Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/77/abelcet-100-mg-20-ml-iv-inf-icin-sus-iceren-1-flak
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/JO2AA01

KISA URUN BILGiSi

1. BESERI TIBBi URUNUN ADI:
ABELCET 100 mg/ 20 ml I.V. inflizyon i¢in siispansiyon igeren flakon

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM
Etkin madde:
Her flakon mililitrede Amfoterisin B lipid kompleksi olarak, 5 mg Amfoterisin B igerir.

Yardimci maddeler:
Sodyum........cooviiiiiiiiiii, 71.8 mg (3.12 mmol)
Yardimc1 maddeler i¢in 6.1°¢ bakiniz.

3. FARMASOTIK FORM
Infiizyonluk ¢6zelti i¢in siispansiyon igeren flakon

4. KLINIiK OZELLIKLER

4.1. Terapotik Endikasyonlar

ABELCET siddetli invazif mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde endikedir. ABELCET aymi
zamanda amfoterisin B nefrotoksisitesi gelisen hastalarda, konvansiyonel amfoterisin B’nin
kontrendike oldugu veya bobrek yetmezIligi olan hastalarda, diger sistemik antifungal ajanlara
veya konvansiyonel amfoterisin B’ye yanit vermeyen hastalarda siddetli sistemik mantar
enfeksiyonlarinin tedavisinde ikinci sira tedavi olarak endikedir. ABELCET tedavisi,
blastomycosis, zygomycosis, coccidiomycosis, fusariosis, HIV hastalarinda dissemine

cryptococcosis, cryptococcoal meningitis, invazif aspergillosis i¢in ikinci sira tedavi olarak
endikedir.

Notropenik hastalarda kullanim:

ABELCET immiinosupressif ilaglar ya da sitotoksik ilaclarin kullanimiyla veya hematolojik
malignensi sonucu olusan siddetli notropenik hastalarda, sistemik mantar enfeksiyonlarini
tedavi etmek i¢in basarili olarak kullanilmistir.

4.2. Pozoloji ve uygulama sekli

Pozoloji/ uygulama sikhigi ve siiresi:

Siddetli sistemik enfeksiyonlarin tedavisi icin, genellikle en az 14 giin boyunca kullanilmasi
onerilir. ABELCET; 2.5 mg/kg/saat hizinda, 5 mg/kg dozda, intravendz inflizyonla
uygulanmalidir. ilk kez ABELCET ile tedaviye baslamldigi durumda, ilk infiizyon &ncesinde,
hemen bir test dozunun uygulanmasi onerilir. Ilk infiizyon test dozu, talimatlara gore
hazirlanmali sonra, yaklasik olarak 15 dakika siiresince 1 mg dozunda infiizyon seklinde
hastaya uygulanmalidir. Bu miktarin uygulanmasindan sonra infiizyon kesilmeli ve hasta 30
dakika boyunca dikkatli olarak gozlenmelidir. Eger hasta asir1 duyarlilik belirtileri
gostermezse, inflizyon siirdiiriilmelidir. Tiim amfoterisin B iiriinlerinde oldugu gibi, kardiyo-
pulmoner rekonstitiisyon ekipmanlari olasi anafilaktik reaksiyonlar i¢in, ABELCET in ilk
uygulanmasi sirasinda hazir bulundurulmalidir. ABELCET 28 aya kadar uygulanabilir ve
kiimiilatif dozlar anlamli bir toksisite gozlenmeden 73.6 g'a kadar yiikseltilebilir. ABELCET
intravendz infiizyonu igin in-line filtre kullanilabilir. Filtrenin ortalama delik yarigap1 15
mikrondan az olmamalidir. Uygulanmasi ile ilgili ayrintilar i¢in 6.6'ya bakiniz.

ABELCET diyabetik hastalarda uygulanabilir.



ABELCET hematolojik malignite kaynakli olan yada sitotoksik veya immunosupresif ilag
tedavisi sebebiyle siddetli nétropenili hastalarda sistemik fungal enfeksiyonlarin tedavi
edilmesinde basarili bir sekilde kullanilmaktadir.

