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Folheto informativo: Informacao para o utilizador

Abelcet 5 mg/ml, concentrado para suspensao para perfusao
Anfotericina B

Leia com atengdo todo este folheto antes de comecar a utilizar este medicamento
pois contém informacdo importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

- Este medicamento foi receitado apenas para si. Ndo deve da-lo a outros. o
medicamento pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sinais de
doenca.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro. Ver
seccgdo 4.

O que contém este folheto:

. O que é Abelcet e para que é utilizado

. O que precisa de saber antes de utilizar Abelcet
. Como utilizar Abelcet

. Efeitos indesejaveis possiveis

. Como conservar Abelcet

. Conteldo da embalagem e outras informacoes

AU WNHE

1. O que é Abelcet e para que é utilizado
Indicacbes terapéuticas

Tratamento de infegGes sistémicas por Candida em doentes que ndo tenham obtido
resposta ou apresentem intolerancia a Anfotericina B convencional

Abelcet esta indicado no tratamento de infecgdes sistémicas por Céndida, em
doentes neutropénicos e ndo neutropénicos. Num estudo comparativo aleatorizado
vs anfotericina B convencional, os dois tratamentos foram igualmente eficazes em
termos de melhoria clinica e erradicagdo flngica patogénica.

Tratamento da meningite criptocdcica em doentes com SIDA, em doentes que ndo
tenham obtido resposta ou que apresentem intolerdancia a Anfotericina B
convencional

Abelcet estd, igualmente, indicado no tratamento da meningite criptococica e da
criptococose sistémica em doentes com a sindrome da imunodeficiéncia adquirida
(SIDA). Num ensaio clinico comparativo em doentes com SIDA que apresentaram
meningite criptocécica, a eficacia de Abelcet foi compardvel a da anfotericina B
convencional.

Tratamento de infegdes flingicas sistémicas graves

Abelcet estad indicado no tratamento de infecGes fungicas sistémicas graves em
doentes que:
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- ndo responderam a Anfotericina B convencional ou a outros antifingicos
sistémicos;

- apresentem insuficiéncia renal ou outras contraindicacdes a Anfotericina B
convencional;

- desenvolveram nefrotoxicidade com a anfotericina B.

As infecbes fungicas que responderam ao tratamento com Abelcet incluem a
candidiase sistémica, aspergilose, meningite criptocdcica e criptococose disseminada,
fusariose, zigomicose, blastomicose e coccidioidomicose.

Abelcet €, igualmente, eficaz no tratamento da histoplasmose, micetoma cronico,
pseudalescheriase, esporotricose e tricosporose.

Abelcet tem sido usado com eficacia no tratamento de infegdes flingicas sistémicas
em doentes com neutropenia grave como consequéncia de doenca hematologica
maligna, ou, a fazerem terapéutica citotéxica ou imunosupressora.

2. O que precisa de saber antes de utilizar Abelcet Nao utilize Abelcet

- se tem alergia (hipersensibilidade) a substdncia ativa ou a qualquer outro
componente deste medicamento (indicados na secgdo 6).

Adverténcias e precaugoes
Fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro antes de utilizar Abelcet.

Outros medicamentos e Abelcet

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Medicamentos nefrotoxicos

Abelcet é potencialmente nefrotoxico. Nos doentes que necessitem de receber
medicacdo concomitante com Abelcet, particularmente farmacos nefrotdxicos, a
funcdo renal deve ser cuidadosamente monitorizada.

Zidovudina

Em ensaios efetuados em cdes, observou-se um aumento exagerado da
mielotoxicidade e da nefrotoxicidade quando Abelcet foi administrado
concomitantemente com zidovudina. Se for necessario o tratamento concomitante
com a zidovudina, as funcbes renal e hematoldégica devem ser rigorosamente
vigiadas.

