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Ancotil, 10 mg/ml, roztwor do infuzji
Flucitosinum

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowac t¢ ulotkg, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa informacja.

- Lek ten zostal przepisany scisle okreslonej osobie 1 nie nalezy go przekazywac innym, gdyz moze
im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakieckolwiek objawy
niepozadane nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceute.

Spis tresci ulotki:

1. Coto jest Ancotil 1 w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ancotil
3. Jak stosowac Ancotil

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ Ancotil

6. Inne informacje

1. COTO JEST ANCOTIL I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Ancotil jest lekiem przeciwgrzybiczym. Dziala przeciwko okreslonym gatunkom grzybow, a zwlaszcza
przeciwko drozdzakom z rodzaju Candida i gatunku Cryptococcus neoformans oraz przeciwko grzybom
powodujacym chromoblastomikozg.

Ancotil stosowany jest czgsto jednoczesnie z amfoterycyna B, gdyz wspodlne dziatanie tych lekow
przeciwko wielu grzybom jest znacznie silniejsze, niz suma dziatan kazdego z nich.

Wigkszo$¢ szczepow drozdzakow (w kandydozie 93%, w kryptokokozie ponad 96%) wyizolowanych w
Europie od wezesniej nieleczonych pacjentéw, jest wrazliwa na flucytozyng - substancj¢ czynna leku
Ancotil.

Ancotil stosowany jest w leczeniu uogoélnionej kandydozy, kryptokokozy i chromoblastomikozy.

W przypadku kryptokokowego zapalenia opon mozgowych i cigzkiej systemowej kandydozy zaleca
si¢ leczenie skojarzone z amfoterycyna B.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU ANCOTIL

Kiedy nie stosowac¢ leku Ancotil
— jesli u pacjenta stwierdzono uczulenie (nadwrazliwos¢) na flucytozyng lub ktorykolwiek
z pozostalych sktadnikéow leku Ancotil.

Kiedy zachowa¢ szczegélng ostroznos¢ stosujac Ancotil

- jesli wystepuje niewydolnos¢ nerek,

- gdy wystapig zaburzenia skladu krwi, czynnosci szpiku kostnego lub czynnosci watroby.

W przypadku uposledzenia czynnosci nerek, niewydolnosci serca i zaburzen elektrolitowych,
obliczajac ilos¢ wody 1 elektrolitow, jaka spozywana jest w ciagu doby, nalezy uwzglednic ilos¢ wody
oraz sodu (138 mmol/l), jakie otrzymuje si¢ razem z lekiem Ancotil.

Stosowanie leku Ancotil z innymi lekami
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tych, ktore

wydawane sg bez recepty.

W czasie stosowania leku Ancotil moze wystapi¢ leukopenia (zmniejszenie stezenia krwinek biatych we
krwi obwodowej), dlatego w przypadku rownoczesnego podawania lekow cytostatycznych
(przeciwnowotworowych), konieczna jest uwazna i czgsta (nawet codzienna) kontrola obrazu krwi
obwodowe;. AR WG ZDROWIA




Wszystkie leki zmniejszajace przesaczanie klgbuszkowe w nerkach moga powodowac zwigkszenie
stezenia flucytozyny we krwi. W przypadku stosowania takich lekow jednoczesnie z flucytozyna nalezy
regulamie kontrolowac czynno$¢ nerek i odpowiednio dostosowa¢ dawkowanie leku.

Arabinozyd cytozyny powoduje zanik grzybobojczego dzialania leku Ancotil.

Roztwory zawierajace flucytozyng i amfoterycyng B nalezy podawac w oddzielnych infuzjach z powodu
niezgodnosci.

Stosowanie leku Ancotil z jedzeniem i piciem
Jedzenie 1 picie nie ma wplywu na dziatanie leku.

Ciaza i karmienie piersia
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
Nie prowadzi¢ pojazdéw mechanicznych, poniewaz nie przeprowadzono badan nad wpltywem leku
na zdolnos¢ prowadzenia pojazdoéw i obstugiwania maszyn.