Uygulama sekli:
ABELCET sadece intravendz inflizyon igin seyreltilen steril, pirojensiz siispansiyondur.
(Uygulama oncesinde ABELCET'in hazirlanmasina iligkin talimatlar i¢in bkz. Béliim 6.6)

Ozel popiilasyonlara iliskin ek bilgiler:

Bobrek yetmezligi:

Bobrek yetmezligi olan hastalarda sistemik mantar enfeksiyonlari, yetiskinlerde viicut agirligi
bazinda 6nerilen dozlarda ABELCET ile basarili olarak tedavi edilmistir.

Karaciger yetmezligi:
Karaciger yetmezligi olan hastalarda sistemik mantar enfeksiyonlari, yetiskinlerde viicut
agirlig1 bazinda onerilen dozlarda ABELCET ile basarili olarak tedavi edilmistir.

Pediyatrik popiilasyon:

Cocuklarda sistemik mantar enfeksiyonlari, erigkinlerde viicut agirligi bazinda Onerilen
dozlarda ABELCET ile basarili olarak tedavi edilmistir. Pediyatrik hastalarda goriilen yan
etkiler yetiskinlerde goriilenlere benzerdir. Etkililik ve giivenlilik 1 ayliktan kii¢iik bebeklerde
belirlenmediginden ABELCET kullanilmamalidir.

Geriyatrik popiilasyon:
Yasl hastalarda sistemik mantar enfeksiyonlar: eriskinlerde viicut agirligi bazinda onerilen
dozlarda ve araliklarda ABELCET ile basarili olarak tedavi edilmistir.

4.3. Kontrendikasyonlar
ABELCET doktor tarafindan kullanim avantajlar1 asir1 duyarlilik riskinden agir basmadigi
gorlisii olmadikga, ilaca ve icerdigi maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik gosteren
hastalarda kontrendikedir.

4.4. Ozel kullanim uyarilari ve énlemleri

Infiizyon agir1 duyarliik reaksiyonlari:

ABELCET’in uygulanmasini takiben rapor edilen infiizyona bagli reaksiyonlar genellikle
hafif veya orta derecelidir (6r: lisiime ve ates gibi) ve genellikle uygulamanin ilk iki giinii
gdzlenmistir (Bkz.4.8 Istenmeyen etkiler).

Infiizyonla iliskili yan etkileri énlemek icin bir 6n tedavi (ér; parasetamol) uygulanabilir.
(Uriiniin orjinal KUB'inde yer alan bir bilgidir.)



Sistemik mantar enfeksiyonlari:

ABELCET sadece pozitif deri reaksiyonuna neden olan veya serolojik testlerle tayin
edilebilen yaygin veya yiizeysel, klinik olarak belirgin olmayan mantar enfeksiyonlarinin
tedavisinde kullanilmamalidir.

Bobrek hastaliklar:

ABELCET potansiyel olarak nefrotoksik bir ila¢ oldugundan, Oncesinde bir bdbrek
rahatsizlig1 olan kisilerde tedaviye baslamadan oOnce bobrek fonksiyonlari gozlenmelidir.
ABELCET’in bobrek diyalizi veya hemofiltrasyon prosediirii sirasinda uygulanmasindan
kacinilmalidir. Serum potasyum ve magnezyum diizeyleri diizenli gozlenmelidir.

Karaciger hastaliklar:

Enfeksiyon, graft-versus-host hastaligindan dolay1 karaciger bozuklugu olan veya diger
karaciger rahatsizlig1 bulunan veya hepatotoksik ila¢ kullanan hastalar, ABELCET ile basarili
olarak tedavi edilmistir. Serum bilirubin, alkalen fosfataz veya serum transaminazlarin
yiikseldigi durumlarda ABELCET disindaki faktorler mevcut olabilir ve bunlarin arastirmasi
yapilmalidir. Bu faktorler arasinda; enfeksiyonlar, hiperaliminasyon, beraberinde
hepatotoksik ila¢ kullanmak ve graft-versus-host hastalig1 yer alir.

Yardimci1 maddeler hakkinda bilgi:
Sodyum aliminin 6nem arz ettigi hastalarda (6r: konjestif kalp yetmezligi olan hastalar, renal
yetmezlik, nefrotik sendrom), bu {iriiniin icermis oldugu sodyum miktar1 dikkate alinmalidir.

4.5 Diger tibbi iiriinler ile etkilesimler ve diger etkilesim sekilleri
Asagida belirtilen ilaglar, birlikte uygulanmalari halinde, ABELCET ile etkilesebilirler.

