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ABELCET®
complexo lipidico de anfotericina B
5 mg/mL

APRESENTACOES

Suspensdo injetavel 5 mg/mL.

ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) é apresentado em embalagem contendo 1 frasco-
ampola de 20 mL de suspensdo injetavel estéril, para uso Gnico, acompanhado de 1 agulha-filtro de S5um.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL da suspenséo injetavel de ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) contém:
anfotericina B ... 5mg

Excipientes: dimiristil fosfatidilcolina (DMPC), dimiristil fosfatidilglicerol (DMPG), cloreto de sédio,
agua para injetaveis.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois ela contém
informacdes importantes para vocé.

e Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler novamente.

» Se vocé tiver qualquer divida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

» Este medicamento foi receitado para vocé. N&o o fornega a outras pessoas. Ele pode ser prejudicial
para elas, mesmo que 0s sintomas delas sejam 0s mesmos que 0S Seus.

e Se vocé tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com seu médico ou farmacéutico. 1sso inclui os
possiveis efeitos indesejaveis ndo mencionados nesta bula.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) é indicado para o tratamento de candidiase invasiva
grave e também como terapia de segunda linha para o tratamento de infecgdes fungicas sistémicas graves
em pacientes que ndo responderam a anfotericina B convencional ou outros agentes antifngicos
sistémicos, naqueles que apresentam comprometimento renal ou outras contraindicagdes a anfotericina B
convencional ou em pacientes que desenvolveram nefrotoxicidade associada & anfotericina B. O
tratamento com ABELCET® é indicado como tratamento de segunda linha para aspergilose invasiva,
meningite criptocdcica e criptococose disseminada em pacientes com HIV, leishmaniose cutanea e
visceral em pacientes com HIV, fusariose, coccidiomicose, paracoccidioidomicose, histoplasmose,
zigomicose e blastomicose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) atua através da ligagdo aos esteroides da membrana
celular de fungos suscetiveis, resultando em alteracdo da permeabilidade da membrana.

Considerando que as infecgbes flngicas sdo muito dificeis de tratar, o tempo de tratamento com
ABELCET® varia de acordo com o tipo de infeccéo, sendo a média de 4 semanas. O efeito antifiingico do
tratamento com ABELCET® pode ser demonstrado nos primeiros dias de tratamento; porém, para garantir
a eficacia do tratamento, este deve ser continuado por 2 semanas ou mais, de acordo com a necessidade
do paciente e orientacdo medica.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) é contraindicado para pacientes com
hipersensibilidade (alergia) conhecida a anfotericina B ou a qualquer componente da formulacéo, a ndo
ser que, na opinido do médico, o beneficio do tratamento supere o risco de hipersensibilidade (alergia).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Foram relatados casos de anafilaxia (reacéo alérgica grave) com desoxicolato de anfotericina B e outros
produtos que contém anfotericina B. Casos de anafilaxia (reacéo alérgica grave) foram relatados ap6s uso
de ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) com incidéncia inferior a 0,1%. Caso ocorra
dificuldade respiratoria grave, a infusdo deve ser suspensa imediatamente; o paciente ndo deve receber
outras infusGes de ABELCET®.

Assim como com qualquer produto que contenha anfotericina B, a administracdo inicial de ABELCET®
deve ser realizada sob observacéo clinica estreita por profissionais com treinamento adequado.

Reacdes de hipersensibilidade a infusdo

Reac0es relacionadas a infusdo, incluindo pirexia (febre) e calafrios, relatadas apds a administragdo de
ABELCET® sdo geralmente leves ou moderadas, e sdo normalmente relatadas durante os dois primeiros
dias de administragdo (vide item “8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?”). Tais
reagBes geralmente diminuem apds alguns dias de tratamento e devem ser consideradas medidas
cautelares de prevencdo ou tratamento dessas reacdes para pacientes em tratamento com ABELCET®.
Tratamento com dose diaria de &cido acetilsalicilico, antipiréticos, anti-histaminicos e antieméticos foi
relatado como bem sucedido na prevencdo ou tratamento destas reaces.

A infusdo foi raramente associada a casos de hipotensdo (queda de pressdo arterial), broncoespasmo
(espasmo nos bronquios dificultando a passagem de ar aos pulmdes), arritmias (alteracdo do ritmo das
batidas cardiacas), choque (alteragdo da funcéo dos drgéos vitais), dor no peito e, em certos pacientes,
uma diminuicdo na saturagdo de oxigénio e cianose.

Infeccdes fungicas sistémicas
ABELCET® ndo deve ser utilizado para tratamento de infeccGes flngicas comuns, superficiais ou
infeccdes flngicas somente detectaveis a partir de testes cutaneos ou sorologicos.

Exames laboratoriais

Os niveis de creatinina sanguinea devem ser monitorados a intervalos frequentes durante a terapia com
ABELCET® (vide item “8. Quais 0os males que este medicamento pode me causar?”). E também
recomendavel o monitoramento regular da fungdo hepdtica, eletrdlitos sanguineos (particularmente
magnésio e potassio) e hemograma completo.

Carcinogénese, mutagénese e reducéo da fertilidade

N&o foram realizados estudos de longo prazo, em animais, para avaliar o potencial carcinogénico de
ABELCET®.

Para avaliar o potencial mutagénico de ABELCET® foram conduzidos os seguintes estudos in vitro (com
e sem ativacdo metabdlica) e in vivo: ensaio de mutagdo reversa bacteriana, ensaio de mutacdo de
progressdo do linfoma em camundongo, ensaio de aberragdo cromossémica em células CHO e ensaio in
vivo de microntcleos em camundongo. ABELCET® ndo apresentou efeitos mutagénicos em quaisquer
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dos ensaios. Os estudos demonstraram que ABELCET® ndo teve qualquer impacto sobre a fertilidade dos
ratos machos e fémeas, em doses até 0,32 vezes a dose humana recomendada (com base no parametro
area de superficie corporal).

Gravidez

Estudos sobre a reproducdo em ratos e coelhos, com doses até 0,64 vezes a dose humana, ndo revelaram
danos aos fetos. Uma vez que os estudos sobre a reproducdo, em animais, ndo sdo sempre preditivos da
resposta humana e como ndo foram realizados estudos adequados e bem controlados em mulheres
gravidas, ABELCET® somente deve ser utilizado durante a gravidez se os beneficios do tratamento
superem os riscos a mée e ao feto.