Ciclosporina

Os dados da interacdao com medicamentos contendo anfotericina B indicam que os
doentes tratados concomitantemente com anfotericina B e com doses elevadas de
ciclosporina, registam um aumento da creatinina sérica provocado pela
administracdo simultdnea destas duas substancias. Contudo, Abelcet tem
demonstrado ser menos nefrotdxico que a anfotericina B convencional.
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Outras substéncias

A interacdo de Abelcet com outros medicamentos ndo foi, até a data, estudada. Tém
sido referidas interagdes da anfotericina B convencional com agentes antineoplasicos,
corticosteroides e corticotrofina (ACTH), flucitosina, digitdlicos e relaxantes
musculares.

Gravidez, amamentacao e fertilidade

Se esta gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar,
consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar este medicamento.

A anfotericina B convencional tem sido utilizada com sucesso no tratamento de
infecdes fungicas sistémicas graves em mulheres gravidas sem qualquer efeito
aparente no feto, mas so foi relatado um pequeno nimero de casos. Os estudos de
toxicidade de Abelcet na reproducdo em ratos e coelhos ndo mostraram evidéncia de
embriotoxicidade, fetotoxicidade ou teratogenicidade. Contudo, a seguranca da
utilizacdo de Abelcet na gravidez ou no aleitamento ainda ndo foi estabelecida.
Abelcet s6 deve ser administrado a mulheres gravidas quando o beneficio esperado
superar 0 risco para a mae e para o feto.

Desconhece-se se Abelcet passa para o leite materno. A decisdao de
continuar/descontinuar a amamentacdo ou de continuar/descontinuar o tratamento
com Abelcet deve ser tomada tendo em consideracdo o beneficio da amamentacdo
para a crianca e o beneficio da administracdo de Abelcet para a mae.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

Os efeitos de Abelcet sobre a capacidade de conduzir e utilizar maquinas ndo foram
investigados. Alguns dos efeitos indesejaveis a seguir descritos podem afetar a
capacidade de conducdo ou de utilizacdo de maquinas. No entanto, a condigdo clinica
dos doentes que precisam de Abelcet geralmente exclui a condugdo ou a utilizagao
de maquinas.

Abelcet contém sédio
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por ml de
concentrado para suspensdo para perfusdo, ou seja, € praticamente “isento de sédio”

3. Como utilizar Abelcet

Utilize este medicamento exatamente como indicado pelo seu médico ou
farmacéutico. Fale com o seu médico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Para o tratamento de infecGes sistémicas graves, a dose diaria recomendada é 5,0
mg/kg dada em perfusdo Unica e a duracdo do tratamento devera ser de, pelo
menos, 14 dias. Abelcet devera ser administrado em perfusdo endovenosa lenta a
velocidade de 2,5mg/kg/hora. Quando se inicia o tratamento pela primeira vez com
Abelcet recomenda-se administrar uma dose teste imediatamente antes da primeira
perfusdo. Esta deve ser preparada de acordo com as instrucbes e devera
administrar-se 1 mg por via endovenosa, durante cerca de 15 minutos. Apds esta
administracdao suspende-se a perfusdo e o doente deve ser cuidadosamente vigiado
durante os 30 minutos seguintes. Se o doente nao revelar quaisquer sinais de
hipersensibilidade dever-se-a continuar com o tratamento.
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Se utilizar mais Abelcet do que deveria
Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.

Nos ensaios clinicos foram administradas doses até 10mg/kg/dia aparentemente sem
nenhuma toxicidade dose-dependente. Os exemplos de sobredosagem registados
com Abelcet tém sido compativeis com os registados nos ensaios clinicos no
tratamento com as doses recomendadas (ver seccdo 4). Aléem disso, foram
observadas convulsGes e bradicardia num doente pediatrico ao qual foi administrada
uma dose de 25mg/kg.

Em caso de sobredosagem, deve monitorizar-se o estado do doente (em particular a
funcdo cardiopulmonar, renal e hepatica, assim como avaliacdo hematoldgica e
eletrolitica) e iniciadas medidas de suporte de vida adequadas. Ndo se conhece
nenhum antidoto especifico da anfotericina B.

Se parar de utilizar AbelcetCaso ainda tenha duvidas sobre a utilizacdo deste
medicamento, fale com o seu médico ou farmacéutico ou enfermeiro.

4, Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis,
embora estes ndao se manifestam em todas as pessoas.

Foram relatados os seguintes efeitos adversos com Abelcet durante 0s ensaios
clinicos e/ou pds comercializacdo.

Muito frequentes (afetam mais de 1 doente em cada 10):
Creatinina sérica aumentada, calafrios e febre.

Frequentes (afetam 1 a 10 doentes em cada 100):

Fosfatase alcalina sérica aumentada, ureia sérica aumentada, taquicardia, arritmia
cardiaca, trombocitopenia, cefaleia, tremores, asma, dispneia, nauseas, vomitos, dor
abdominal, compromisso renal incluindo insuficiéncia renal, erupgdo cutdnea,
hiperbilirrubinemia, hipocaliémia, desequilibrio eletrolitico incluindo potassio sérico
aumentado, magnésio sérico diminuido, hipertensdo, hipotensdo e alteracGes das
provas da funcdo hepatica.

Pouco frequentes (afetam 1 a 10 doentes em cada 1000):
Paragem cardiaca, convulsGes, neuropatia, insuficiéncia respiratoria, mialgia,
prurido, choque, reacdo no local de administragdo e reacdo anafilatica.

Desconhecido (ndo pode ser calculado a partir dos dados disponiveis):
Hipostenuria, acidose tubular renal, dermatite esfoliativa.

As reacbes de hipersensibilidade relacionadas com a perfusdo tém sido associadas a
dor abdominal, nauseas, vomitos, mialgia, prurido, erupgdo maculopapular, febre,
hipotensdo, choque, broncospasmo, insuficiéncia respiratoria.

Tem sido notificada acidose tubular renal incluindo hipostendria e desequilibrio
electrolitico como potdssio aumentado e magnésio diminuido.
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De uma maneira geral, 0s doentes nos quais a anfotericina B convencional provocou
toxicidade aguda significativa, ndo registaram efeitos toxicos quando se substituiu a
anfotericina B convencional por Abelcet. ReacBes adversas registadas com a
administracdo de Abelcet foram geralmente moderadas, registando-se
predominantemente durante os primeiros 2 dias de administracdo. A incidéncia e a
gravidade das reacOGes adversas apos o tratamento com Abelcet sédo
substancialmente inferiores as registadas com a anfotericina B convencional.

AlteragOes transitorias da funcdo renal (aumento da creatinina sérica e hipocaliémia)
tém sido pouco frequentes e ndo requerem, normalmente, descontinuacdo do
tratamento.

As alteracGes hematoldogicas que se desenvolveram ou progrediram durante o
tratamento com Abelcet foram atribuidas na maioria dos casos as condigGes clinicas
do doente. A toxicidade hematoldgica ndo parece interferir no tratamento com
Abelcet. Num estudo comparativo, os doentes sob tratamento com Abelcet
precisaram de menor numero de transfusGes sanguineas do que os doentes com
anfotericina B convencional. Contudo, a possibilidade de hemodlise devera ser
considerada, dado que foi relatada em doentes a receber anfotericina B
convencional.

As reacOes adversas registadas com a anfotericina B convencional podem ocorrer
com Abelcet. N&o foi referida qualquer situacdo inequivoca de toxicidade hepatica ou
respiratéria com Abelcet. Em geral, o médico deve monitorizar o doente para dete
cdo de qualquer tipo de reagdo adversa associada a anfotericina B convencional.

Foram registados valores anormais das provas da fungdo hepatica com Abelcet e
outras formulacBes de anfotericina B. Embora outros fatores como infecao,
hiperalimentacdo, administracdo concomitante de medicamentos hepatotoxicos e
doenca do enxerto contra o hospedeiro possam ter contribuido, ndo se pode excluir
uma relagdo causal com a administracdo de Abelcet.

Os efeitos adversos observados nas criancas e adolescentes sdao semelhantes aos
observados nos adultos.

