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Eficacia Seguranca

CONTRAINDICAGOES: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS: Os farmacos descritos
a sequir sao conhecidos por interagir com a anfotericina B, podendo assim,interagir com Abelcet®: agentes antineoplasicos, ciclosporina A e medicamentos nefrotoxicos.

Abelcet® (complexo lipidico de anfotericina B) - suspenséo injetavel 5 mg/mL. USO INTRAVENOSO. USO ADULTO E PEDIATRICO. IndicacGes; 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 antifingicos sistémicos, naqueles que apresentam comprometimento renal ou outras contraindicag0es a anfotericina B convencional ou em pacientes que desenvolveram nefrotoxicidade
associada a anfotericina B. O tratamento com Abelcet® € indicado como tratamento de segunda linha para aspergilose invasiva, meningite criptocdcica e criptococose disseminada em pacientes com HIV, leishmaniose cutinea e visceral em pacientes com HIV, fusariose,
coccidiomicose, paracoccidioidomicose, histoplasmose, zigomicose e blastomicose. Contraindicagoes: Hipersensibilidade conhecida a anfotericina B ou a qualquer componente da formulacdo, a ndo ser que na opinido do médico o beneficio do tratamento supere o risco de
hipersensibilidade. Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Precaucdes e Adverténcias: Reacoes relacionadas a infusdo, incluindo pirexia e calafrios, relatadas apos administracdo de Abelcet® sdo geralmente leves ou moderadas,
e normalmente relatadas durante os primeiros dias de administracao. Tais reacoes geralmente diminuem apds alguns dias de tratamento e pré-medicagao com anti-inflamatorios nao esteroides, anti-histaminicos ou algum corticoide (hidrocortisona) devem ser considerados.
Caso ocorra dificuldade respiratoria grave a infusdo deve ser suspensa imediatamente e o paciente ndo deve receber outras infusées do medicamento. Os niveis de creatinina sérica devem ser monitorados a intervalos frequentes durante a terapia com Abelcet®, sendo
também recomendavel o monitoramento regular da funcdo hepatica, eletrolitos sericos e hemograma completo. Interagdes medicamentosas: Os farmacos descritos a seguir sdo conhecidos por interagir com a anfotericina B, podendo assim, interagir com Abelcet®: agentes
antineoplasicos, corticosteroides e corticotropina, ciclosporina A, glicosideos digitalicos, flucitosina, imidazois, medicamentos nefrotoxicos, relaxantes musculoesqueléticos e zidovudina. Reacoes Adversas: As reag0es adversas mais comuns relacionadas ao tratamento com
Abelcet® durante os estudos clinicos e/ou periodo pos-comercializagao incluem: trombocitopenia, hiperbilirrubinemia, disturbio eletrolitico, cefaleia, tremor, taquicardia, arritmias cardiacas, hipertensdo, hipotensao, dispneia, asma, nausea, vomito, dor abdominal, alteracdo
de testes de funcdo hepatica, rash cutaneo, deficiéncia renal, calafrios, pirexia, aumento de creatinina sérica, aumento sanguineo da fosfatase alcalina e uremia. Posologia: A dose didria recomendada para adultos e criangas (incluindo neonatos prematuros) € de 1,0 a
5,0 mg/kg/dia, em infusdo Unica a, no maximo, 2,5 mg/kg/h. Para infecgoes fungicas do sistema nervoso central, o tempo de tratamento é de 2 a 6 semanas, dependendo da resposta clinica. No caso de infecgoes sistémicas graves a duracdo do tratamento deve ser

de no minimo 14 dias. A dosagem deve ser ajustada de acordo com as necessidades especificas de cada paciente. VENDA SOB PRESCRICAQ MEDICA - USO RESTRITO A HOSPITAIS. Reg. MS 1.5573.0034. Farm. Resp.: Carolina Mantovani Gomes Forti - CRF-SP
n° 34.304. Teva Farmacéutica Ltda. Para maiores informagoes consulte a bula completa do produto. Documentacdo Cientifica e informac0es adicionais estao a disposicdo dos profissionais de saude habilitados a prescrever ou dispensar medicamentos,
mediante solicitagcao. MBU_10/11.
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