Amamentacao

Nao se sabe se ABELCET® é excretado no leite materno. Como muitos farmacos séo excretados no leite
humano e tendo em vista o potencial de reagGes adversas graves relacionadas ao uso de ABELCET® em
lactentes alimentados ao seio, deve-se decidir entre a suspensdo da amamentagdo ou o uso do farmaco,
levando em conta a necessidade do tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

ABELCET® é um medicamento classificado na categoria de risco C na gravidez.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Pacientes Idosos: Quarenta e nove pacientes idosos, com idade acima de 65 anos, foram tratados com
ABELCET® na dose de 5 mg/kg/dia, em dois estudos abertos e em um estudo de grupo Unico, prospectivo
e menor. Nenhum evento adverso grave inesperado foi relatado.

Uso pediatrico: Cento e onze criangas (2 foram recrutadas duas vezes e contadas como pacientes
separados), com idades de 16 anos ou menos, onze das quais tinham menos de 1 ano, foram tratadas com
ABELCET®, na dose de 5 mg/kg/dia, em dois estudos abertos e em um pequeno estudo prospectivo de
braco Unico. Em um estudo monocéntrico, 5 criangcas com candidiase hepatoesplénica foram tratadas
eficazmente com 2,5 mg/kg/dia de ABELCET®. Ndo foram reportados eventos adversos graves
inesperados. ABELCET® foi estudado em neonatos e foi constatado que o medicamento é seguro e eficaz
no tratamento nesta faixa etaria com candidiase invasiva na dosagem de 2,5 mg/kg/dia a 5 mg/kg/dia. Os
resultados deste estudo indicaram que ndo ha diferenca na disposicdo de ABELCET® em neonatos e
grupos de outras idades.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Os efeitos do ABELCET® sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas ndo foi estudado.

Algumas das reacdes adversas de ABELCET® (vide item “8. Quais os males que este medicamento pode
me causar?”) podem alterar a capacidade do paciente de dirigir e operar maquinas. No entanto, a condi¢do
clinica da maioria dos pacientes tratados com ABELCET® néo permite dirigir e operar maquinas.

InteracGes medicamentosas

N&o foram conduzidos estudos formais de interagdo de ABELCET® com outros farmacos. Entretanto,
quando administrados concomitantemente, os farmacos descritos abaixo sdo conhecidos por interagir com
a anfotericina B, podendo assim, interagir com ABELCET®:

Agentes antineoplasicos

O uso simultaneo de agentes antineoplasicos e anfotericina B pode aumentar o potencial para toxicidade
renal, broncoespasmo (espasmo nos brénquios dificultando a passagem de ar aos pulmdes) e hipotensdo
(queda da pressdo arterial). Deve-se ter muito cuidado quando da administracdo concomitante de agentes
antineoplasicos e ABELCET®.

Corticoesteroides e corticotropina (ACTH)
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O uso concomitante de corticoesteroides ou corticotropina com anfotericina B pode potencializar a
hipocalemia (redugdo do nivel sanguineo de potassio), podendo predispor o paciente a disfungéo cardiaca;
se usados concomitantemente com ABELCET®, os eletrolitos sanguineos e a funcéo cardiaca devem ser
estreitamente monitorados.

Ciclosporina A

Dados de interacdo medicamentosa de medicamentos contendo anfotericina B indicam que pacientes
recebendo anfotericina B concomitantemente com altas doses de ciclosporina A apresentaram aumento da
creatinina sanguinea, causada por administracdo simultdnea destes dois farmacos. No entanto,
ABELCET® mostrou ser menos nefrotdxico do que a anfotericina B convencional.

Glicosideos digitalicos

O uso concomitante com anfotericina B pode induzir hipocalemia (diminuicdo do nivel sanguineo de
potéssio) e potencializar a toxicidade digitadlica. Quando administrados concomitantemente com
ABELCET®, os niveis sanguineos de potassio devem ser estreitamente monitorados.

Flucitosina

O uso concomitante de flucitosina com preparac¢fes contendo anfotericina B pode aumentar a toxicidade
da flucitosina por uma possivel elevagdo da sua captacdo celular e/ou comprometimento da sua excrecéo
renal. Deve-se ter cautela na administragdo concomitante da flucitosina com ABELCET®.

Imidazois (p.ex.: cetoconazol, miconazol, clotrimazol, fluconazol)

Antagonismo entre anfotericina B e derivados imidazdlicos tais como miconazol e cetoconazol, que
inibem a sintese de ergosterol, foi reportado tanto em estudos in vitro quanto em animais in vivo. A
importancia clinica destes achados néo foi determinada.

Outros medicamentos nefrotdxicos

O uso simultaneo de anfotericina B e agentes tais como aminoglicosideos e pentamidina podem aumentar
o0 potencial de toxicidade renal droga-induzida. O uso simultineo de ABELCET® e aminoglicosideos ou
pentamidina requer muito cuidado. Recomenda-se monitoracdo intensiva da funcdo renal em pacientes
que requeiram qualquer combinagdo de medicamentos nefrotdxicos.

Relaxantes musculoesqueléticos

A hipocalemia (diminuicdo do nivel sanguineo de potéssio) induzida pela anfotericina B pode aumentar o
efeito curarizante dos relaxantes mausculos-esqueléticos (tubocurarina, por exemplo). Quando
administrados simultaneamente com ABELCET®, os niveis de potassio sanguineo devem ser monitorados
a intervalos frequentes.

Zidovudina

Mielotoxicidade exacerbada e nefrotoxicidade foram observadas em cées que receberam administracdo
simultanea de ABELCET® (1,5 ou 5,0 mg/kg/dia) e zidovudina durante 30 dias. Ao se usar zidovudina e
ABELCET® simultaneamente, as fungles renais e hematoldgicas devem ser monitoradas a intervalos
frequentes.