Nos doentes idosos, o perfil das reaccdes adversas foi semelhante ao observado nos
adultos com menos de 65 anos. Excepcdes importantes foram os aumentos da
creatinina sérica e da dispneia que foram registados com mais frequéncia tanto com
Abelcet como com a anfotericina B convencional neste grupo etdrio.

Comunicacdo de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo
indicados neste folheto, fale com o seu médico, ou farmacéutico ou enfermeiro.
Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente ao INFARMED, I.P.
através dos contactos abaixo. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara a ajudar a
fornecer mais informacoes sobre a seguranca deste medicamento.

Sitio da internet: http://www.infarmed.pt/web/infarmed/submissaoram
(preferencialmente) ou através dos seguintes contactos:

Direcdo de Gestdo do Risco de Medicamentos

Parque da Saude de Lisboa, Av. Brasil 53

1749-004 Lisboa
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Tel: +351 21 798 73 73
Linha do Medicamento: 800222444 (gratuita)
E-mail: farmacovigilancia@infarmed.pt

5. Como conservar Abelcet

As embalagens fechada e reconstituida devem ser conservadas no frigorifico entre 2
a 8°C. N&o congelar. Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior.
Utilizar dentro de 24 horas apos reconstituicdo.

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Ndo utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem
exterior apos “EXP” O prazo de validade corresponde ao Ultimo dia do més indicado.
Ndo deite fora quaisquer medicamentos na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza.
Estas medidas ajudarao a proteger o ambiente.

6. Contelido da embalagem e outras informacgoes
Qual a composicdo de Abelcet

Abelcet € um concentrado para suspensdo para perfusdo estéril, apirogéneo de
anfotericina B incorporada num complexo de dois fosfolipidos. A anfotericina B € um
antibiotico antifingico poliénico macrociclico de largo espectro produzido pelo
Streptomyces nodosus. A parte lipofilica da anfotericina B permite que as moléculas
do farmaco formem complexos com os fosfolipidos numa estrutura em forma de
fitas.

A substancia ativa € anfotericina B.

Os outros componentes sdo: dimiristoilfosfatidilcolina (DMPQ),
dimiristoilfostatidilglicerol (DMPG), cloreto de soédio e agua para preparacbes
injetaveis.

Qual o aspecto de Abelcet e contelldo da embalagem

Abelcet apresenta-se na forma de concentrado para suspensao para perfusao
contendo 5,0 mg de anfotericina B por ml, 100 mg por frasco, em frascos de 20 ml
(100 mg, 100.000 UI de anfotericina B) o qual deve ser diluido com solugdo de
dextrose a 5,0% em agua e administrado por perfusdo endovenosa lenta.

Embalagem contendo: 10 frascos para injectaveis de 20 ml de Abelcet
10 agulhas filtro
10 folhetos informativos

Titular da Autorizacao de Introducdo no Mercado
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda.

Lagoas Park, Edificio 5-A, Piso 2,
2740-245 Porto Salvo, Portugal
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Fabricante:

Teva Pharmaceuticals Europe B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holanda

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

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus,
Stamullen, Co. Meath, K32 YD60
Irlanda

Este folheto foi revisto pela Ultima vez em

A informacdo que se segue destina-se apenas aos meédicos e aos profissionais de
saude:

Propriedades farmacocinéticas

Em Abelcet a anfotericina B apresenta-se sob a forma de um complexo fosfolipidico.
As propriedades farmacocinéticas de Abelcet e da anfotericina B convencional sdo
diferentes. Os estudos de farmacocinética em animais mostraram que, apds a
administracdo de Abelcet, os niveis de anfotericina B sdo superiores no figado, baco
e pulmdes. A anfotericina B de Abelcet é rapidamente distribuida pelos tecidos. A
razdo das concentragdes do farmaco nos tecidos e no sangue aumenta
desproporcionadamente com o aumento da dose, sugerindo que a eliminacao deste
pelos tecidos € lenta.

Os dados de estudos em animais mostraram, igualmente, que apos a administracdo
de Abelcet se obtém picos plasmaticos mais elevados e tempos de semi-vida em
circulacdo mais prolongados, que os encontrados com iguais quantidades de
anfotericina B convencional. Apds a administracdo de anfotericina B convencional os
niveis tecidulares sdo muito mais baixos do que apos a administracdo de Abelcet.

