
[image: image1.wmf]


28. november 2011
PRODUKTRESUMÉ

for

Abelcet, koncentrat til infusionsvæske, suspension
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1. LÆGEMIDLETS NAVN


Abelcet

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSÆTNING


Amphotericin B Lipid Complex. Hvert hætteglas indeholder 5 mg amphotericin B per ml.

Abelcet indeholder 3,6 mg/ml natrium (0,156 mmol); dette udgør 71,8 mg natrium (3,12 mmol) pr. 20 ml hætteglas.


Hjælpestoffer er anført under pkt. 6.1.

3. LÆGEMIDDELFORM


Koncentrat til infusionsvæske, suspension.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Terapeutiske indikationer

Førstevalgsbehandling af systemiske candida-infektioner. 

4.2 Dosering og indgivelsesmåde
Voksne
5 mg/kg daglig.

Gives som langsom intravenøs infusion med en hastighed af 2,5 mg/kg/time.

Første gang behandling påbegyndes, bør en prøvedosis på 1 mg forberedes i henhold til instruktionerne og indgives som en langsom infusion over 15 minutter. Infusionen bør derefter afbrydes og patienten nøje overvåges i 30 minutter. Hvis patienten ikke viser tegn på overfølsomhed, kan infusionen fortsættes. I tilfælde af anafylaksi eller alvorlig respiratorisk distress skal infusionen straks afbrydes og patienten bør ikke få flere Abelcet infusioner. Som med alle andre amphotericin B produkter og i erkendelse af den mulige forekomst af anafylaktiske reaktioner, bør der være genoplivningsudstyr lige ved hånden, første gang Abelcet indgives. 

Der foreligger endnu ikke tilstrækkelige data til at definere den nødvendige totale dosis og behandlingsvarighed for en effektiv behandling, men ved alvorlige systemiske infektioner bør behandlingen strække sig over mindst 14 dage. 

Behandlingsvarighed på 28 måneder og kumulative doser på 73,6 g har været anvendt uden toksicitet af betydning.

Diabetikere

Abelcet kan gives til diabetikere i doser svarende til den anbefalede dosis baseret på legemsvægt. 

Børn

Systemiske svampeinfektioner er blevet behandlet hos børn i alderen 1 måned til 16 år. Doserne anvendt er svarende til den anbefalede dosis for voksne baseret på legemsvægt. 

Ældre

Systemiske svampeinfektioner er blevet behandlet hos ældre patienter ved doser svarende til den anbefalede dosis baseret på legemsvægt. 

Nedsat nyre- eller leverfunktion

Systemiske svampeinfektioner hos patienter med nyre- eller leversygdom er blevet behandlet med Abelcet ved doser svarende til den anbefalede dosis baseret på legemsvægt. Se pkt. 4.4.

Et indbygget filter anvendes ved intravenøs infusion af Abelcet. Gennemsnitlig porediameter for filtret bør være 15 mikrometer.

4.3 Kontraindikationer


Overfølsomhed over for den aktive substans eller over for et eller flere af hjælpestofferne medmindre lægen mener, at fordelene ved behandlingen opvejer risici ved overfølsomhed.
4.4 Særlige advarsler og forsigtighedsregler vedrørende brugen

Lokale retningslinjer vedrørende korrekt brug af antimykotika bør følges (se pkt. 5.1).
Overfølsomhedsreaktioner relateret til infusion
Infusionsrelaterede reaktioner (som f.eks. kulderystelser og feber), der er blevet registreret efter indgivelse af Abelcet, har generelt været milde eller moderate og er hovedsagligt blevet registreret inden for de første 2 dage af indgivelsen (se pkt. 4.8). Disse reaktioner aftager normalt efter et par dages behandling, og forsigtighedsforanstaltninger til forebyggelse eller behandling af disse bør overvejes for patienter, som modtager behandling med Abelcet. Rutinemæssige doser af diphenhydramin, paracetamol, pethidin og/eller hydrocortison er rapporteret at give det ønskede resultat i forebyggelse og behandling af disse reaktioner.  

Systemiske svampeinfektioner

Abelcet bør kun anvendes til systemiske svampeinfektioner og ikke til behandling af overfladiske, ikke klinisk manifeste svampeinfektioner, som kun kan påvises ved positive hud- eller serologiske undersøgelser.