TransfusBes de leucécitos

Toxicidade pulmonar aguda foi relatada em pacientes recebendo anfotericina B convencional e
transfusdes de leucdcitos. Ndo se deve administrar, a0 mesmo tempo, transfusGes de leucécitos e
ABELCET®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) deve ser conservado sob refrigeracdo (entre 2°C e
8°C), sem congelar, protegido da luz.
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Manter o frasco-ampola dentro do cartucho externo até o momento do uso.

Depois de aberto, a suspensdo diluida de ABELCET® em solugdo glicosada a 5% somente podera
ser utilizada em até 48 horas quando armazenada sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C) e por um
periodo adicional de 6 horas em temperatura ambiente.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: ABELCET® é uma suspensdo opaca, de cor amarela, estéril,
apirogénica, para infusdo endovenosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ao iniciar o tratamento pela primeira vez, uma dose teste de ABELCET® (complexo lipidico de
anfotericina B) deve ser administrada imediatamente antes da primeira infusao.

Posologia

A dose didria recomendada para adultos e criancas (incluindo neonatos prematuros) é de 1,0 a 5,0
mg/kg/dia, em uma Unica infusdo a uma taxa de 2,5 mg/kg/h. Para infeccOes fungicas do sistema nervoso
central (SNC), o tempo de tratamento € de 2 a 6 semanas dependendo da resposta clinica.

No caso de infecgdes sistémicas graves a duragdo do tratamento deve ser de no minimo 14 dias.

A dosagem de ABELCET® deve ser ajustada de acordo com as necessidades especificas de cada paciente:
a) Micoses sistémicas: A terapia usualmente é instituida a uma dose de 1,0 mg/kg/dia, podendo ser
aumentada até 5,0 mg/kg/dia conforme a necessidade do paciente.

b) Leishmaniose visceral: Podera ser usada a dose de 3 mg/kg/dia por 5 a 10 dias.

c) Infeccdo flngica sistémica em pacientes pediatricos: A dose recomendada é de 2,0 a 5,0 mg/kg/dia.

d) Pacientes idosos: Pacientes idosos devem ser tratados comparando as doses recomendadas e 0 peso
corporal.

e) Pacientes diabéticos: ABELCET® pode ser administrado em pacientes diabéticos em doses
comparaveis as doses recomendadas considerando o peso corporal do paciente.

f) Pacientes com insuficiéncia renal ou hepética: infecgdes flngicas sistémicas em pacientes com
insuficiéncia renal ou hepatica foram tratadas com ABELCET® com dose comparavel a dose
recomendada considerando o peso corporal do paciente.

g) Pacientes pediétricos (uso em criangas e adolescentes): infec¢Bes flngicas sistémicas foram tratadas
com sucesso em pacientes pediatricos com idade entre 1 més e 16 anos com doses comparaveis as doses
recomendadas para adultos, considerando o peso corporal do paciente.

Né&o ha dados suficientes disponiveis sobre eficacia e seguranca em bebés com idade inferior a um més.
Ndo ha dados disponiveis sobre eficacia e seguranca do uso de ABELCET® em recém-nascidos
prematuros sofrendo de infecgdes flngicas devido a espécies de aspergillus.

Modo de Usar

O medicamento ABELCET® é estéril, portanto, as técnicas de assepsia e antissepsia devem ser
rigorosamente observadas durante todo o manuseio do produto, uma vez que a formulacdo de
ABELCET® ndo contém nenhum agente conservante microbiolégico.
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Preparacéo para Infusdo:

1. Agitar o frasco suavemente até que ndo haja evidéncia de qualquer sedimento amarelo no fundo.

2. Retirar a dose adequada de ABELCET® do nlimero necessario de frascos, em uma ou mais seringas
estéreis usando uma agulha calibre 18.

3. Remover a agulha de cada seringa preenchida com ABELCET® substituindo-a pela agulha-filtro de 5
pum fornecida com cada frasco do produto. Pode-se usar uma Unica agulha-filtro para filtrar o
contelido de até quatro frascos de 100 mg.

4. Introduzir a agulha-filtro da seringa em uma bolsa de infusdo IV contendo solucdo glicosada a 5%
USP, e esvaziar o contetdo da(s) seringa(s) na bolsa.

5. A concentragdo final da infusdo deve ser de 1 mg/mL. Em pacientes pediatricos e naqueles com
doenca cardiovascular ou restricdo hidrica o medicamento pode ser diluido em solugéo glicosada a 5%
até uma concentracao final maxima para infusdo de 2 mg/mL.

6. Antes da infusdo, homogeneizar a bolsa até que o contetido esteja completamente misturado. Caso o
tempo de infusdo exceda 2 horas, misturar o conteido da bolsa de infusdo, homogeneizando-a a cada
2 horas.

7. Devido a alta viscosidade da solugdo glicosada a 5% e a indicagdo de uma velocidade maxima de
infusdo de 2,5 mg/kg/h, é recomendando o uso de uma bomba de infusdo para maior controle sobre
este parametro.

N&o usar a mistura ap6s a diluicdo com solucdo glicosada a 5% se houver qualquer evidéncia de
substancia estranha. Os frascos devem ser usados uma Unica vez. O material ndo aproveitado deve ser
descartado. Deve-se observar rigorosamente a técnica asséptica durante todo o periodo de manipulagdo do
ABELCET®.

CUIDADO: NAO DILUIR COM SOLUGCOES SALINAS. NAO MISTURAR COM OUTROS
MEDICAMENTOS OU ELETROLITOS, uma vez que a compatibilidade de ABELCET® com
esses produtos ndo foi estabelecida. O acesso intravenoso existente deve ser lavado com solucéo
glicosada a 5% antes da infusdo de ABELCET®, ou um acesso separado deve ser usado para a
infusio. NAO USAR UM FILTRO DE LINHA.

A suspensdo diluida, pronta para o uso, ¢ estavel por até 48 horas de 2°C a 8°C e por um periodo adicional
de 6 horas em temperatura ambiente.

Ndo ha estudos de ABELCET® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via intravenosa.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

ATENCAO: NAO SUBSTITUA A PRESCRICAO DE ABELCET® POR OUTRA
FORMULACAO DE ANFOTERICINA B, uma vez que as formulagbes de anfotericina B
disponiveis no mercado apresentam doses e métodos de administracao diferentes e, portanto, nédo
sdo intercambiaveis.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento de dose, entrar em contato com o seu médico imediatamente.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) pode causar reagGes
adversas, embora nem todas as pessoas as apresentem.

