejo lipidico

- El principio activo es: amfotericina B
- Los demds componentes son:
L-a-dimiristoilfosfatidilcolina (DMPC)
L-a-dimiristoilfosfatidilglicerol (DMPG) (en forma de sales de sodio y amonio)
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Cloruro sédico
Agua para preparaciones inyectables

Abelcet complejo lipidico se presenta en forma de concentrado para perfusiéon conteniendo 5 mg de
amfotericina B por ml.

Aspecto del producto y contenido del envase

Abelcet complejo lipidico es una suspension amarilla, estéril, apir6gena presentada en viales unitarios de
vidrio tipo I, conteniendo 10 ml o 20 ml. Los viales estdn sellados con tapdén de silicona y precinto de
aluminio.

Se suministra en cajas de 10 viales de 10 ml y en cajas de 10 viales de 20 ml. Es posible que no todas las
presentaciones se encuentren comercializadas.

Titular de la autorizacién de comercializacion
Teva Pharma, S.L.U.

C/ Anabel Segura 11, Edificio Albatros B, 1° Planta,
Alcobendas 28108 Madrid

Responsable de la fabricacion
Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holanda

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

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus
Stamullen, Co. Meath, K32 YD60
Irlanda

Pueden solicitar mds informacién respecto a este medicamento dirigiéndose al titular de la autorizacién de
comercializacidon:

Teva Pharma, S.L.U.

C/ Anabel Segura 11, Edificio Albatros B, 1° Planta,

Alcobendas 28108 Madrid

Fecha de la dltima revision de este prospecto: Junio 2022
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La informacién detallada y actualizada de este medicamento estd disponible en la pigina Web de la
Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS) http://www.aemps.gob.es/
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Esta informacion esta destinada Gnicamente a profesionales del sector sanitario:
Preparacion de Abelcet complejo lipidico

Abelcet es un concentrado estéril y apirégeno que debe diluirse y administrarse sélo por perfusién
intravenosa.

La perfusién intravenosa debe administrarse a una velocidad de 2,5 mg/kg/hora. Es especialmente
recomendable administrarla por medio de una bomba de perfusién. La duracién total del tratamiento
dependerd del peso del paciente y de la enfermedad para la que haya sido indicado (infeccién fingica o
leishmaniasis), oscilando entre 1-2 horas.

La eliminacién del medicamento no utilizado y de todos los materiales que hayan estado en contacto con él,
se realizard de acuerdo con la normativa local.

DEBE SEGUIRSE ESTRICTAMENTE UNA TECNICA ASEPTICA DURANTE LA MANIPULACION
DE ABELCET COMPLEJO LIPIDICO, YA QUE NO CONTIENE BACTERIOSTATICOS NI
CONSERVANTES.

Al iniciar el tratamiento con Abelcet complejo lipidico por primera vez se recomienda administrar una
dosis de prueba inmediatamente antes de la primera perfusiéon. La suspensién para perfusiéon debe
prepararse segun las instrucciones que se indican en esta seccién. Una vez preparada, se debe administrar al
paciente aproximadamente 1 mg de la perfusiéon durante un periodo de 15 minutos. Una vez administrada
esta cantidad la perfusién se debe interrumpir y se debe observar cuidadosamente al paciente durante 30
minutos. Si el paciente no muestra signos de hipersensibilidad, la perfusién puede continuar. Los resultados
de esta prueba no siempre son definitivos.

Para preparar la suspension para la perfusion, deben tenerse en cuenta las siguientes instrucciones

1. Retirar el vial de la nevera y dejar unos minutos hasta que alcance la temperatura ambiente, agitar
suavemente hasta que no se observe ningin sedimento amarillo en el fondo del mismo.

2. Extraer la dosis adecuada de Abelcet complejo lipidico de los viales necesarios con una o mas
jeringuillas estériles de 20 ml provistas de una aguja de 17 a 19G.

3. Retirar las agujas de cada jeringuilla llena de Abelcet complejo lipidico y reemplazarlas por la aguja
con filtro de 5 micras que lleva cada vial.

4. Insertar la aguja con filtro en una bolsa de glucosa al 5% y vaciar el contenido de la jeringa en la bolsa.
Cada aguja con filtro debe ser utilizada solamente para filtrar el contenido de un vial, y debe utilizarse
un nuevo filtro para cada vial posterior.

La concentracién final de perfusion debe ser de 1 mg/ml. Para nifios o pacientes con enfermedades
cardiovasculares, el medicamento debe ser diluido con glucosa al 5% hasta conseguir una concentracién
final de perfusion de 2 mg/ml.

La perfusion intravenosa debe administrarse a una velocidad de 2,5 mg/kg/hora. Es especialmente
recomendable administrarla por medio de una bomba de perfusidn.

Si se aplica el tratamiento de Abelcet complejo lipidico en una via intravenosa colocada previamente, ésta
debe lavarse antes con glucosa al 5% o bien deberd emplearse una via exclusivamente para la perfusion.

No hay que utilizar el preparado después de la dilucién con glucosa al 5% si hay evidencia de
contaminacion.
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Los viales son de un unico uso. Desechar el contenido del vial no empleado. No almacenar para su uso
posterior.

ABELCET COMPLEJO LIPIDICO SOLO DEBE DILUIRSE EN SUERO GLUCOSADO AL 5% Y NO
EN SOLUCIONES SALINAS NI MEZCLARSE CON OTROS MEDICAMENTOS O ELECTROLITOS.

Tras el almacenamiento en uso de la suspensién diluida preparada para el uso, ésta se deberd agitar
enérgicamente antes de ser utilizada.
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