Patienter med nyrelidelser

Selv om Abelcet er mindre nefrotoksisk end konventionelt amphotericin B kan nefrotoksiske virkninger forekomme. Bestemmelse af nyrefunktion bør udføres før påbegyndelse af behandling med Abelcet hos patienter, som allerede har en nyresygdom og hos patienter, som tidligere har haft nyresvigt. Nyrefunktionen bør kontrolleres så hyppigt, som den tilsynsførende læge skønner dette påkrævet.

Abelcet kan administreres til patienter, som er i dialyse eller hæmofiltrering. 

Serumkoncentrationerne af kalium og magnesium bør monitoreres regelmæssigt. Det vides ikke, om nedsat nyrefunktion påvirker tilgængeligheden af Abelcet. Hæmodialyse eller peritonealdialyse øger ikke eliminationshastigheden for amphotericin B mærkbart.

Patienter med leverlidelser
Patienter med hepatisk dysfunktion som følge af infektion, graft-versus-host disease, andre leverlidelser eller samtidig administration af hepatotoksiske lægemidler har været behandlet med Abelcet med godt resultat. 
4.5 Interaktion med andre lægemidler og andre former for interaktion

Der er ikke udført formelle kliniske studier af lægemiddelinteraktioner med Abelcet. Imidlertid er der interaktion imellem følgende behandlinger og konventionel amphotericin B, hvorfor følgende behandlingsformer må forventes at interagere med Abelcet:
Nefrotoksiske lægemidler

Abelcet er et potentielt nefrotoksisk lægemiddel, og monitorering af nyrefunktionen hos patienter, som får nefrotoksiske lægemidler samtidig med Abelcet, anbefales.

Leukocyttransfusioner
Der er set akutte pulmonale reaktioner hos patienter, der har fået amphotericin B under eller kort efter leucocyttransfusioner, hvorfor disse infusioner bør gives med længst muligt tidsinterval under lungefunktionsovervågning.
Zidovudin
Eksacerberet myelotoksicitet og nefrotoksicitet er set hos hunde, som samtidig fik Abelcet (1,5 eller 5,0 mg/kg/dag) og zidovudin i 30 dage. Denne mulige interaktion er ikke undersøgt hos mennesker. Hvis samtidig behandling med begge disse præparater er nødvendig, bør nyrefunktion og hæmatologi nøje overvåges (se også pkt. 5.3). 

Ciclosporin

Ved indgift af konventionelt amphotericin B samtidig med høje doser af ciclosporin ses forhøjelse af serumkreatinin forårsaget af samtidig administrering af disse to stoffer. Imidlertid er Abelcet mindre nefrotoksisk end konventionel amphotericin B.

Andre lægemidler

Det er påvist, at konventionel amphotericin B interagerer med følgende lægemidler, og der bør udvises forsigtighed ved samtidig anvendelse af Abelcet: kortikosteroider og kortikotropin (ACTH), antineoplastisk stoffer, digitalis-glykosider, flucytosin, muskelrelaksantia.
4.6 Graviditet og amning

Graviditet 

Sikkerhed ved anvendelse hos gravide er ikke klarlagt. Abelcet bør kun anvendes til gravide, når den sandsynlige fordel opvejer risikoen for moderen og fostret.
Reproduktionsstudier hos rotter og kaniner har ikke vist tegn på fosterskade. Der er ingen rapporter om medfødte defekter efter brug af amphotericin B under graviditet. Amphotericin B passerer placentabarrieren. 
Systemiske svampeinfektioner hos gravide er med succes blevet behandlet med konventionel amphotericin B uden åbenlys effekt på fosteret; men antallet af rapporterede tilfælde er utilstrækkeligt til at drage nogen konklusioner med hensyn til sikkerheden af Abelcet under graviditet.
Amning

Det vides ikke, om Abelcet passerer over i modermælken. 

Afvejning om afbrydelse eller fortsættelse af amningen skal ske på basis af en konkret vurdering af fordele og ulemper hos kvinde og barn. 
4.7 Virkning på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner

Ikke mærkning.

Der er ikke foretaget undersøgelser af Abelcets virkning på evnen til at føre motorkøretøj eller betjene maskiner. Nogle af nedenstående bivirkninger for Abelcet kan påvirke evnen til at føre motorkøretøj og betjene maskiner. Den kliniske tilstand hos de fleste patienter, der bliver behandlet med Abelcet, udelukker imidlertid kørsel og betjening af maskiner.
4.8 Bivirkninger

De mest almindelige, kliniske bivirkninger i randomiserede, kontrollerede og åbne kliniske studier har været kulderystelser (16 %), forhøjet blodkreatinin (13 %), feber (10 %), hypokaliæmi (9 %), kvalme (7 %) og opkastning (6 %).