Contudo, em cdes, a anfotericina B produz concentracdes renais 20 vezes mais
elevadas do que quando se administra a mesma dose de Abelcet.

O quadro seguinte mostra os resultados dos estudos farmacocinéticos efetuados com
Abelcet em doentes com Leishmaniase mucocutanea e na dose de 5,0 mg/kg/dia:

Abelcet

Dose (mg/kg/dia) 5,0
Pico plasmatico Cmax (mg/ml) 1,7
Area sob a curva tempo-concentracao AUC0-24 (mg.hr/ml) 9,5
Depuracdo (ml/h/kg) 211,0
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Volume de distribuicao vd (1) 2286,0
Semivida T1/2 (h) 173,4

A rapida depuracdo e a elevada distribuicdo de Abelcet resultam numa AUC
relativamente baixa, o que esta de acordo com os dados pré-clinicos que mostraram
concentracbes elevadas nos tecidos. A cinética de Abelcet ndo € linear e a AUC
aumenta proporcionalmente com a dose.

Os pormenores da distribuicdo tecidular e do metabolismo de Abelcet nos seres
humanos e 0s mecanismos responsaveis pela reduzida toxicidade, ndo foram ainda
totalmente compreendidos. Estdo disponiveis os seguintes dados de uma necropsia
num doente que faleceu apos transplante cardiaco e que recebeu uma dose de 5,3
mg/kg de Abelcet, durante 3 dias consecutivos imediatamente antes da morte:

érgéo Concentracao de Abelcet nos tecidos expressa em anfotericina B em mg/kg
Baco

Pulmao

Figado

Rins

Ganglio linfatico
Coracao 290,0
222,0

196,0

6,9

7,6

5,0

Cérebro 1,6

Microbiologia

A anfotericina B, substdncia antifingica ativa de Abelcet, pode ser fungistatica ou
fungicida dependendo da sua concentracdao e da suscetibilidade dos fungos. O
farmaco atua ligando-se ao ergosterol da membrana celular do fungo levando a
alteracdes na permeabilidade da membrana, com consequente saida de ides e morte
celular. As membranas celulares das células dos mamiferos contém, igualmente,
esterdis, o que poderia provocar toxicidade, mas como a anfotericina B tem maior
afinidade para o ergosterol da célula do fungo do que para o colesterol das células
humanas, isso ndo se verifica.

A anfotericina B é ativa in vitro contra muitos fungos patogénicos, incluindo Candida
spp., Cryptococcus neoformans, Aspergillus spp., Mucor spp., Sporothrix schenckii,
Blastomyces dermatitidis, Coccidioides immitis e Histoplasma capsulatum. A maioria
das estirpes sao inibidas por concentracdes de anfotericina B de 0,03-1,0 mg/ml. A
anfotericina B tem pouca ou nenhuma atividade contra bactérias ou virus. A
actividade de Abelcet contra fungos patogénicos in vitro € comparavel a da
anfotericina B. Contudo, a atividade de Abelcet in vitro nao significa atividade no
hospedeiro infetado.

Posologia e Modo de Administracdo
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Posologia

Para o tratamento de infecGes sistémicas graves, a dose diaria recomendada é 5,0
mg/kg dada como perfusdo Unica e a duracdo do tratamento devera ser de, pelo
menos, 14 dias. Abelcet deverda ser administrado por perfusdo endovenosa lenta
numa velocidade de 2,5 mg/kg/hora. Quando se inicia o tratamento pela primeira
vez com Abelcet recomenda-se administrar uma dose teste imediatamente antes da
primeira perfusdao. A primeira perfusdao deve ser preparada de acordo com as
instructes e devera administrar-se 1 mg por perfusdo endovenosa durante cerca de
15 minutos. Apds esta administracdo suspende-se a perfusdo e o doente deve ser
cuidadosamente vigiado durante os 30 minutos seguintes. Se o doente nao revelar
guaisquer sinais de hipersensibilidade dever se & continuar com o tratamento. Tal
como para todos os outros derivados de anfotericina B, quando se administra Abelcet
pela primeira vez devem ter-se preparadas medidas de reanimacdo
cardiopulmonares, devido a possibilidade de reagdes anafilaticas. Abelcet foi
administrado durante um periodo de 28 meses com uma dose cumulativa de
anfotericina B de 73,6 g, sem toxicidade significativa.

