KULLANIM TALIMATI

ABELCET 100 mg/ 20 mL IV infiizyon icin siispansiyon iceren flakon
Damar icine uygulanir.

e Etkin madde: Her flakon, mililitrede 5 mg amfoterisin B’ye esdeger amfoterisin B
lipid kompleksi igerir.

e Yardimci maddeler: L-a-dimiristolfosfatidilkolin (DMPC), L-a-
dimiristoilfosfatidilgliserol (Sodyum ve amonyum tuzlart) (DMPG), sodyum kloriir.

Bu ilac1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice

okuyunuz, ciinkii sizin icin cok onemli bilgiler icermektedir.

®  Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.

o Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

o Builag kisisel olarak sizin icin regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

e Builacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi séyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size onerilen dozun disinda
yiiksek veya diisiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda;:

1. ABELCET nedir ve ne icin kullanilir?

2. ABELCET’i kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
3. ABELCET nasul kullanilir?

4. Olasi yan etkiler nelerdir?

5. ABELCET’in saklanmast

Bashklar1 yer almaktadir.

1. ABELCET nedir ve ne i¢in kullanilir?

* ABELCET sulandirildiktan sonra damar i¢ine enjeksiyonla uygulanan steril bir
siispansiyondur. Sistemik antimikotikler olarak bilinen mantar enfeksiyonuna kars1 etkili
(antifungal) ilaglar sinifinda yer alir.

* ABELCET, 20 mL’lik sar1 renkte slispansiyon igeren tek kullanimlik cam flakon iginde
ambalajlanmistir.

* ABELCET; siddetli, ilerlemis ve yaygin mantar enfeksiyonlariin tedavisinde kullanilir.
ABELCET diger mantar ilaclarina veya diger uygulama yollari ile kullanilan amfoterisin B
icerikli diger ilaglara cevap vermeyen ya da bobreklerinde amfoterisin B’den dolay1 hasar




gelisen hastalardaki siddetli ve ilerlemis mantar enfeksiyonlarinin tedavisinde ikinci sira
tedavi olarak kullanilir.

2. ABELCET’i kullanmadan 6nce dikkat edilmesi gerekenler:

ABELCET ile tedaviye ilk kez baslamadan 6nce ilk inflizyon oncesinde, hemen bir test
dozunun uygulanmasi Onerilir. Test dozu ilk inflizyon talimatlarina gore hazirlanmali
sonra, yaklasik olarak 15 dakikalik siire i¢ginde 1 mg dozunda infiizyon olarak doktorunuz
tarafindan size uygulanmalidir. Bu miktarin uygulanmasindan sonra doktorunuz infiizyonu
kesmeli ve sizi 30 dakika boyunca dikkatli olarak gézlemelidir.

ABELCET’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger;

e Amfoterisin B veya ABELCET bilesimindeki diger bilesenlere kars1 asir1 duyarliliginiz
varsa (alerjikseniz),

e Yaygin veya ylizeysel, klinik olarak ortaya ¢ikmayan ve ancak deri veya kan testleriyle
tayin edilebilen mantar enfeksiyonunuz varsa ABELCET i kullanmayiniz,

e Daha oOnce ciddi bir anaflaktik/anaflaktoid reaksiyon (dil, bogazda sigsmeler, dokiintii
gibi) yasadiysaniz.

ABELCET’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

Eger;

e ABELCET bdbrek iizerine toksik etkilere neden olabileceginden, dncesinde bir bobrek
hastaliginiz varsa, doktorunuz diizenli olarak tedavi boyunca size bobrek fonksiyon
testleri uygulayacaktir,

e ABELCET bdbreklerde diyaliz veya kan siiziilmesi islemleri sirasinda kullanilabilir
ancak, serum potasyum ve magnezyum seviyelerinin diizenli olarak gozlenmesi
gerekir,

e Karaciger hastaliginiz varsa ABELCET’1 dikkatli kullanimiz (karaciger fonksiyon
testleri dikkatlice gdzlenmelidir),

e Bobrek bozukluguna neden olabilecek baska ilaclar aliyorsaniz (Gentamisin gibi
aminoglikozitler, sisplatin ve pentamidin gibi)

e Size hemodiyaliz uygulaniyorsa,

e Infiizyona bagl reaksiyonlar (anaflaksi, ates, titreme) goriiliiyorsa (yan etkileri
onlemek i¢in bir 6n tedavi 6r; parasetamol uygulanabilir),

e Size beyaz kan hiicresi nakli (transfiizyonu) yapilacaksa.