Der er rapporteret abnorme leverfunktionstests med Abelcet og andre amphotericin B produkter. Selvom andre faktorer så som infektion, hyperalimentation, samtidigt indtagne hepatotoksiske lægemidler og graft-versus-host disease kan være medvirkende, kan en årsagssammenhæng med Abelcet ikke udelukkes. I randomiserede, kontrollerede, sammenlignende studier over for konventionel amphotericin B havde patienter med leverdysfunktion ved inklusionen i studierne relativt mindre forværring af den nedsatte leverfunktion i Abelcet-grupperne sammenlignet med patienter behandlet med konventionel amphotericin B.

Data fra et randomiseret, kontrolleret, sammenlignende studie viste, at nyrefunktionen forblev stabil hos hovedparten af patienterne, som havde normal nyrefunktion, og som ikke tidligere var blevet behandlet med konventionel amphotericin B. I en undergruppe af patienter, hvis nyrefunktion faldt, var der hos Abelcet-patienter en statistisk signifikant senere indtræden af nyrefunktionsnedsættelsen sammenlignet med patienter behandlet med konventionel amphotericin B.

Renal dysfunktion, som udvikles under behandling med konventionel amphotericin B, er vist at stabilisere sig eller bedres under efterfølgende behandling med Abelcet. I et randomiseret, sammenlignende studie resulterede nedsat nyrefunktion i, at 15 % af patienterne behandlet med konventionel amphotericin B udgik sammenlignet med 6 % af patienterne behandlet med Abelcet. En stigning i serumkreatinin medførte seponering af behandlingen fem gange så hyppigt hos patienter behandlet med konventionel amphotericin B (10 %) som hos patienter behandlet med Abelcet (2 %).

I et åbent studie med pædiatriske patienter var den rapporterede bivirkningsprofil sammenlignelig med profilen hos voksne med kulderystelser og feber, som de mest almindeligt observerede reaktioner.

I et randomiseret kontrolleret studie med ældre patienter (≥65 år) var bivirkningsprofilen sammenlignelig med profilen set hos voksne under 65 år. Vigtige undtagelser var stigninger i serumkreatinin og åndenød, som rapporteredes hos patienter ≥65 år for både Abelcet og konventionel amphotericin B med større frekvens i denne aldersgruppe.

Følgende bivirkninger er rapporteret efter administration af Abelcet ved kliniske studier og/eller efter markedsføring. Frekvenserne er baseret på analyse fra poolede kliniske studier med 709 patienter behandlet med Abelcet. 

Der var 556 tilfælde fra akutbehandlingsstudier og 153 tilfælde fra et randomiseret, kontrolleret klinisk studie på invasiv candidiasis (38% ≥ 65 år). I akutbehandlingsstudierne havde patienterne enten vist intolerance over for konventionel amphotericin B behandling, haft nedsat nyrefunktion som følge af tidligere konventionel amphotericin B behandling, haft en eksisterende nyresygdom eller ikke reageret på tidligere behandling. 

Bivirkninger angives nedenstående i henhold til MedDRA om organklasser og frekvens. Frekvenserne defineres som: Meget almindelig (≥1/10), Almindelig (≥1/100 til <1/10), Ikke almindelig (≥1/1,000 til <1/100) og Ikke kendt (kan ikke estimeres ud fra forhåndenværende data).
	Organklasser
Frekvens
	Bivirkning

	Undersøgelser

Meget almindelig 

Almindelig 

Ikke almindelig 


	Forhøjet blodkreatinin. 

Forhøjet alkalisk phosphatase i blodet. Forhøjet carbamid
Nedsat lungefunktionstest, abnormt elektrokardiogram, forhøjet kreatininphosphokinase, forhøjet lactatdehydrogenase, vægtøgning.



	Hjerte
Almindelig 

Ikke almindelig 


	Takykardi, arytmier inkl. supraventrikulær takykardi, bradykardi, atrioventrikulært blok grad 2 og ventrikulære ekstrasystoler, atrieflimren.

Cyanose, palpitationer, hjertestop.


	Blod og lymfesystem

Almindelig 


	Hæmolytisk anæmi, pancytopeni, koagulationsforstyrrelser, leukæmoid reaktion, anæmi, leukopeni, trombocytopeni, eosinofili.



	Nervesystemet

Almindelig 

Ikke almindelig 


	Hovedpine, tremor.

