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Prijato na zasedani vyboru PRAC konaném ve dnech 8.-11. ledna 2024

Znéni informaci o pripravku v tomto dokumentu je vytahem z dokumentu nazvaného , Doporuceni
vyboru PRAC k signalim®, jenZ obsahuje celé znéni doporu&eni vyboru PRAC k aktualizaci informaci
o pripravku a nékteré obecné pokyny k tomu, jak se signdly zachazet. Naleznete jej na internetovych
strankach s doporucenimi vyboru PRAC k signalim tykajicim se bezpe&nosti (pouze v angliéting).

Novy text, kterym se maji informace o pfipravku doplnit, je podtrzeny. Stavajici text, ktery ma byt
vypustén, je pfeskrtautby.

Amfotericin B (lipidové formulace) - hyperkalemie (EPITT
€. 19966)

AmBisome Liposomal*

Souhrn adajli o pFripravku
4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Bylo prokazano, ze pfipravek AmBisome Liposomal je podstatné méné toxicky nez konvencni
amfotericin B, zejména pokud jde o nefrotoxicitu. Pfesto se vSak mohou vyskytnout nezadouci ucinky,
v&etné& nezadoucich G&ink{ na ledviny.

Ve studiich, které porovnavaly pripravek AmBisome Liposomal podavany v davce 3 mg/kg denné

s pripravkem AmBisome Liposomal podavanym ve vyssich davkach (5, 6, nebo 10 mg/kg denné), bylo
zjisténo, ze incidence zvysené hladiny kreatininu v séru, hypokalemie a hypomagnesemie byla

u skupin, kterym byla podavana vysoka davka, vyrazné vyssi.

AmBisome{viz-bod-4-5} Je tieba provadét pravidelnd laboratorni vydetfeni sérovych elektrolytd,
zejména drasliku a horciku, jakoz i funkce ledvin a jater a hematopoetické funkce. Vzhledem k riziku

1 Expected publication date. The actual publication date can be checked on the webpage dedicated to PRAC
recommendations on safety signals.
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hypokalemie mize byt pfi podavani pripravku AmBisome Liposomal vyzadovéna odpovidajici
suplementace drasliku. V pripadé klinicky vyznamného snizeni funkce ledvin nebo zhorseni jinych
parametr{ je tieba zvazit snizeni davky & preruseni nebo ukonéeni 1é¢by. Byly hlddeny pripady
hyperkalemie (nékteré z nich vedly k srde¢nim arytmiim a srde¢ni zéstavé). VétSina z nich se vyskytla
u pacientd s poruchou funkce ledvin a v nékterych ptipadech po suplementaci drasliku u pacientd s
pfedchozi hypokalemii. Proto je tfeba pfed zahdjenim Ié¢by a v jejim prdb&hu hodnotit funkci ledvin a
provadét laboratorni vySetfeni hladin drasliku. To je zvlaété dllezité u pacientl s preexistujicim
onemocnénim ledvin, u kterych se ji# vyskytlo selhdni ledvin, nebo u pacientd, ktefi soub&Zné& uzivaji
nefrotoxické 1éCivé pripravky (viz bod 4.5).

4.8 Nezadouci ucinky
Ve tiidé organovych systémd ,Poruchy metabolismu a vyZivy" s frekvenci ,¢asté"

Hyperkalemie

Pribalova informace
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam piipravek AmBisome Liposomal podan
Upozornéni a opatreni