Bu uyarilar, ge¢misteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

ABELCET’in yiyecek ve i¢ecek ile kullanilmasi:
ABELCET yiyecek ve icecek ile etkilesimi bildirilmemistir.



Hamilelik
Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ABELCET’in hamile kadinlarda giivenliligi bilinmemektedir. Bu nedenle, ABELCET
yalnizca doktorunuz tarafindan kullanilmasi gerekli goriilen durumlarda ve hayati tehdit
edici hastaliklarin tedavisinde, hamilelik sirasinda uygulanabilir.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Hact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

ABELCET’in anne siitiine geg¢ip gecmedigi bilinmemektedir. Bu nedenle, ABELCET
yalnizca doktorunuz tarafindan gerekli goriilen ve hayati tehdit edici hastaliklarin
tedavisinde, emziren kadinlarda uygulanabilir.

Arac¢ ve makine kullanim

ABELCET'in baz1 yan etkileri, giivenli bir bicimde ara¢ ve makine kullanim yeteneginizi
etkileyebilir.

ABELCET’in i¢eriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda énemli bilgiler

Bu tibbi {iriin, 20 mL’lik her dozunda 3.12 mmol (ya da 71.8 mg) sodyum ihtiva eder. Bu
durum, kontrollii sodyum diyetinde olan hastalar i¢in g6z 6nilinde bulundurulmalidir.

Diger ilaglar ile birlikte kullanimi

Asagidaki ilaglarla birlikte ABELCET kullanirken dikkatli olmak gerekir. Bu nedenle
asagidaki ilaclardan birini kullaniyorsaniz doktorunuza bildiriniz.

e Zidovudin (HIV tedavisi i¢in)

ABELCET ile birlikte bobrek iizerine toksik etkileri olan ilaglar kullanildiginda, bobrek
fonksiyonlar1 yakindan izlenmelidir. ABELCET ile birlikte zidovudin isimli ilag birlikte
kullanildiginda bobrek {lizerine toksik etkilerde artis goriilebilir. Bu ilagla beraber
kullanimda bobrek ve kan fonksiyonlar1 yakindan izlenmelidir.

e Siklosporin (Baslica, organ nakli uygulanan hastalarda kullanilan bir ilac)
ABELCET, yiiksek dozda siklosporin isimli ilagla birlikte kullanildiginda serumdaki
kreatinin degerinde artis gdzlenebilir. Bu artis daha ¢ok siklosporinle iligkilidir.

e Bobrekler iizerinde zararli etkili olan nefrotoksik ilaglar (Gentamisin gibi
aminoglikozitler, sisplatin ve pentamidin gibi)

e Kan potasyum diizeyinin normalin altina diismesine neden olabilecek ilaglar
(Kortikosteroidler ve kortikotropin)



e Kan potasyum diizeyi diisiikliigli mevcudiyetinde etkileri artabilecek olan ilaglar
(Dijital glikozitleri, kas gevseticiler ve kalp ritim bozuklugunda kullanilan ajanlar)

e Flusitozin (mantar hastalig1 tedavisi i¢in kullanilan bir diger ilag)

e Beyaz kan hiicresi nakli almaktaysaniz ya da kisa bir siire 6nce aldiysaniz, ABELCET
infiizyonu verildiginde akcigerlerinizde ciddi problemler meydana gelebilir.

Eger regeteli ya da regetesiz herhangi bir ilact su anda kullaniyorsaniz veya son
zamanlarda kullandiniz ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi
veriniz.