Kramper, bevidsthedssvækkelse, koreoatetose, peroneusparese, neuropati, paræstesier, somnolens, hypertoni, taleforstyrrelser, hypæstesi, dysgeusi, svimmelhed.



	Øre og labyrint

Ikke almindelig 


	Døvhed, tinnitus.

	Luftveje, thorax og mediastinum

Almindelig 

Ikke almindelig 

Ikke kendt
	Astma, dyspnø, hyperventilation, respiratorisk lidelse.

Respirationssvigt, lungeemboli, pulmonalt ødem, hypoksi, hoste.

Bronkospasme.




	Mave-tarmkanalen

Almindelig 

Ikke almindelig 


	Diarré, opkastninger, kvalme, abdominale smerter.

Pankreatit, gastrointestinal blødning inkl. rektal og gingival blødning, obstipation, dyspepsi, dysfagi, stomatit, mundtørhed, tungemisfarvning, flatulens, unormal fæces.



	Nyrer og urinveje

Almindelig 

Ikke almindelig

Ikke kendt
	Nedsat nyrefunktion inkl. nyresvigt, forhøjet carbamid.

Anuri, toksisk nefropati, nedsat renal kreatininclearance, hæmaturi, oliguri, unormal urin.

Hypostenuri, renal tubulær acidose.


	Hud og subkutane væv

Almindelig 

Ikke almindelig 

Ikke kendt

	Udslæt.

Urticaria, hyperhidrose, ekkymose, petekkier, pruritus, makulo-papuløst udslæt, misfarvninger i huden, sår.

Eksfoliativ dermatit.



	Knogler, led, muskler og bindevæv

Ikke almindelig 


	Muskelspasmer, artralgi, knoglesmerter, myalgi, nakkestivhed, rygsmerter.



	Metabolisme og ernæring

Almindelig 

Ikke almindelig 


	Acidose, hypokaliæmi, forstyrrelser i væskebalancen, hypomagnesiæmi, påvirkning af serumkalium, serumkalcium, serumchlorid, serumphosphat, hyperbilirubinæmi.

Hyperurikæmi, hypernatriæmi, alkalose, hyperlipidæmi, appetitløshed.



	Infektioner og parasitære sygdomme

Ikke almindelig 


	Sepsis, infektion, rinit.

	Vaskulære sygdomme

Almindelig 

Ikke almindelig 


	Hypertension, hypotension.

Shock, flebit, vasodilatation, angiopati, pallor.

	Almene symptomer og reaktioner på administrationsstedet

Meget almindelig 

Almindelig 

Ikke almindelig 


	Feber, kulderystelser. 

Generaliseret ødem, asteni.
Reaktioner på injektionsstedet, multiorgansvigt, hypersensibilitet på injektionsstedet, brystsmerter, abdominale smerter, rygsmerter, utilpashed.



	Immunsystemet

Ikke almindelig 


	Anafylaktoid reaktion, afstødning af organtransplantat, hypersensibilitet. 



	Lever- og galdeveje

Almindelig 

Ikke almindelig 


	Unormale leverfunktionstest.

Hepatitis, hepatocellulær skade, hepatorenalt syndrom, cholelithiasis, veneokklusiv lever sygdom, ikterus, forhøjet alaninaminotransferase, forhøjet aspartataminotransferase.


	Psykiske forstyrrelser

Ikke almindelig 


	Angst, nervøsitet, agitation, konfusion, tankeforstyrrelser.




Overfølsomhedsreaktioner relateret til infusion har været forbundet med abdominale smerter, kvalme, opkastning, myalgi, pruritus, makulo-papuløst udslæt, feber, hypotension, shock, bronkospasmer, respirationssvigt.

Renal tubulær acidose har været rapporteret omfattende hypostenuri og elektrolytforstyrrelser såsom hyperkaliæmi og hypomagnesiæmi.

4.9 Overdosering

Doser på op til 10 mg/kg/dag har været anvendt i kliniske studier uden nogen synlig dosisafhængig toksicitet. 
Tilfælde af overdosering rapporteret med Abelcet har været i overensstemmelse med tilfælde rapporteret i klinisk studier med standarddoser (se pkt. 4.8) Desuden oplevede en pædiatrisk patient, som fik en dosis på 25 mg/kg, kramper og bradykardi.

I tilfælde af overdosering bør patientens status (især hjerte-lunge-, nyre- og leverfunktion samt blodtal og serumelektrolytter) overvåges og understøttende behandling initieres.