Nefrotoksik ilaglar

ABELCET potent nefrotoksik bir ilagtir ve bu nedenle, beraberinde bir bagka nefrotoksik ilag
kullanildiginda (6rn; sisplatin, pentamidin, aminoglikozidler) bobrek fonksiyonlari yakindan
izlenmelidir.

Antineoplastik ajanlar

Amfoterisin B’nin antineoplastik ajanlarla beraber kullanimi bobrek toksisitesi, bronkospazm
ve hipotansiyon potansiyelini artirabilir. Antineoplastik ajanlar, ABELCET ile beraber
dikkatli kullanilmalidir.

Zidovudin

Kopeklerde, ABELCET zidovudin ile beraber kullanildiginda miyelotoksisite ve
nefrotoksisitede artiglar goézlenmistir. Zidovudin ile beraber tedavi gerektiginde, bobrek ve
hematolojik fonksiyonlar yakindan gozlenmelidir.

Siklosporin

Veriler, ABELCET in yiiksek doz siklosporinle beraber kullaniminin serum kreatininde artisa
neden oldugunu gostermistir. Veriler ayrica, serum kreatinindeki artisin ABELCET ’den
dolay1 degil, siklosporinden dolay1 olustugunu gdstermistir.



Diger ilaglarla ABELCET etkilesimi gilinlimiize kadar ¢alisiimamigtir. Konvansiyonel
Amfoterisin B’nin, kortikosteridler, kortikotropin (ACTH), dijital glikozidleri ,flusitozin ve
iskelet kas gevseticileri ile etkilesime girdigi bildirilmistir. ABELCET bu iirtinler ile birlikte
kullanildiginda dikkatli olunmalidir.

Lokosit transfiizyonlari

Lokosit transfiizyonlart ve intravendz amfoterisin B alan hastalarda akut pulmoner toksisite
bildirilmistir. Infiizyonlarin uzun zaman araliklar1 ile yapilmasi ve pulmoner fonksiyonlarmn
dikkatle izlenmesi 6nerilmektedir.

Ozel popiilasyona iliskin ek bilgiler:
ABELCET in diger ilaglarla etkilesimi ile ilgili resmi klinik ¢calisma yapilmamustir.

4.6. Gebelik ve Laktasyon
Genel Tavsiye:
Gebelik Kategorisi: B

Cocuk dogurma potansiyeli bulunan kadinlar/ Dogum kontrolii (Kontrasepsiyon)

Smirli sayida gebelikte maruz kalma olgularina iligkin veriler, Amfoterisin B’nin gebelik
iizerinde ya da fetusun/yeni dogan c¢ocugun saghigi iizerinde advers etkileri oldugunu
gostermemektedir. Hayvanlar lizerinde yapilan ¢alismalar, gebelik / embriyonal / fetal gelisim /
dogum ya da dogum sonrasi gelisim ile ilgili olarak dogrudan ya da dolayli zararli etkiler
oldugunu gostermemektedir

Gebelik donemi

Konvansiyonel amfoterisin B fetiis iizerine goriiniir bir etki olmadan hamile kadinlarda
sistemik mantar enfeksiyonlarini tedavi etmek i¢in kullanilmistir, ancak bildirilen olgu sayis1
gebelikte kullaniminin giivenliligi ile ilgili bir sonuca varmak i¢in yetersizdir. ABELCET
anne i¢in beklenilen yararin fetiise olabilecek riskten daha fazla oldugunda ve sadece hayati
tehdit edici hastaliklarda, hamile kadinlara uygulanabilir. Gebe kadinlara verilirken tedbirli
olunmalidir.

Laktasyon donemi

ABELCET’in anne siitiine gegip gegmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle emziren annelerde,
beklenen yarar anne ile fetiisiin maruz kaldig: risklerden daha agir bastifinda ve hayat1 tehdit
eden hastalik durumunda kullanilmalidir. Laktasyon déoneminde kullanim 6nerilmemektedir.

Ureme yetenegi/ Fertilite
Konvansiyonel amfoterisin B’nin ilk uygulanmasindan bu yana, ilaca bagl karsinojenite,
mutajenite, teratojenite ya da fertilite iizerine yan etkiler bildirilmemistir.

4.7. Arac ve makine kullanim iizerindeki etkiler

Yan etkiler genellikle infiizyonla iligkili oldugundan, ABELCET in ara¢ ile makine kullanimi
iizerine etkileri beklenmez. Fakat, ABELCET kullanan hastalarin klinik durumu, genellikle
ara¢ ve makine kullanimini kisitlar.