3. ABELCET nasil kullanilir?

Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

ABELCET kullanirken her zaman doktorunuzun talimatlarina uyunuz, eger emin
degilseniz doktor veya eczaciniza danisiniz. Hastalik tipiniz, yasmiz ve kilonuza gore
doktorunuz sizin igin uygun dozu belirleyecektir. Ilag size bir doktor ya da hemsire
tarafindan verilecektir.

Siddetli mantar enfeksiyonlarin tedavisinde, ABELCET 0nerilen giinlik dozu tek bir
infiizyonla verilen viicut agirlig1 basma 5.0 mg/kg’dir. Tedavi siiresi pek ¢ok faktore bagl
olarak degisir; ama genellikle en az 14 giin siirmelidir. ABELCET damar igine 2.5
mg/kg/saat hizinda inflizyonla verilmelidir. ABELCET ilk kullanilirken infiizyon oncesi
bir test dozunun verilmesi Onerilir. Test dozunun inflizyonu yaklasik olarak 15 dakikalik
bir siire lizerinden uygulanmali ve hastaya 1 mg inflizyonla uygulanmalidir. Bu miktar
verildikten sonra, inflizyon kesilmeli ve hasta 30 dakika boyunca dikkatli olarak
gozlenmelidir. Eger hastada alerjik bir yanit gdzlenmezse, infiizyon siirdiiriilmelidir.
ABELCET kullanilirken, herhangi bir alerjik reaksiyon gelismesine karsi onlem olarak
kalp-solunum destekleyici liniteler hazir bulundurulmalidir.

Uygulama yolu ve metodu:

ABELCET sulandirildiktan sonra sadece doktor veya hemsire tarafindan damar igine
uygulanabilecek steril bir siispansiyondur. ABELCET damardan infiizyonla verilirken
filtreler kullanilabilir. Filtrenin ortalama yarigap1 15 mikrondan az olmamalidir.

Degisik yas gruplar::

Yetiskinlerde kullanim:

Dozu viicut agirligmma baghdir ve hizi hastanin gereksinimlerini karsilayacak sekilde
ayarlanir.

Cocuklarda kullanim:



Siddetli mantar enfeksiyonlart olan ¢ocuklar, ABELCET ile viicut agirligina gore
ayarlanmig dozlarda tedavi edilebilir. Etkisi 1 ayliktan kiiciik bebeklerde arastirilmamis
oldugundan kullanilmamalidir.

Yashlarda kullanim:
Siddetli mantar enfeksiyonlar1 bulunan yaslilar, viicut agirlig1 bazinda hesaplanan dozlarda
ABELCET ile tedavi edilebilir.

Ozel kullammm durumlari:

Bobrek/karaciger yetmezligi:

Siddetli mantar enfeksiyonlari ve beraberinde, karaciger veya bobrek hastaligi bulunan
kisiler, viicut agirlig1 bazinda hesaplanan dozlarda ve doktor kontroliinde tedavi edilebilir.
Tedavi boyunca bobrek ve kan degerleri yakindan takip edilmelidir.

Seker hastalari:
ABELCET seker hastalarina uygulanabilir.

Notropenili hastalar:

Kanser ve bagisiklik sisteminin baskilayici ilaglarin kullanimi sonucu, kaninda beyaz kan
hiicrelerinde azalma gdsteren (ndtropeni) hastalarda ABELCET mantar enfeksiyonlarini
tedavi etmek icin kullanilabilir.

Eger ABELCET'’in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz varsa
doktorunuz veya eczacinizla konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla ABELCET kullandiysaniz:

ABELCET den kullanmaniz gerekenden fazlasini kullanmigsaniz bir doktor veya eczaci ile
konusunuz. Asir1 dozaj durumunda tedavi doktorunuz tarafindan kesilecek ve destekleyici
tedaviler uygulanacaktir.