As reacdes adversas mais comumente relatadas com o uso de ABELCET®, que ocorrem em mais de 10%
dos pacientes tratados, foram:

v’ Calafrios

v Pirexia (febre)

v' Aumento da creatinina sanguinea

As reacOes adversas comumente relatadas com o uso de ABELCET®, que ocorrem entre 1% e 10% dos
pacientes tratados, foram:
v" Trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue)
Hiperbilirrubinemia (aumento dos niveis sanguineos de bilirrubina)
Hipocalemia (diminuigdo dos niveis sanguineos de potassio)
Distarbio eletrolitico, incluindo hipercalemia (aumento dos niveis sanguineos de potéssio) e
hipomagnesemia (diminuic¢&o dos niveis sanguineos de magnésio)
Cefaleia (Dor de cabeca)
Tremor
Taquicardia
Arritmia cardiaca (alteracdo no ritmo ou mudanga na frequéncia dos batimentos cardiacos)
Hipertensdo (aumento da presséo arterial)
Hipotens&o (diminuigdo da presséo arterial)
Dispneia (dificuldade para respirar)
Asma
Nausea
Voémito
Dor abdominal
Alteracdo de testes de funcéo hepética
Rash cutaneo (erupcao cutanea)
Insuficiéncia renal (diminuicéo aguda da funcéo dos rins)
Aumento sanguineo de fosfatase alcalina
Uremia (aumento dos niveis sanguineos de ureia)
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As reagdes adversas menos comumente relatadas com o uso de ABELCET®, que ocorrem em menos de
1% dos pacientes tratados, foram:
v' Resposta anafilatica (reacédo alérgica grave)
Convulsao
Neuropatia (doenca que afeta nervos)
Parada cardiorrespiratéria
Choque (alteracdo da funcgéo dos 6rgdos vitais)
Insuficiéncia respiratoria
Prurido (coceira)
Mialgia (dor muscular)
Reac&o no local de aplicacdo

A NI NI N NI N NN

Outras reagGes adversas de frequéncia desconhecida com o uso de ABELCET® foram:
v" Broncoespasmo (espasmo nos bronquios dificultando a passagem de ar aos pulmdes)
v Dermatite esfoliativa (descamacéo da pele)
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v Hipostendria (dificuldade do rim em concentrar urina)

v Acidose renal tubular (perturbacéo na qual os tubos do rim ndo extraem adequadamente o acido
do sangue para que seja excretado pela urina)

v Diabetes insipidus nefrogénico

Reacoes de hipersensibilidade a infuséo

Reacdes relacionadas a infusdo, incluindo pirexia (febre) e calafrios, relatadas apds a administragdo de
ABELCET® sdo geralmente leves ou moderadas, e sdo normalmente relatadas durante os dois primeiros
dias de administracdo (vide item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”). Tais reacdes
geralmente diminuem apds alguns dias de tratamento e devem ser consideradas medidas cautelares de
prevencdo ou tratamento dessas reacdes para pacientes em tratamento com ABELCET®. Tratamento com
dose diéaria de acido acetilsalicilico, antipiréticos, anti-histaminicos e antieméticos foi relatado como bem
sucedido na prevencgdo ou tratamento destas reacées.

A infusdo foi raramente associada a casos de hipotensdo (queda de pressdo arterial), broncoespasmo
(espasmo nos brénquios dificultando a passagem de ar aos pulmdes), arritmias (alteracdo do ritmo das
batidas cardiacas), choque (alteragdo da funcéo dos 6rgéos vitais), dor no peito e em certos pacientes uma
diminuicdo na saturacdo de oxigénio e cianose.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento ao
consumidor.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, 0 estado do paciente (em particular as fungdes cardiopulmonar, renal e hepatica,
assim como a contagem de eletrolitos sanguineos) deve ser monitorado e medidas de suporte devem ser
iniciadas de acordo. Nao existe antidoto especifico para anfotericina B.

Caso se suspeite de superdosagem, descontinuar o tratamento, monitorar o estado clinico do paciente e
instituir as medidas de apoio necessarias. ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) ndo é
hemodialisavel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS n°: 1.5573.0034

Farm. Resp.: Carolina Mantovani Gomes Forti - CRF-SP n°: 34.304

Fabricado por:

Exelead, Inc.

Indianapolis - EUA

Importado por:

Teva Farmacéutica Ltda.

Av. Guido Caloi, 1935 - Prédio B - 1° Andar
Sao Paulo - SP
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ABELCET®
complexo lipidico de anfotericina B
5 mg/mL

APRESENTACOES

Suspensdo injetavel 5 mg/mL.

ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) é apresentado em embalagem contendo 1 frasco-
ampola de 20 mL de suspensdo injetavel estéril, para uso Gnico, acompanhado de 1 agulha-filtro de S5um.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada mL da suspenséo injetavel de ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) contém:
anfotericina B ... 5mg

Excipientes: dimiristil fosfatidilcolina (DMPC), dimiristil fosfatidilglicerol (DMPG), cloreto de sédio,
agua para injetaveis.

INFORMAGOES AO PACIENTE

Leia atentamente esta bula antes de comecar a tomar este medicamento, pois ela contém
informacdes importantes para vocé.

e Guarde esta bula. Vocé pode precisar ler novamente.

» Se vocé tiver qualquer divida, pergunte ao seu médico ou farmacéutico.

» Este medicamento foi receitado para vocé. N&o o fornega a outras pessoas. Ele pode ser prejudicial
para elas, mesmo que 0s sintomas delas sejam 0s mesmos que 0S Seus.

e Se vocé tiver quaisquer efeitos indesejaveis, fale com seu médico ou farmacéutico. 1sso inclui os
possiveis efeitos indesejaveis ndo mencionados nesta bula.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) é indicado para o tratamento de candidiase invasiva
grave e também como terapia de segunda linha para o tratamento de infecgdes fungicas sistémicas graves
em pacientes que ndo responderam a anfotericina B convencional ou outros agentes antifngicos
sistémicos, naqueles que apresentam comprometimento renal ou outras contraindicagdes a anfotericina B
convencional ou em pacientes que desenvolveram nefrotoxicidade associada & anfotericina B. O
tratamento com ABELCET® é indicado como tratamento de segunda linha para aspergilose invasiva,
meningite criptocdcica e criptococose disseminada em pacientes com HIV, leishmaniose cutanea e
visceral em pacientes com HIV, fusariose, coccidiomicose, paracoccidioidomicose, histoplasmose,
zigomicose e blastomicose.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) atua através da ligagdo aos esteroides da membrana
celular de fungos suscetiveis, resultando em alteracdo da permeabilidade da membrana.