4.8. istenmeyen etkiler
Nedensellik, siklik, siddetle iligkili olarak degerlendirilen yan etkiler asagidaki tabloda
verilmistir.



Cok yaygin (>1/10); yaygin (>1/100 ila < 1/10); yaygin olmayan (>1/1.000 ila < 1/100);
seyrek (>1/10.000 ila < 1/1.000); c¢ok seyrek (<1/10.000), bilinmiyor (eldeki verilerden
hareketle tahmin edilemiyor)

Pazarlama sonrasi1 deneyim verilerinden (10.5 yillik veriler) elde edilen yan etkiler sunlardir:

Kan ve lenfatik sistem hastaliklar:

Yaygin: Trombositopeni

Bagisikhik sistemi hastaliklar:

Yaygin olmayan: Anafilaktik yanitlar

Metabolizma ve beslenme hastaliklar:

Yaygin: Hipokalemi, hipomagnezemi, hiperbilirubinemi

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin: Bas agrisi, titreme
Yaygin olmayan: Konvulsiyon, Noropati

Bilinmiyor: Ensefalopati

Kalp hastaliklari
Yaygin: Tasikardi, kalp aritmisi,

Yaygin olmayan: Kalp durmasi

Damarsal hastahiklar
Yaygin: Hipertansiyon, hipotansiyon

Yaygin olmayan: Sok



Solunum, torasik ve mediastinal hastaliklar
Yaygin: Dispne, astim
Yaygin olmayan: Solunum bozuklugu

Bilinmiyor: Bronkospazm

Gastrointestinal hastahklar

Yaygin: Bulanti, kusma, abdominal agri

Karaciger safra hastaliklar

Yaygin: Anormal karaciger fonksiyon testleri

Deri ve subkiitan doku hastaliklar

Yaygin: Ras

Yaygin olmayan: Kaginti

Bilinmiyor: Eksfolyatif dermatit

Kas-iskelet sistemi ve bag dokusu bozuklugu

Yaygin olmayan: Miyalji

Bobrek ve idrar yolu bozukluklar:
Yaygin: Bobrek yetmezligi

Bilinmiyor: Hiposteniiri, renal tiibiiler asidoz



Genel hastaliklar ve uygulama yeri kosullari
Cok yaygin: Usiime, yiiksek ates

Yaygin olmayan: Enjeksiyon yeri reaksiyonu

Laboratuvar bulgular:
Cok yaygin: Kanda keratinin artisi

Yaygin: Kanda alkalen fosfataz artisi, kanda {ire artigi

Konvansiyonel Amfoterisin B ile olustugu bildirilen yan etkiler ABELCET ile de olusabilir.
Genellikle, doktor konvansiyonel Amfoterisin B ile iligkili yan etkilerin tipi i¢in hastay1
gozlemelidir.

Anlamli bobrek toksisitesi gosteren hastalarda, konvansiyonel Amfoterisin B kullanilirken
gozlenen yan etkiler, ABELCET ile tedavi yer degistirildiginde gozlenmez. ABELCET
uygulamasina iliskin yan etkiler, genellikle hafif ila orta derecededir, baslica uygulamadan
sonra ilk iki glin boyunca yan etkiler belirgindir.

Infiizyonla iliskili yan etkileri énlemek i¢in bir &n tedavi (6r; parasetamol) uygulanabilir. En
yaygin klinik yan etkiler titreme, ates, bulant1 ve kusma olup tedavinin ilk 2 giinii boyunca
gozlenir.

Serum kreatinin ve hipokalemide artigla seyreden bobrek fonksiyonlarindaki azalma tipik
olarak tedavinin birakilmasini gerektirmez.

Anormal karaciger fonksiyon testleri ABELCET ve diger Amfoterisin B iceren ilaglar i¢in
bildirilmistir. Her ne kadar enfeksiyon, hiperalimentasyon, hepatotoksik ilaglarin beraber
kullanim1 ve graft-versus-host hastalig1 nedensel iligkiliyse de, ABELCET ile bu yan etkilerin
iligkisi hari¢ tutulamaz. Anormal karaciger fonksiyon testleri gosteren hastalar dikkatli olarak
gozlenmeli ve eger, karaciger fonksiyonlar1 kétiilesirse tedavinin kesilmesi diisiiniilmelidir.