ABELCET’i kullanmay1 unutursamz:

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagma karar verecektir. Takip eden dozun
yeni uygulama zamani i¢in doktorunuzun talimatlarina uymaniz 6nemlidir.

Unutulan dozlar: dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

ABELCET ile tedavi sonlandirildiginda olusabilecek etkiler:
Bu duruma ait herhangi bir veri yoktur.
Doktorunuz aksini sdylemedigi siirece ilaciniz1 kullaniniz.

4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim diger ilaglar gibi, ABELCET in iceriginde bulunan maddelere duyarl olan kisilerde
yan etkiler olabilir. Ancak her hastada her yan etki goriilmeyebilir.



Yan etkiler agagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmugtir:

Cok : 10 hastanin en az 1’inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Asagidaki ciddi alerjik reaksiyon belirtilerinden herhangi birine sahipseniz, derhal
doktorunuza bildiriniz veya size en yakin hastanenin acil boliimiine bagvurunuz:
e Giigliikle nefes alma ve/veya bas donmesi veya bayilacak gibi hissetme
e Derinin asir1 kasinmasi veya deri yiizeyinde kabarciklarin olusmasi
e Yiiziin, dudagin, dilin ve/veya yutmada giicliige neden olabilecek sekilde bogazin
sismesi

Cok yaygin goriilen yan etkiler:
e Usiime, yiiksek ates
e Kanda kreatinin artig1

Yaygin goriilen yan etkiler:
e Trombosit (kan pulcugu) sayisinda azalma
e Kanda bilirubin artis1
e Kan potasyum diizeyinin normalin altina diigmesi
e Kan potasyum diizeyinin artmasin1 igeren elektrolit dengesizligi
e Kanda magnezyum diizeyinin azalmas:1 (Karincalanma, halsizlik, kas agris1 veya
kasilma)
e Bas agrisi, titreme
e Kalp atiminin hizlanmasi, kalp aritmisi (Kalp atim diizensizligi)
e Yiksek tansiyon, diislik tansiyon
e Nefes darlig1, astim
e Bulanti, kusma, karin agrisi
e Anormal karaciger fonksiyon testleri
e Anormal bobrek fonksiyon testleri
e Dokiintii
e Kasmti
e Bobrek yetmezligi ve bobrek hasari
e Bobrek problemleri (Yorgunluk ve daha az idrara ¢ikma ile seyreden)
e Kanda alkalen fosfataz artis1
e Kanda iire artis1

Yaygin olmayan yan etkiler:
e Ani asir1 duyarlilik tepkisi



e Havale gecirme (konviilziyon), sinirlerde herhangi bir nedenle goriilen
bozukluklar- duyu kaybi

e Kalbin durmasi

e Sok

e Solunum yetersizligi

o Kaginti

e Kas agrisi

e Enjeksiyon yeri reaksiyonu

Bilinmiyor:

e Ensefalopati (Zihin bulanikligina veya garip davranislara ve uykulu hissetmenize
yol acan bir beyin hastalig1)

e Bronglarin spazmi

o Eksfolyatif dermatit (deride pullanma ve kizarma ile karakterize cilt reaksiyonu)

e Hipostentiri (idrar 6zgiil agirliginin normalin altinda olmasi)

e Renal tiibiller asidoz (Hiposteniiri(idrar 6zgiil agirliginin normalin altinda
olmasi)’ye, potasyum seviyelerinde artis ve magnezyumda azalma gibi elektrolit
dengesizliklerine yol agan bir ¢esit bobrek fonksiyon bozuklugu).

Eger bu kullanmim talimatinda bahsi ge¢meyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu ve eczacinizi bilgilendiriniz.

5. ABELCET’in saklanmasi

ABELCET'’i ¢cocuklarin géremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
ABELCET’1, 2°C ile 8°C arasinda (buzdolabinda), orijinal ambalaji i¢inde, 1siktan ve
nemden koruyarak saklayiniz.

ABELCET’i dondurmayimiz. ila¢ donmus ise ¢oziip kullanmaymiz.