Considerando que as infecgbes flngicas sdo muito dificeis de tratar, o tempo de tratamento com
ABELCET® varia de acordo com o tipo de infeccéo, sendo a média de 4 semanas. O efeito antifiingico do
tratamento com ABELCET® pode ser demonstrado nos primeiros dias de tratamento; porém, para garantir
a eficacia do tratamento, este deve ser continuado por 2 semanas ou mais, de acordo com a necessidade
do paciente e orientacdo medica.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) é contraindicado para pacientes com
hipersensibilidade (alergia) conhecida a anfotericina B ou a qualquer componente da formulacéo, a ndo
ser que, na opinido do médico, o beneficio do tratamento supere o risco de hipersensibilidade (alergia).

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Foram relatados casos de anafilaxia (reacéo alérgica grave) com desoxicolato de anfotericina B e outros
produtos que contém anfotericina B. Casos de anafilaxia (reacéo alérgica grave) foram relatados ap6s uso
de ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) com incidéncia inferior a 0,1%. Caso ocorra
dificuldade respiratoria grave, a infusdo deve ser suspensa imediatamente; o paciente ndo deve receber
outras infusGes de ABELCET®.

Assim como com qualquer produto que contenha anfotericina B, a administracdo inicial de ABELCET®
deve ser realizada sob observacéo clinica estriita por profissionais com treinamento adequado.

Reacdes de hipersensibilidade a infusdo

Reac0es relacionadas a infusdo, incluindo pirexia (febre) e calafrios, relatadas apds a administragdo de
ABELCET® sdo geralmente leves ou moderadas, e sdo normalmente relatadas durante os dois primeiros
dias de administragdo (vide item “8. Quais 0s males que este medicamento pode me causar?”). Tais
reagBes geralmente diminuem apds alguns dias de tratamento e devem ser consideradas medidas
cautelares de prevencdo ou tratamento dessas reacdes para pacientes em tratamento com ABELCET®.
Tratamento com dose diaria de &cido acetilsalicilico, antipiréticos, anti-histaminicos e antieméticos foi
relatado como bem sucedido na prevencdo ou tratamento destas reaces.

A infusdo foi raramente associada a casos de hipotensdo (queda de pressdo arterial), broncoespasmo
(espasmo nos bronquios dificultando a passagem de ar aos pulmdes), arritmias (alteracdo do ritmo das
batidas cardiacas), choque (alteragdo da funcéo dos drgéos vitais), dor no peito e, em certos pacientes,
uma diminuicdo na saturagdo de oxigénio e cianose.

Infeccdes fungicas sistémicas
ABELCET® ndo deve ser utilizado para tratamento de infeccGes flngicas comuns, superficiais ou
infeccdes flngicas somente detectaveis a partir de testes cutaneos ou sorologicos.

Exames laboratoriais

Os niveis de creatinina sanguinea devem ser monitorados a intervalos frequentes durante a terapia com
ABELCET® (vide item “8. Quais 0os males que este medicamento pode me causar?”). E também
recomendavel o monitoramento regular da fungdo hepdtica, eletrdlitos sanguineos (particularmente
magnésio e potassio) e hemograma completo.

Carcinogénese, mutagénese e reducéo da fertilidade

N&o foram realizados estudos de longo prazo, em animais, para avaliar o potencial carcinogénico de
ABELCET®.

Para avaliar o potencial mutagénico de ABELCET® foram conduzidos os seguintes estudos in vitro (com
e sem ativacdo metabdlica) e in vivo: ensaio de mutagdo reversa bacteriana, ensaio de mutacdo de
progressdo do linfoma em camundongo, ensaio de aberragdo cromossémica em células CHO e ensaio in
vivo de microntcleos em camundongo. ABELCET® ndo apresentou efeitos mutagénicos em quaisquer
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dos ensaios. Os estudos demonstraram que ABELCET® ndo teve qualquer impacto sobre a fertilidade dos
ratos machos e fémeas, em doses até 0,32 vezes a dose humana recomendada (com base no parametro
area de superficie corporal).

Gravidez

Estudos sobre a reproducdo em ratos e coelhos, com doses até 0,64 vezes a dose humana, ndo revelaram
danos aos fetos. Uma vez que os estudos sobre a reproducdo, em animais, ndo sdo sempre preditivos da
resposta humana e como ndo foram realizados estudos adequados e bem controlados em mulheres
gravidas, ABELCET® somente deve ser utilizado durante a gravidez se os beneficios do tratamento
superem os riscos a mée e ao feto.

Amamentacao

Nao se sabe se ABELCET® é excretado no leite materno. Como muitos farmacos séo excretados no leite
humano e tendo em vista o potencial de reagGes adversas graves relacionadas ao uso de ABELCET® em
lactentes alimentados ao seio, deve-se decidir entre a suspensdo da amamentagdo ou o uso do farmaco,
levando em conta a necessidade do tratamento.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica.

ABELCET® é um medicamento classificado na categoria de risco C na gravidez.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

Pacientes Idosos: Quarenta e nove pacientes idosos, com idade acima de 65 anos, foram tratados com
ABELCET® na dose de 5 mg/kg/dia, em dois estudos abertos e em um estudo de grupo Unico, prospectivo
e menor. Nenhum evento adverso grave inesperado foi relatado.