4.9. Doz asim ve tedavisi

ABELCET’in asir1 dozajindan dolay1 toksisite vakalart bildirilmemistir. Doz asiminda
uygulama Kkesilir. Hastanin klinik durumu ( kardiyopulmoner, bdbrek ve Kkaraciger
fonksiyonlari, serum elektrolitleri ve hematolojik durumu) yakindan izlenmelidir ve gereken
sekilde destekleyici tedavi uygulanmalidir. Amfoterisin B, hemodiyalizle uzaklastirilamaz.

5. FARMAKOLOJIK OZELLiKLER
5.1 Farmakodinamik o6zellikler
Terapotik grup: Sistemik antimikotikler
ATC Kodu: JO2AA01

ABELCET iki fosfolipid kompleksi yapisinda olan amfoterisin B isimli antifungal ajani igerir.
Amfoterisin B, makrosiklik, polien, genis spektrumlu, antifungal bir antibiyotik olup



Streptomyces nodosus’dan iiretilir. Amfoterisin B’nin lipofilik halkasi, ila¢ molekiiliiniin
fosfolipidlerle olusturdugu ve bir seride benzer kompleks yap1 gosterir.

Etki mekanizmasi

ABELCET’in aktif antifungal ajam1 olan Amfoterisin B fungal hassasiyet ve
konsantrasyonuna bagl olarak fungustatik ya da fungusidal etki gosterir. lag olasilikla fungal
hiicre membranindaki ergosterole baglanir ve buda membran hasarina yol agar. Sonug olarak,
hiicre igerigi mantar hiicresinden disariya sizar ve hiicre Sliimii olusur. Insan hiicre
membranlarindaki sterollere ilacin baglanmasi toksisiteye neden olur. Amfoterisin B’nin
insan kolesterol hiicrelerine gére mantar ergosterollerine afinitesi daha fazladir.

Amfoterisin B Candida spp., Cryptococcus neoformans, Aspergillus spp., Mucor spp.,
Sporothrix schenckii, Blastomyces dermatitidis, Coccidioides immitis ve Histoplasma
capsulatum dahil in vitro olarak pek ¢ok mantar patojenine karsi etkilidir. Pek ¢ok suslar,
0.03-1.0 pg/ml amfoterisin B konsantrasyonlariyla inhibe olur. Amfoterisin B’nin bakteri
ya da viriislere kars1 aktivitesi cok az ya da yoktur. In vitro olarak mantar patojenlerine kars1
ABELCET aktivitesi Amfoterisin B’ye kiyaslanabilir. Fakat, in vitro ABELCET aktivitesi
enfekte konakgidaki aktiviteyi gostermez.

5.2. Farmakokinetik ozellikler
Genel ozellikler:

Emilim:

Amfoterisin B ABELCET ig¢inde fosfolipidlerle kompleks olusturmustur. Konvansiyonel
amfoterisin B ve ABELCET farmakokinetik ozellikleri farklidir. Hayvanlardaki
farmakokinetik caligmalar ABELCET uygulanmasi sonrast amfoterisin B diizeylerinin
karaciger, dalak ve akcigerde en yiiksek oldugunu gostermistir.

Dagilim:
ABELCET i¢indeki amfoterisin B dokulara hizlica dagilir. Kana gore dokulardaki ilag

konsantrasyonu orani artan dozla orantisal olarak artar. Dokulardan ilacin eliminasyonu
gecikir. Amfoterisin B pik kan diizeyleri konvansiyonel ilacin esdeger miktarlarinin
uygulanmasi sonrasina géore ABELCET uygulamasi sonrasi daha diisiiktiir. Konvansiyonel
Amfoterisin B uygulamasi ABELCET dozuyla elde edilene gore daha diisiik doku diizeyleri
ile sonuglanir. Fakat, kopeklerde, konvansiyonel amfoterisin B kiyaslanabilir dozlarda verilen
ABELCET’e gore 20 kat daha yliksek bobrek konsantrasyonlarina neden olmustur. Tam
kanda ABELCET farmakokinetigi mukokiitanoz leismaniasl hastalarda tayin edilmistir. 5.0
mg/kg/giin dozlarinda ortalama farmakokinetik parametre sonuclart su sekildedir:



ABELCET

Doz (mg/kg/giin) 5.0
Pik kan diizeyi- Cpaks (Lg/ml) 117
Zaman-konsantrasyon egri alt1 alan1 EAAg.24 (ug.saat/ml) : 9.5
Klerens (ml/saat . kg) :211.0
Dagilim hacmi- Vd (L/kg) : 2286.0
Yarilanma omrii-ty/, (Saat) 11734

Asagidaki veriler, 6liim Oncesinden hemen ilk {i¢ ardil giin boyunca 5.3 mg/kg dozunda
ABELCET alan kalp transplantasyonu geciren hastalardaki mevcut verileri gostermektedir:

Amfoterisin B icerigi olarak g@sterilen
ABELCET doku konsantrasyonu (mg/kq)

Organ

Dalak 290.0
Akciger 222.0
Karaciger 196.0
Bobrek 6.9
Lenf nodu 7.6
Kalp 5.0
Beyin 1.6

Biyotranformasyon:

ABELCET in hizli klerensi ve genis dagilim hacmi relatif olarak diistik egri alt1 alanina neden
olmustur ve yiiksek doku konsantrasyonunu gdsteren klinik Oncesi verilerle uyumludur.
ABELCET kinetigi linear, egri alt1 alan1 dozla orantisal olarak artar. Azalan toksisiteden
sorumlu mekanizma ve insanlarda ABELCET metabolizmas: ile doku dagilim detaylari tam
olarak anlasilmamistir.

Eliminasyon:
Eliminasyon yarilanma dmrii 173.4 saattir.

Dogrusallik/dogrusal olmayan durum:

ABELCET Kkinetigi lineer, egri alti alan1 dozla orantisal olarak artar. Azalan toksisiteden
sorumlu mekanizma ve insanlarda ABELCET metabolizmasi ile doku dagilim detaylari tam
olarak anlasilmamistir.

(Orijinal KUB bilgilerimizde ve ayrica amfoterisin B iceren diger fiiriinlerin onayli
KUB lerinde itrah bilgisi yer almadigindan eklenmemistir.)

5.3. Klinik oncesi giivenlilik verileri

Kobaylardaki akut toksisite ¢aligmalart ABELCET ’in, konvansiyonel amfoterisin B’ye gore
10 kat ila 20 kat daha az toksik oldugunu gostermistir. 2-4 hafta siiren kopeklerdeki multipl-
doz toksisite ¢aligmalar1 mg/kg bazinda konvansiyonel amfoterisin B’ye gére ABELCET’in 8
ila 10 kat daha az nefrotoksik oldugunu gostermistir. Bu azalan nefrotoksisite bobrekteki
diisiik ila¢ konsantrasyonu sonucuyladir. Konvansiyonel amfoterisinin ilk mevcudiyetinden
bu yana ilaca bagh karsinojenite, mutajenite, teratojenite ya da fertilite iizerine yan etkiler



bildirilmemistir. ABELCET in vivo sitojenetik tayinler, in vitro bakteriyel ve lenfoma
mutasyon tayinlerinde, in vivo fare mikro-¢ekirdek tayinlerinde mutajenik olarak
gosterilmemistir. Fare ve tavsanlarda teratojenik olarak bulunmamustir.

Sicanlarda ve tavsanlarda ABELCET ile yapilan tireme toksisite ¢aligmalari, embiryotoksisite,
fototoksisite ya da teratojenite kanitlar1 gdstermemistir.

Fosfolipidler, insan hiicre membranlariin esansiyel bilesenleridir. Ortalama alinim, her giin
birkag gram fosfolipid alinmast seklindedir. DMPC ve DMPG dahil fosfolipidlerin
karsinojenik, mutajenik ya da teratojenik olduguna iliskin kanitlar yoktur.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER

6.1 Yardimci1 maddelerin listesi

L-a-dimiristoilfosfatidilkolin (DMPC)

L-a-dimiristoilfosfatidilgliserol (sodyum ve amonyum tuzlari) (DMPG)
Sodyum kloriir

Enjeksiyonluk su

6.2. Gecimsizlikler
ABELCET diger ilag ve elektrolitlerle karistirtlmamalidir.

6.3. Raf- omrii
24 ay

6.4. Saklamaya yonelik ozel tedbirler
2-8°C aras1 (buzdolabinda) saklayiniz. Dondurmayiniz. Orijinal ambalaji i¢inde saklayiniz.