Sulandirlmis  kullanima hazir olan siispansiyon +2° ila +8°C’deki sicaklikta
(buzdolabinda) 24 saate kadar saklanabilir. Bu siire icinde kullanilmamis olan siispansiyon
atilmalhdir.

Kullanmadan 6nce kuvvetlice ¢alkalayimniz.

Tek bir kullanim i¢indir. Her bir flakondan arta kalan siispansiyon atilmalidir. Enjeksiyon
sonrasi, enjeksiyon materyallerinin imhasi i¢in doktorunuz ya da hemsirenizin talimatlarina
uyunuz.

Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.
Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra ABELCET’i kullanmayiniz.
Eger iirlinde ve/veya ambalajinda bozukluklar fark ederseniz ABELCET’1 kullanmayiniz.

Ruhsat sahibi:
GEN ILAC VE SAGLIK URUNLERI SAN. VE TiC. A.S.
Mustafa Kemal Mah., 2119. Sok., No:3, D:2-3, 06520,



Cankaya/ANKARA
Tel: +90 (312) 219 62 19
Faks: + 90 (312) 219 60 10

Uretici Firma:

Cephalon Ltd., 1 Albany Place, Hyde Way, Welwyn Garden City, Herts AL7 3BT Ingiltere
Avrupa lisanstyla, ENZON Pharmaceuticals Inc., 6925 Guion Road, Indianapolis, Indiana,
IN 46268, Amerika’da iiretilmistir.

Bu kullanma talimatt ................ tarihinde onaylanmistir.



ASAGIDAKI BILGILER BU iLACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI
ICINDIR:
ABELCET sadece intravendz infiizyon igin seyreltilen steril, pirojensiz siispansiyondur.

Infiizyon i¢in siispansiyonun hazirlanmast:

BiR BAKTERIYOSTATIK AJAN YA DA KORUYUCU iCERMEDIGINDEN
ABELCET HAZIRLANIRKEN ASEPTIK TEKNIKLER SIKI SIKIYA
UYGULANMALIDIR.

Stispansiyonun oda sicakligina gelmesi i¢in bekleyiniz. Flakonun dibinde sar1 ¢okelek
olmayincaya kadar hafifce ¢alkalayiniz. 17-19 nolu igne kullanarak bir

ya da birden fazla steril 20 ml’lik siringa i¢ine gereken sayidaki ABELCET flakonlarindan
icerigi ¢ekiniz. ABELCET ile doldurulmus her flakondan igneyi ¢ikartiniz ve her flakonla
saglanan 5 mikronluk yiliksek akis filtre ignesini (B. Braun Medical Inc. tarafindan

saglanan) siringanin ucuna takiniz. Enjeksiyonluk % 5.0 dekstroz iceren IV set igine
strmganin filtre ignesini batiriniz. infiizyon pompasi veya manuel basing uygulayarak IV
set icine siringa icerigini bosaltiniz. Final inflizyon 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 yabanci maddeler gozlenirse, ilact kullanmayiniz.
Flakonlar tek kullanimliktir. Kullanilmayan veya arta kalan kisimlar atilmahdir. infiizyon
en iyi sekilde inflizyon pompasi ile uygulanabilir.

ABELCET’i TUZ COZELTILERIi iLE SEYRELTMEYINiZ VEYA DiGER iLAC
YA DA ELEKTROLITLERLE KARISTIRMAYINIZ. Bu materyallerle ABELCET
gecimliligi belirlenmemistir. Mevcut intravendz hat ABELCET inflizyonu Oncesi
enjeksiyonluk % 5.0’lik dekstrozla yikanmali ya da ayr1 bir inflizyon hatt1 kullanilmalidir.
Kullanima hazir seyreltilmis slispansiyon kullanim oOncesi 24 saate kadar 2°C - 8°C’de
saklanabilir. Kullanmadan once kuvvetlice calkalayiniz. Bu siire i¢inde kullanilmayan
slispansiyon atilmalidir.



