CZ PAR

Nazev (léciva latka/pripravek)

AMPHOTERICINUM B

Cislo procedury

DE/W/0009/pdWS/001

ART. 45

NAZVY PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII Amphocil, Abelcet

INN Amphotericinum

DRZITELE PRIPRAVKU KLINICKYCH STUDII Teva Pharmaceuticals CR

SCHVALENE INDIKACE Pousivé se k I&&b& z4vanych invazivnich kandidéz, déle

jako lék druhé volby pfi lé¢bé invazivni aspergildzy,
kryptokokové meningitidy a diseminované
kryptokokdzy u HIV pacient(, fusaridzy,
kokcidiomykdzy, zygomykdzy a blastomykdzy.

ATCKOD J02AA01

LEKOVA FORMA, SILA Koncentrat pro infuzni disperzi

INDIKACNI SKUPINA 15

ZMENA 'V SmPC Ano (4.2, 4.8)

ZMENA V PIL

Ne

DOPORUCENI (Uprava znéni ptislusnych bodd SmPC)

SmPC

4.2. Davkovani a zplsob podani

Pouziti u déti a dospivajicich

Systémové mykotické infekce byly [éCeny s Uspéchem u déti a dospivajicich od 1 mésice do 16 let
véku v davkach srovnatelnych s doporuc¢enymi davkami pro dospélé prepoctenych na télesnou
hmotnost ditéte.

Nejsou k dispozici dostatecné Udaje o Ucinnosti a bezpecnosti u déti mladsich jednoho mésice.

Udaje o Gcinnosti a bezpecnosti pfipravku Abelcet u pred¢asné narozenych novorozenct, ktefi trpi
mykotickymi infekcemi zplsobenymi druhy rodu Aspergillus, nejsou k dispozici.



4.8 Nezadouci Ucinky

Nezddouci Ucinky zjiSténé u déti jsou podobné tém, které se vyskytuji u dospélych.