Populacdo pediatrica

Utilizagdo em criancgas e adolescentes

As infecgBes fungicas sistémicas em criancas (de um més até aos 16 anos de idade)
foram tratadas com sucesso com Abelcet com doses comparaveis as doses
recomendadas para adultos com base em kg de peso.

Ndo existem dados de eficacia e seguranga disponiveis para criancas com menos de
um més de idade.

Ndo existem dados disponiveis de eficicia e seguranca de Abelcet em recém-
nascidos prematuros que sofrem de infeccGes flngicas devido a espécies de
aspergillus.

Utilizacdo em doentes idosos

N&o esta indicada qualquer alteracéo em relacdo a dose inicial sugerida. Recomenda-
se monitorizacdo da funcdo renal (ver Adverténcias e precaucbes especiais de
utilizacdo e Efeitos indesejaveis possiveis).

Utilizacdo em doentes diabéticos

Abelcet pode ser administrado a doentes diabéticos.

Ndo esta indicado qualquer ajuste da dose inicial sugerida. Recomenda-se
monitorizacdo da funcdo renal (ver Adverténcias e precaucbes especiais de
utilizacao)

Utilizacdo em doentes com insuficiéncia renal ou hepatica

As infecBes fungicas sistémicas foram tratadas com eficacia com Abelcet em doentes
com insuficiéncia renal ou hepatica, devendo no entanto a funcgdo renal e hepatica
ser cuidadosamente monitorizadas. As doses usadas foram comparaveis as doses
recomendadas com base em kg de peso (para mais informagdes ver Adverténcias e
precaucdes especiais de utilizacdo).

Modo de administracdo
Abelcet € um concentrado para suspensdo para perfusdo estéril apirogéneo, para ser
usado diluido e administrado por perfusdo intravenosa.
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Contraindicacdes

Abelcet esta contraindicado em doentes com hipersensibilidade conhecida a qualquer
um dos seus componentes, a ndo ser que, na opinido do médico, o beneficio da
utilizacdo do produto compense o risco de hipersensibilidade.

Adverténcias e precaucgdes especiais de utilizagdo
Reacdes de hipersensibilidade relacionadas com a perfusdo

As reacOes adversas relacionadas com a perfusdo (como dor abdominal, nauseas,
vomitos, mialgia, prurido, erupgdo maculopapular, febre, hipotensdo, choque,
broncospasmo, insuficiéncia respiratoria) registadas apds a administracdo de Abelcet
foram geralmente ligeiras ou moderadas, registando-se predominantemente durante
0os primeiros 2 dias de administracdo. Pode ser administrada pré-medicacdo (i.e.
paracetamol) para prevenir os efeitos adversos relacionados com a perfusao.

Infecdo fungica sistémica
Abelcet ndo deve ser administrado para tratamento de infecSes flngicas superficiais
ou comuns clinicamente assintomaticas que apenas sdo detetdveis por testes
cuténeos ou seroldgicos.

Doentes com insuficiéncia renal

Abelcet deve ser utilizado com precaucdo em doentes com insuficiéncia renal e/ou
hepatica.

Podem ocorrer reagtes adversas semelhantes as reacfes associadas a anfotericina B
convencional, embora menos graves. Deve ser dispensada especial atencdo a
doentes que estdo a fazer medicamentos nefrotdxicos concomitantemente com
Abelcet. Nestes doentes a funcdo renal deve ser cuidadosamente monitorizada. Nao
sdo necessarias precaugdes especificas quando se administra Abelcet a doentes
idosos.