Jestlize uzivate jiné lécivé pripravky, které mohou zplisobit poruchu funkce ledvin, viz bod
Dalsi 1é¢ivé pfipravky a pfipravek AmBisome Liposomal. PFipravek AmBisome Liposomal mize
zpUsobit poruchu funkce ledvin. Lékar nebo zdravotni sestra Vdm budou pred zahajenim 1é¢by
pfipravkem AmBisome Liposomal_a pravidelné_v jejim prlb&hu-pravidelné— -odebirat vzorky krve k
vyhodnoceni hladin kreatininu (chemické latky v krvi, kterd odraZi funkci ledvin) a elektrolytl
(zejména drasliku a hofciku), protoze obé tyto hodnoty mohou byt abnormaini, pokud u Vas dojde
ke zm&nam funkce ledvin. To je zvlasté dllezité, pokud jiz méte poruchu funkce ledvin nebo pokud
uzivate jiné Iécivé pripravky, které mohou ovlivnit funkci ledvin. Vzorky krve budou vysetieny také
s ohledem na zmény v jatrech a na schopnost tvorby novych krvinek a krevnich desticek. Jestlize
krevni testy prokazou zménu funkce ledvin nebo jiné dilezité zmény, mize Vam |ékar snizit
podavanou davku pripravku AmBisome Liposomal nebo [écbu ukondit.

Jestlize krevni testy prokazou nizkou hladinu drasliku. V takovém piipadé Vam muize |éka¥
predepsat doplnék drasliku, ktery budete uzivat v priib&hu |é¢by pFipravkem AmBisome Liposomal.

Jestlize krevni test prokaZe, Ze mate vysokou hladinu drasliku, mdZe se u Vas vyskytnout
nepravidelny srde¢ni tep, a to nékdy i zdvazného charakteru.

4, Mozné nezadouci ucinky
o Casté nezadouci Gcinky (mohou postihnout aZ 1 z 10 lé¢enych osob)

e Vysoka hladina drasliku v krvi

Abelcet lipid complex*

Souhrn Gadajb o pFipravku
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatfeni pro pouziti

Vzhledem k tomu, Ze je pripravek Abelcet lipid complex potencialné nefrotoxické lécivo, ma byt pred
zahajenim 1é¢by a v jejim prib&hu provédéno monitorovani funkce ledvin. To je zvlasté dlleZité

u pacientl s preexistujicim onemocné&nim ledvin, u pacient(, u kterych jiz doslo k selhani ledvin, nebo
u pacientd uZivajicich nefrotoxické 1é¢ivé ptipravky. Pfed zahajenim a v pribé&hu IéEby je tieba
pravidelné provadét laboratorni vysetieni sérovych hladin elektrolytd, zejména draslikuSakezifunkee
fedvin. Byly hldseny pfipady hyperkalemie (nékteré z nich vedly k srdec¢nim arytmiim a srdecni
zéstavé). N&které z nich se vyskytly u pacientl s poruchou funkce ledvin nebo po suplementaci
drasliku u pacientd, u kterych se ji? v minulosti objevila hypokalemie.

4.8 Nezadouci ucinky
Ve tFfidé organovych systémi ,Poruchy metabolismu a vyzivy" s frekvenci ,¢asté"

Hyperkalemie*

Pribalova informace

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam pripravek Abelcet lipid complex podén

Upozornéni a opatfeni

Jestlize podstupujete lé¢bu pfipravkem Abelcet lipid complex, bude IékaF pfed zahajenim lé¢by timto

ptipravkem a v jejim pribéhu monitorovat funkci ledvin_a hladiny elektrolytd, jako je draslik. To je

zvl&sté dilezité, pokud jiz méate poruchu funkce ledvin nebo pokud uZivate jiné 1éivé pipravky, které

mohou ovlivnit funkci ledvin. Jestlize krevni test prokdze, e méate vysokou hladinu drasliku, mtze se

u Vas vyskytnout nepravidelny srdecni tep, a to nékdy i zdvazného charakteru.

Lékar bude pravidelné monitorovat funkci tedvina jatera-bude Vampravidereprovadétkrevni-testy,
zejména pokud jste jiz v minulosti prodélal(a) onemocnéni jater-méli-potize-stedvinami.

4, Mozné nezadouci ucinky
Casté nezadouci Gcinky

Vysoka hladina drasliku v krvi*

* Vizhledem k rozdildm v ndrodnich souhrnech udajd o pfipravku a pfibalovych informacich se bere na
védomi, Ze bude nutné upravit/pfizpdsobit znéni informaci o pfipravku, aby byl zohlednén novy text
uvedeny v tomto doporuceni vyboru PRAC.
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