Der findes ingen specifik antidot til amphotericin B.

Amphotericin B kan ikke fjernes ved hæmodialyse. 

4.10 Udlevering


A.
5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.0 Terapeutisk klassifikation


J 02 AA 01 – Antimykotika til systemisk brug, antibiotika.
5.1
Farmakodynamiske egenskaber


Virkningsmekanisme:


Amphotericin B, det aktive antimykotikum i Abelcet, er fungistatisk eller fungicidt afhængig af dets koncentration og af svampenes følsomhed. Det virker sandsynligvis ved at binde sig til ergosterol i svampenes cellemembran og forårsager derved efterfølgende en membranskade. Dette resulterer i, at celleindhold lækker ud fra svampeceller og til slut i celledød. Binding af amphotericin B til steroler i humane cellemembraner kan føre til toksicitet, men amphotericin B har større affinitet til svampeergosterol end til cholesterol i humane celler.


Mikrobiologisk aktivitet:


Amphotericin B er aktivt over for mange patogene svampe in vitro, inkluderet Candida species, Cryptococcus neoformans, Aspergillus species, Mucor species, Sporothrix schenckii, Blastomyces dermatitidis, Coccidioides immitis samt Histoplasma capsulatum. De fleste stammer hæmmes af amphotericin koncentrationer på 0,03-1,0 mikrogram/ml. Amphotericin B har lille eller ingen effekt på bakterier og virus. Abelcets aktivitet over for patogene svampe in vitro svarer til amphotericin B´s, men det kan være, at Abelcets effekt in vitro ikke afspejler effekten i den inficerede vært.  

5.2 Farmakokinetiske egenskaber


Amphotericin B er kompleksbundet til fosfolipider i Abelcet. Abelcets farmakokinetiske egenskaber er forskellige fra amphotericin B. Farmakokinetiske dyreforsøg viste, at amphotericin B niveauet var højest i lever, milt og lunger efter Abelcet administration. 


Amphotericin B i Abelcet distribueres hurtigt til væv.


Forholdet mellem koncentrationen i væv og blod øges disproportionalt med øget dosis. Dette indikerer, at eliminationen af stoffet fra væv er forsinket. Maksimale serumkoncentrationer af amphotericin B var lavere efter Abelcet administration end efter ævkivalente mængder af konventionel amphotericin B. Administration af konventionel amphotericin B resulterede i meget lavere vævskoncentrationer end ved dosering med Abelcet.


I hunde fandt man dog, at konventionel amphotericin B gav 20 gange højere koncentration i nyrerne end Abelcet i tilsvarende doser.


Abelcets farmakokinetik i blodcirkulationen blev undersøgt hos patienter med mucokutan leishmaniasis. Resultater for gennemsnitlige farmakokinetiske parametre efter indgift af 5,0 mg/kg/dag var som følger:

Dosis (mg/kg/dag)
5,0

Max. koncentration i blod
Cmax (μg/ml)
1,7

Areal under tidskoncentrationskurven

(AUC0-24) (μg.time/ml)
9,5

Clearance (ml/time/kg)
211,0

Distributionsvolumen Vd (1)
2286,0

Halveringstid T½ (timer)
173,4


Den hurtige clearance og det store distributionsvolumen for Abelcet resulterer i et relativt lavt AUC. Dette er i overensstemmelse med prækliniske data, som viser høje vævskoncentrationer. Abelcet viser lineær kinetik og AUC øges proportionalt med dosis.


Detaljer ved distributionen i væv og metabolismen for Abelcet hos mennesker samt mekanismen som er ansvarlig for den reducerede toksicitet, er ikke afklaret.


De følgende data kommer fra obduktionen af en hjertetransplanteret patient, som fik Abelcet 5,3 mg/kg i 3 på hinanden følgende dage, umiddelbart før døden indtraf:

Organ
Abelcet vævskoncentration


givet som amphotericin B


indhold (mg/kg)

Milt
290,0

Lunge
222,0

Lever
196,0

Nyre
6,9

Lymfeknude
7,6

Hjerte
5,0

Hjerne
1,6
5.3 Prækliniske sikkerhedsdata


Akutte toksicitetsstudier hos gnavere viste, at Abelcet var 10-20 gange mindre toksisk end konventionel amphotericin B. Toksicitetsstudier ved gentagen dosering af 2-4 ugers varighed hos hunde viste, at på mg/kg basis var Abelcet 8-10 gange mindre nefrotoksisk end konventionel amphotericin B. Denne lavere nefrotoksicitet var sandsynligvis et resultat af lavere koncentrationer af substansen i nyrerne.