Uso pediatrico: Cento e onze criangas (2 foram recrutadas duas vezes e contadas como pacientes
separados), com idades de 16 anos ou menos, onze das quais tinham menos de 1 ano, foram tratadas com
ABELCET®, na dose de 5 mg/kg/dia, em dois estudos abertos e em um pequeno estudo prospectivo de
braco Unico. Em um estudo monocéntrico, 5 criangcas com candidiase hepatoesplénica foram tratadas
eficazmente com 2,5 mg/kg/dia de ABELCET®. Ndo foram reportados eventos adversos graves
inesperados. ABELCET® foi estudado em neonatos e foi constatado que o medicamento é seguro e eficaz
no tratamento nesta faixa etaria com candidiase invasiva na dosagem de 2,5 mg/kg/dia a 5 mg/kg/dia. Os
resultados deste estudo indicaram que ndo ha diferenca na disposicdo de ABELCET® em neonatos e
grupos de outras idades.

Efeitos na habilidade de dirigir e operar maquinas

Os efeitos do ABELCET® sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas ndo foi estudado.

Algumas das reacdes adversas de ABELCET® (vide item “8. Quais os males que este medicamento pode
me causar?”) podem alterar a capacidade do paciente de dirigir e operar maquinas. No entanto, a condi¢do
clinica da maioria dos pacientes tratados com ABELCET® néo permite dirigir e operar maquinas.

InteracGes medicamentosas

N&o foram conduzidos estudos formais de interagdo de ABELCET® com outros farmacos. Entretanto,
quando administrados concomitantemente, os farmacos descritos abaixo sdo conhecidos por interagir com
a anfotericina B, podendo assim, interagir com ABELCET®:

Agentes antineoplasicos

O uso simultaneo de agentes antineoplasicos e anfotericina B pode aumentar o potencial para toxicidade
renal, broncoespasmo (espasmo nos brénquios dificultando a passagem de ar aos pulmdes) e hipotensdo
(queda da pressdo arterial). Deve-se ter muito cuidado quando da administracdo concomitante de agentes
antineoplasicos e ABELCET®.

Corticoesteroides e corticotropina (ACTH)
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O uso concomitante de corticoesteroides ou corticotropina com anfotericina B pode potencializar a
hipocalemia (redugdo do nivel sanguineo de potassio), podendo predispor o paciente a disfungéo cardiaca;
se usados concomitantemente com ABELCET®, os eletrolitos sanguineos e a funcéo cardiaca devem ser
estreitamente monitorados.

Ciclosporina A

Dados de interacdo medicamentosa de medicamentos contendo anfotericina B indicam que pacientes
recebendo anfotericina B concomitantemente com altas doses de ciclosporina A apresentaram aumento da
creatinina sanguinea, causada por administracdo simultdnea destes dois farmacos. No entanto,
ABELCET® mostrou ser menos nefrotdxico do que a anfotericina B convencional.

Glicosideos digitalicos

O uso concomitante com anfotericina B pode induzir hipocalemia (diminuicdo do nivel sanguineo de
potéssio) e potencializar a toxicidade digitadlica. Quando administrados concomitantemente com
ABELCET®, os niveis sanguineos de potassio devem ser estreitamente monitorados.

Flucitosina

O uso concomitante de flucitosina com preparac¢fes contendo anfotericina B pode aumentar a toxicidade
da flucitosina por uma possivel elevagdo da sua captacdo celular e/ou comprometimento da sua excrecéo
renal. Deve-se ter cautela na administragdo concomitante da flucitosina com ABELCET®.

Imidazois (p.ex.: cetoconazol, miconazol, clotrimazol, fluconazol)

Antagonismo entre anfotericina B e derivados imidazdlicos tais como miconazol e cetoconazol, que
inibem a sintese de ergosterol, foi reportado tanto em estudos in vitro quanto em animais in vivo. A
importancia clinica destes achados néo foi determinada.

Outros medicamentos nefrotdxicos

O uso simultaneo de anfotericina B e agentes tais como aminoglicosideos e pentamidina podem aumentar
o0 potencial de toxicidade renal droga-induzida. O uso simultineo de ABELCET® e aminoglicosideos ou
pentamidina requer muito cuidado. Recomenda-se monitoracdo intensiva da funcdo renal em pacientes
que requeiram qualquer combinagdo de medicamentos nefrotdxicos.

Relaxantes musculoesqueléticos

A hipocalemia (diminuicdo do nivel sanguineo de potéssio) induzida pela anfotericina B pode aumentar o
efeito curarizante dos relaxantes mausculos-esqueléticos (tubocurarina, por exemplo). Quando
administrados simultaneamente com ABELCET®, os niveis de potassio sanguineo devem ser monitorados
a intervalos frequentes.

Zidovudina

Mielotoxicidade exacerbada e nefrotoxicidade foram observadas em cées que receberam administracdo
simultanea de ABELCET® (1,5 ou 5,0 mg/kg/dia) e zidovudina durante 30 dias. Ao se usar zidovudina e
ABELCET® simultaneamente, as fungles renais e hematoldgicas devem ser monitoradas a intervalos
frequentes.

TransfusBes de leucécitos

Toxicidade pulmonar aguda foi relatada em pacientes recebendo anfotericina B convencional e
transfusdes de leucdcitos. Ndo se deve administrar, a0 mesmo tempo, transfusGes de leucécitos e
ABELCET®.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a saude.
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) deve ser conservado sob refrigeracdo (entre 2°C e
8°C), sem congelar, protegido da luz.
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Manter o frasco-ampola dentro do cartucho externo até o momento do uso.

Depois de aberto, a suspensdo diluida de ABELCET® em solugdo glicosada a 5% somente podera
ser utilizada em até 48 horas quando armazenada sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C) e por um
periodo adicional de 6 horas em temperatura ambiente.

Numero de lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: ABELCET® é uma suspensdo opaca, de cor amarela, estéril,
apirogénica, para infusdo intravenosa.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Ao iniciar o tratamento pela primeira vez, uma dose teste de ABELCET® (complexo lipidico de
anfotericina B) deve ser administrada imediatamente antes da primeira infusao.

Posologia

A dose didria recomendada para adultos e criancas (incluindo neonatos prematuros) é de 1,0 a 5,0
mg/kg/dia, em uma Unica infusdo a uma taxa de 2,5 mg/kg/h. Para infeccOes fungicas do sistema nervoso
central (SNC), o tempo de tratamento € de 2 a 6 semanas dependendo da resposta clinica.