A avaliacdo da funcdo renal mostrou que durante o tratamento com Abelcet esta
permanece estavel ou melhora. Assim, em doentes com infegdes sistémicas flngicas
graves e com contraindicacdo a anfotericina B convencional, verificou-se que, ao
fazerem Abelcet, a creatinina sérica média diminuiu de 174,4 mmol/l para 130,0
mmol/l apdés 6 semanas de tratamento. No subgrupo de doentes com niveis de
creatinina sérica igual ou superior a 221,0 mmol/l, a creatinina sérica média diminui
de 341,2 mmol/l no inicio do tratamento para 192,7 mmol/l apdés 6 semanas de
tratamento. Foi demonstrado que a disfungdo renal desenvolvida durante o
tratamento com anfotericina B convencional, estabilizou ou melhorou durante um
tratamento subsequente com Abelcet.

Doentes idosos
Ndo sdo necessarias precaugdes especificas quando se administra Abelcet a doentes
idosos.

Doentes com insuficiéncia hepatica

Foram tratados com Abelcet doentes com insuficiéncia hepatica recorrente devido a
infecdo, a doencga enxerto vs hospedeiro, ou outras patologias hepaticas ou sob
administracdo de medicamentos hepatotoxicos. Nos casos em que a bilirrubina, a
fosfatase alcalina ou as transaminases séricas aumentaram, estavam presentes
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outros fatores para além de Abelcet que possivelmente contribuiram para estes
valores alterados. Estes fatores incluiram infegdes, hiperalimentacdo, medicamentos
hepatotdxicos concomitantes e doenga enxerto vs hospedeiro.

Utilizagdo em doentes sujeitos a hemodialise e hemofiltragdo
Abelcet pode ser administrado a doentes sujeitos a diadlise ou hemofiltracdo apenas
depois desta terminada. No entanto, se a condicdo do doente assim o exigir, Abelcet
pode ser administrado durante a diadlise ou a hemofiltracdo. Os niveis séricos de
potassio e magnésio devem ser regularmente monitorizados.

Abelcet s6 deve ser administrado a gravidas ou mulheres em fase de aleitamento
apenas em caso de risco de vida, quando o beneficio exceda o risco para a mée e
para o feto.

Preparacdo da suspensao para perfusao

Antes da administracdo, retirar o concentrado para suspensao para perfusao do
frigorifico e aguardar até que atinja a temperatura ambiente. Agitar suavemente até
ndo haver vestigios de residuo amarelo no fundo do frasco. Retirar a dose adequada
necessaria de Abelcet dos frascos com uma ou mais seringas estéreis utilizando uma
agulha 17 a 19 G. Retirar a agulha de cada seringa cheia de Abelcet e substituir pela
agulha com filtro de 5 micra incluida na embalagem. Inserir num frasco de dextrose
a 5% em agua e esvaziar o conteldo da seringa exercendo pressdo manual. Cada
agulha provida de filtro s6 pode ser utilizada para filtrar o contelido de um frasco e
para cada novo frasco deve ser utilizada uma outra agulha. A concentracao final da
perfusdo deve ser de 1 mg/ml. Para os doentes pediatricos e para os doentes com
doencas cardiovasculares o medicamento pode ser diluido com dextrose a 5,0 % em
agua, para uma concentracdo final de 2 mg/ml. N&o utilizar a substéncia depois de
diluida, se houver a menor suspeita de substancias estranhas. As técnicas assépticas
tém de ser cuidadosamente respeitadas no manuseamento de Abelcet, dado a
auséncia de qualquer bacteriostatico ou conservante. A perfusdo € administrada com
maior eficacia através de uma bomba de perfusdo.

NAO DILUIR EM SOLUCOES SALINAS NEM MISTURAR COM OUTROS FARMACOS OU
ELETROLITOS

A compatibilidade de Abelcet com estas substancias ndo foi ainda estabelecida.
Se ja existir uma veia canalizada esta devera ser lavada com uma solugdo de

dextrose a 5% em &agua, antes da perfusdo de Abelcet ou entdo devera ser utilizada
uma outra veia.