Kullanima hazir seyreltilmis siispansiyon kullanim Oncesi 24 saate kadar 2°C - 8°C’de
saklanabilir. Bu siire i¢inde kullanilmayan siispansiyon atilmalidir.

6.5. Ambalajin niteligi ve icerigi

ABELCET 10 ml (50 mg amfoterisin B) iceren, tip I cam, tek kullanimlik flakon iginde steril,
pirojensiz sar1 siispansiyon olarak sunulmugstur. Flakon kauguk tipa ve alliminyum miihiirle
kapatilmistir. Flakonlar, 1 flakonluk kartonlarda ambalajlanmastir.

6.6. Beseri tibbi iiriinden arta kalan maddelerin imhasi ve diger 6zel 6nlemler
ABELCET tek kullanimliktir.Inflizyon sonrasi arta kalan materyaller veya kullanilmamis
driinler “Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi” ve “Ambalaj ve ambalaj atiklarinin kontrolii
yonetmelikleri’ne uygun olarak imha edilmelidir.

Ilac1 uygulayacak olan doktor veya hemsire icindir,

Infiizyon icin siispansiyonun hazirlanmast:

BIR BAKTERIYOSTATIK AJAN YA DA KORUYUCU ICERMEDIGINDEN ABELCET
HAZIRLANIRKEN ASEPTIK TEKNIKLER SIKI SIKIYA UYGULANMALIDIR.

Siispansiyonun oda sicakligina gelmesi i¢in bekleyiniz. Flakonun dibinde sar1 ¢okelek
olmayincaya kadar hafifce ¢alkalaymiz. 17-19 nolu igne kullanarak bir ya da birden fazla
steril 20 ml’lik siringa igine gereken sayidaki ABELCET flakonlarindan igerigi cekiniz.
ABELCET ile doldurulmus her flakondan igneyi c¢ikartiniz ve her flakonla saglanan 5
mikronluk yiiksek akis filtre ignesini (B. Braun Medical Inc. tarafindan saglanan) siringanin
ucuna takiniz. Enjeksiyonluk % 5.0 dekstroz iceren L.V. set i¢ine siringanin filtre ignesini



batirmiz. infiizyon pompasi veya manuel basing uygulayarak 1.V. set icine siringa igerigini
bosaltiniz. Final infiizyon konsantrasyonu 1 mg/ml olmalidir. Kardiyovaskiiler hastaligi olan
veya pediyatrik hastalarda ila¢ 2 mg/ml final infiizyon konsantrasyonuna kadar enjeksiyonluk
% 5.0 dekstroz ile seyreltilebilir. Enjeksiyonluk % 5.0 dekstrozla seyreltme sonrasi, eger
yabancit maddeler gozlenirse, ilact kullanmayiniz. Flakonlar tek kullanimliktir. Kullanilmayan
veya arta kalan kisimlar atilmalidir. Infiizyon en iyi sekilde infiizyon pompasi ile
uygulanabilir.

ABELCET’I TUZ COZELTILERI ILE SEYRELTMEYINIZ VEYA DIGER ILAC YA DA
ELEKTROLITLERLE KARISTIRMAYINIZ. Bu materyallerle ABELCET gecimliligi
belirlenmemistir. Mevcut intravenéz hat ABELCET infiizyonu Oncesi enjeksiyonluk %
5.0’lik dekstrozla yikanmali ya da ayri bir infiizyon hatt1 kullanilmalidir. Kullanima hazir
seyreltilmis silispansiyon kullanim Oncesi 24 saate kadar 2°C - 8°C’de saklanabilir.
Kullanmadan once kuvvetlice ¢alkalayiniz. Bu siire icinde kullanilmayan siispansiyon
atilmalidir.

7. RUHSAT SAHIBI

GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3, D:2-3, 06520,
Bilkent/ Cankaya/ Ankara

Tel: (0312) 219 62 19

Fax: (0312) 210 60 10

e-mail: info@genilac.com

web: www.genilac.com.tr

8. RUHSAT NUMARASI

129/79

9. iLK RUHSAT TARIiHi/ RUHSAT YENILEME TARiHIi
Ilk ruhsat tarihi : 29.01.1999

Ruhsat yenileme tarihi : 22.07.2004

10. KUB’UN YENILENME TARIiHi
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