No caso de infecgdes sistémicas graves a duragdo do tratamento deve ser de no minimo 14 dias.

A dosagem de ABELCET® deve ser ajustada de acordo com as necessidades especificas de cada paciente:
a) Micoses sistémicas: A terapia usualmente é instituida a uma dose de 1,0 mg/kg/dia, podendo ser
aumentada até 5,0 mg/kg/dia conforme a necessidade do paciente.

b) Leishmaniose visceral: Podera ser usada a dose de 3 mg/kg/dia por 5 a 10 dias.

c) Infeccdo flngica sistémica em pacientes pediatricos: A dose recomendada é de 2,0 a 5,0 mg/kg/dia.

d) Pacientes idosos: Pacientes idosos devem ser tratados comparando as doses recomendadas e 0 peso
corporal.

e) Pacientes diabéticos: ABELCET® pode ser administrado em pacientes diabéticos em doses
comparaveis as doses recomendadas considerando o peso corporal do paciente.

f) Pacientes com insuficiéncia renal ou hepética: infecgdes flngicas sistémicas em pacientes com
insuficiéncia renal ou hepatica foram tratadas com ABELCET® com dose comparavel a dose
recomendada considerando o peso corporal do paciente.

g) Pacientes pediétricos (uso em criangas e adolescentes): infec¢Bes flngicas sistémicas foram tratadas
com sucesso em pacientes pediatricos com idade entre 1 més e 16 anos com doses comparaveis as doses
recomendadas para adultos, considerando o peso corporal do paciente.

Né&o ha dados suficientes disponiveis sobre eficacia e seguranca em bebés com idade inferior a um més.
Ndo ha dados disponiveis sobre eficacia e seguranca do uso de ABELCET® em recém-nascidos
prematuros sofrendo de infecgdes flngicas devido a espécies de aspergillus.

Modo de Usar

O medicamento ABELCET® é estéril, portanto, as técnicas de assepsia e antissepsia devem ser
rigorosamente observadas durante todo o manuseio do produto, uma vez que a formulacdo de
ABELCET® ndo contém nenhum agente conservante microbiolégico.
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Preparacéo para Infusdo:

1. Agitar o frasco suavemente até que ndo haja evidéncia de qualquer sedimento amarelo no fundo.

2. Retirar a dose adequada de ABELCET® do nlimero necessario de frascos, em uma ou mais seringas
estéreis usando uma agulha calibre 18.

3. Remover a agulha de cada seringa preenchida com ABELCET® substituindo-a pela agulha-filtro de 5
pum fornecida com cada frasco do produto. Pode-se usar uma Unica agulha-filtro para filtrar o
contelido de até quatro frascos de 100 mg.

4. Introduzir a agulha-filtro da seringa em uma bolsa de infusdo IV contendo solucdo glicosada a 5%
USP, e esvaziar o contetdo da(s) seringa(s) na bolsa.

5. A concentragdo final da infusdo deve ser de 1 mg/mL. Em pacientes pediatricos e naqueles com
doenca cardiovascular ou restricdo hidrica o medicamento pode ser diluido em solugéo glicosada a 5%
até uma concentracao final maxima para infusdo de 2 mg/mL.

6. Antes da infusdo, homogeneizar a bolsa até que o contetido esteja completamente misturado. Caso o
tempo de infusdo exceda 2 horas, misturar o conteido da bolsa de infusdo, homogeneizando-a a cada
2 horas.

7. Devido a alta viscosidade da solugdo glicosada a 5% e a indicagdo de uma velocidade maxima de
infusdo de 2,5 mg/kg/h, é recomendando o uso de uma bomba de infusdo para maior controle sobre
este parametro.

N&o usar a mistura ap6s a diluicdo com solucdo glicosada a 5% se houver qualquer evidéncia de
substancia estranha. Os frascos devem ser usados uma Unica vez. O material ndo aproveitado deve ser
descartado. Deve-se observar rigorosamente a técnica asséptica durante todo o periodo de manipulagdo do
ABELCET®.

CUIDADO: NAO DILUIR COM SOLUGCOES SALINAS. NAO MISTURAR COM OUTROS
MEDICAMENTOS OU ELETROLITOS, uma vez que a compatibilidade de ABELCET® com
esses produtos ndo foi estabelecida. O acesso intravenoso existente deve ser lavado com solucéo
glicosada a 5% antes da infusdo de ABELCET®, ou um acesso separado deve ser usado para a
infusio. NAO USAR UM FILTRO DE LINHA.

A suspensdo diluida, pronta para o uso, ¢ estavel por até 48 horas de 2°C a 8°C e por um periodo adicional
de 6 horas em temperatura ambiente.

Ndo ha estudos de ABELCET® administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via intravenosa.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

ATENCAO: NAO SUBSTITUA A PRESCRICAO DE ABELCET® POR OUTRA
FORMULACAO DE ANFOTERICINA B, uma vez que as formulagbes de anfotericina B
disponiveis no mercado apresentam doses e métodos de administracao diferentes e, portanto, nédo
sdo intercambiaveis.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de esquecimento de dose, entrar em contato com o seu médico imediatamente.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Como todos os medicamentos, ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) pode causar reagGes
adversas, embora nem todas as pessoas as apresentem.

As reacdes adversas mais comumente relatadas com o uso de ABELCET®, que ocorrem em mais de 10%
dos pacientes tratados, foram:

v’ Calafrios

v Pirexia (febre)