Der har ikke været nogen rapporter om produktrelateret carcinogenicitet, mutagenicityet, teratogenicitet eller uønskede virkninger på fertilitet af konventionel amphotericin B, siden det blev tilgængeligt. Det er påvist, at Abelcet ikke er mutagent. Dette ved hjælp af in vivo "mouse micronucleus assay",  in vitro bakterie og lymfom mutationstester og en in vitro cytogen test. Abelcet er blevet påvist ikke at være teratogent overfor mus og kaniner.


Fosfolipider er essentielle bestanddele af humane cellemembraner. Den daglige, gennemsnitlige diæt indeholder adskillige gram fosfolipider. Der er ikke noget, der tyder på, at fosfolipider, inkluderet DMPC og DMPG, er carcinogene, mutagene eller teratogene.  

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Hjælpestoffer


L-α-dimyristoylphosphattidylcholine (DMPC). L-α-dimyristoylphosphatidylglycerol (natrium og ammonium salt) (DMPG). Natriumchlorid. Vand til injektionsvæsker.

6.2 Uforligeligheder


Bør ikke tilsættes andre farmaka eller elektolytopløsninger.

6.3 Opbevaringstid


Koncentrat til infusionsvæske, suspension: 2 år.


Brugsfærdig infusionsvæske er holdbar i 24 timer ved opbevaring ved 2(C til 8(C (i køleskab) og/eller 6 timer ved stuetemperatur (15-25°C). Den samlede opbevaringstid må ikke overstige 24 timer.

6.4 Særlige opbevaringsforhold


Koncentrat til infusionsvæske, suspension: Opbevares ved 2(C til 8(C. Opbevar hætteglasset i ydre karton.


Brugsfærdig infusionsvæske: Se pkt. 6.3.

6.5 Emballagetyper og pakningsstørrelser

Abelcet er en steril, pyrogenfri gul suspension i engangshætteglas af type I. Hætteglassene har gummilukker og aluminiumslåg og pakkes i kartoner á 10 hætteglas. Abelcet er beregnet til intravenøs anvendelse efter rekonstruering, se pkt. 6.6.

6.6 Regler for destruktion og anden håndtering


Må ikke indsprøjtes ufortyndet.


Må kun gives intravenøst.


Fremstilling af brugsfærdig infusionsvæske:


Lad infusionskoncentratet ligge fremme til det har opnået stuetemperatur. Ryst forsigtigt indtil alle spor af gult bundfald i bunden af hætteglasset er væk. Træk den beregnede mængde af Abelcet op fra det nødvendige antal hætteglas i en eller flere sterile sprøjter ved hjælp af en str. 18 kanyle. Fjern kanylen fra hver sprøjte fyldt med Abelcet og erstat den med den 5 micron filterkanyle (leveret af Sherwood Medical Inc. eller Burron Medical Inc.), som følger med hvert hætteglas. Stik sprøjtens filterkanyle ind i en i.v. pose som indeholder 5,0% glucoseinfusionsvæske og tøm sprøjtens indhold ind i posen. Hver filterkanyle må kun bruges til at filtrere indholdet af ét hætteglas. En ny filterkanyle skal bruges til hvert påfølgende hætteglas.


Det endelige infusionsvolumen bør være ca. 500 ml. Til pædiatriske patienter og til patienter med kardiovasculære sygdomme, kan lægemidlet fortyndes med 5,0% glucoseinfusionsvæske, til et endeligt infusionsvolumen på ca. 250 ml. Brugsfærdig infusionsvæske skal omrystes kraftigt inden brug.


Brugsfærdig infusionsvæske må ikke anvendes, hvis der er noget tegn på fremmedlegemer.


Brug af aseptisk teknik skal overholdes strengt hele tiden under håndtering af Abelcet, da der ikke er tilsat konserveringsmiddel.


Infusionen administreres bedst ved hjælp af en infusionspumpe.


MÅ IKKE FORTYNDES MED SALTOPLØSNINGER ELLER BLANDES MED ANDRE LÆGEMIDLER ELLER ELEKTROLYTTER.


Abelcets forligelighed med disse stoffer er ikke undersøgt tilstrækkeligt. Et eksisterende intravenøst indlæg bør skylles med 5,0% glucoseinfusionsvæske, før det bruges til Abelcet infusion, eller også anvendes et separat infusionssæt.
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