v' Aumento da creatinina sanguinea

As reacOes adversas comumente relatadas com o uso de ABELCET®, que ocorrem entre 1% e 10% dos
pacientes tratados, foram:
v" Trombocitopenia (diminuicdo do nimero de plaquetas no sangue)
Hiperbilirrubinemia (aumento dos niveis sanguineos de bilirrubina)
Hipocalemia (diminuigdo dos niveis sanguineos de potassio)
Distarbio eletrolitico, incluindo hipercalemia (aumento dos niveis sanguineos de potéssio) e
hipomagnesemia (diminuic¢&o dos niveis sanguineos de magnésio)
Cefaleia (Dor de cabeca)
Tremor
Taquicardia
Arritmia cardiaca (alteracdo no ritmo ou mudanga na frequéncia dos batimentos cardiacos)
Hipertensdo (aumento da presséo arterial)
Hipotens&o (diminuigdo da presséo arterial)
Dispneia (dificuldade para respirar)
Asma
Nausea
Voémito
Dor abdominal
Alteracdo de testes de funcéo hepética
Rash cutaneo (erupcao cutanea)
Insuficiéncia renal (diminuicéo aguda da funcéo dos rins)
Aumento sanguineo de fosfatase alcalina
Uremia (aumento dos niveis sanguineos de ureia)
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As reagdes adversas menos comumente relatadas com o uso de ABELCET®, que ocorrem em menos de
1% dos pacientes tratados, foram:
v' Resposta anafilatica (reacédo alérgica grave)
Convulsao
Neuropatia (doenca que afeta nervos)
Parada cardiorrespiratéria
Choque (alteracdo da funcgéo dos 6rgdos vitais)
Insuficiéncia respiratoria
Prurido (coceira)
Mialgia (dor muscular)
Reac&o no local de aplicacdo

A NI NI N NI N NN

Outras reagGes adversas de frequéncia desconhecida com o uso de ABELCET® foram:
v" Broncoespasmo (espasmo nos bronquios dificultando a passagem de ar aos pulmdes)
v Dermatite esfoliativa (descamacéo da pele)
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v Hipostendria (dificuldade do rim em concentrar urina)

v Acidose renal tubular (perturbacéo na qual os tubos do rim ndo extraem adequadamente o acido
do sangue para que seja excretado pela urina)

v Diabetes insipidus nefrogénico

Reacoes de hipersensibilidade a infuséo

Reacdes relacionadas a infusdo, incluindo pirexia (febre) e calafrios, relatadas apds a administragdo de
ABELCET® sdo geralmente leves ou moderadas, e sdo normalmente relatadas durante os dois primeiros
dias de administracdo (vide item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”). Tais reacdes
geralmente diminuem apds alguns dias de tratamento e devem ser consideradas medidas cautelares de
prevencdo ou tratamento dessas reacdes para pacientes em tratamento com ABELCET®. Tratamento com
dose diéaria de acido acetilsalicilico, antipiréticos, anti-histaminicos e antieméticos foi relatado como bem
sucedido na prevencgdo ou tratamento destas reacées.

A infusdo foi raramente associada a casos de hipotensdo (queda de pressdo arterial), broncoespasmo
(espasmo nos brénquios dificultando a passagem de ar aos pulmdes), arritmias (alteracdo do ritmo das
batidas cardiacas), choque (alteragdo da funcéo dos 6rgéos vitais), dor no peito e em certos pacientes uma
diminuicdo na saturacdo de oxigénio e cianose.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacgdes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento ao
consumidor.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de superdose, 0 estado do paciente (em particular as fungdes cardiopulmonar, renal e hepatica,
assim como a contagem de eletrolitos sanguineos) deve ser monitorado e medidas de suporte devem ser
iniciadas de acordo. Nao existe antidoto especifico para anfotericina B.

Caso se suspeite de superdosagem, descontinuar o tratamento, monitorar o estado clinico do paciente e
instituir as medidas de apoio necessarias. ABELCET® (complexo lipidico de anfotericina B) ndo é
hemodialisavel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
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Anexo B

Histérico de Alteracado para a Bula

Dados da submisséo eletrdnica Dados da peticéo / notificacdo que altera bula Dados das alteracGes de bulas
Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data da Itens de Versodes Apresentaces relacionadas
expediente expediente aprovacéo bula (VPIVPS)
15/03/2016 | 1361151/16-8 Incluséo - - - VP [ VPS 5MG/ML SUS INJ IV CT FA VD
Inicial de TRANS X 20 ML + AGU
Texto de Bula
-RDC 60/12
14/09/2016 | 2284163/16-6 Notificacéo - - - Como devo VP [ VPS 5MG/ML SUS INJ IV CT FA VD
de Alteragao usar este TRANS X 20 ML + AGU
medicamento?
de Texto de Posologia e
Bula- RDC m.odo de usar
Dizeres
60/12 Legais
17/07/2017 | 1482862/17-6 Notificagéo - - - Onde, comoe | VP/VPS 5MG/ML SUS INJ IV CT FAVD
de Alteracio por quanto TRANS X 20 ML + AGU
tempo posso
de Texto de guardar este
i ?
Bula- RDC medicamento?
Como devo
60/12 usar este
medicamento?
Posologia e
modo de usar
Dizeres
Legais
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo / notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do

expediente

N° expediente

Assunto

Data do

expediente

N° expediente

Assunto

Data da

aprovacao

Itens de

bula

Versdes
(VPIVPS)

Apresentaces relacionadas

24/11/2017

2231626/17- 4

Notificacdo
de Alteracdo
de Texto de
Bula- RDC

60/12

4. 0 que devo
saber antes
de usar este
medicamento?

6. Como devo
usar este
medicamento?

8. Quais 0s
males que
este
medicamento
pode me
causar?

Item 8.
Posologia e
Modo de Usar

Item 9.
Reacdes
adversas

VP /VPS 5MG/ML SUS INJ IV CT FAVD

TRANS X 20 ML + AGU

21/06/2018

Notificacdo
de Alteracéo
de Texto de
Bula - RDC

60/12

6. Como devo
usar este
medicamento?
8. Posologia e
modo de usar
9. Reacdes
adversas

VP /VPS 5MG/ML SUS INJ IV CT FA VD

TRANS X 20 ML + AGU
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo / notificacdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

60/12

Data do N° expediente Assunto Data do N° expediente Assunto Data da Itens de Versodes Apresentaces relacionadas
expediente expediente aprovacao bula (VPIVPS)
09/10/2018 | 0978465/18-9 Notificacdo - - - 6. Como devo VP [ VPS 5MG/ML SUS INJ IV CT FAVD
de Alteragéio usar este TRANS X 20 ML + AGU
medicamento?
de Texto de
Bula - RDC 8. Posologia e
modo de usar
60/12
12/04/2021 Notificacdo - - - 9. REACOES VP | VPS 5MG/ML SUS INJ IV CT FA VD
x ADVERSAS
de Alteracdo TRANS X 20 ML + AGU
de Texto de
Bula- RDC
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