3. JAK STOSOWAC ANCOTIL
Ancotil nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza.

Dawkowanie u pacjentow z prawidlowq czynnosciq nerek

Dawka standardowa flucytozyny wynosi od 37,5 do 50 mg/kg mc. Podaje si¢ ja w szybkiej infuzji

(20 - 40 minut) cztery razy na dobe, dokladnie co sze$¢ godzin. Dawka dobowa wynosi od 150 do

200 mg/kg mc. W leczeniu kandydozy drog moczowych wystarcza zazwyczaj dawka

100 mg/kg mc./dobg.

W ostrych zakazeniach, np. posocznicy wywolanej drozdzakami Candida, leczenie trwa 2 - 4 tygodnie.
W zakazeniach podostrych i przewleklych trwa najczesciej duze;.

W razie koniecznosci dluzszego leczenia, jednoczesnie z flucytozyna podaje si¢ amfoterycyng B.

Dawkowanie u pacjentow z niewydolnosciq nerek:

Klirens kreatyniny Przerwa pomiedzy podaniem pojedynczych dawek leku wynoszacych
50 mg/kg mc. (dawka maksymalna)

40 - 20 ml/min 12 godzin

20 - 10 ml/min 24 godziny

Ponizej 10 ml/min 12 godzin po podaniu pierwszej dawki oznacza si¢ st¢zenie flucytozyny

w surowicy. Nastgpne dawki podaje si¢ z taka czgstotliwoscia, aby
w surowicy utrzymywalo si¢ terapeutyczne stgzenie leku, wynoszace
25 -50 pg/ml.

Leczenie skojarzone z amfoterycyng B

Leczenie skojarzone jest szczegdlnie wazne w kryptokokozie oraz w podostrych 1 przewleklych
zapaleniach grzybiczych (zapalenie opon moézgowych 1 mézgu, zapalenie migsnia sercowego, zapalenie
blony naczyniowej oka wywolane drozd zakami rodzaju Candida, itp.).

Zaleca si¢ nastgpujacy schemat dawkowania w leczeniu skojarzonym (w kryptokokozie osrodkowego
ukladu nerwowego):

Flucytozyna 150 mg/kg mc. na dobg, doustnie, w czterech dawkach (infuzja - tylko w razie
koniecznosci).
U pacjentoéw z niewydolnoscia nerek dawke nalezy zmodyfikowac
w zaleznosci od klirensu kreatyniny.
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Amfoterycyna B 0,3 mg/kg mc. na dob¢ (w dawkach stopniowo zwigkszanych).
Lek podawany jest w infuzji (czas infuzji od 3 do 4 godzin) zgodnie
z nastgpujacym schematem:
dzien 1. : dawka prébna 1 mg.
Monitorowanie temperatury ciala, tetna, liczby oddechow i cisnienia tgtniczego
przez 3 godziny.
Jezeli nie obserwuje si¢ dziatan niepozadanych, leczenie nalezy rozpoczac
niezwlocznie, stosujac dawkg 0,3 mg/kg me. na dobg.
Jesli wystapia stabe dzialania niepozadane, podaje si¢ 0,3 mg/kg mc. 1 25 mg
hydrokortyzonu w dniu pierwszym.
Jesli wystapia nasilone dzialania niepozadane, dawkg nalezy zwigksza¢
stopniowo:
dzien 1.: 0,1 mg/kg me. + 50 mg hydrokortyzonu
dzien 2.: 0,2 mg/kg mc. + 50 mg hydrokortyzonu
dzien 3.: 0,3 mg/kg mc. + 50 mg hydrokortyzonu
Dawki hydrokortyzonu nalezy zmnigjszac i odstawic tak szybko, jak jest to
mozliwe.
Dawke amfoterycyny B mozna zwigksza¢ do 0,5-0,6 mg/kg mc. w cigzkich,
trudno poddajacych si¢ leczeniu zakazeniach.
W zaleznosci od wskazan oraz tolerancji lekow przez pacjenta, leczenie moze by¢ prowadzone przez
6 tygodni lub nawet dtuze;j.
Roztwory do infuzji leku Ancotil i amfoterycyny B sa niezgodne.
Jezeli Ancotil podawany jest w infuzji nie nalezy go miesza¢ z roztworem amfoterycyny B.

Zgodnie z powyzszym schematem, pacjenci z prawidlowa czynnoscia nerek otrzymuja pelng dawke
flucytozyny oraz potowe zwykle stosowanej dawki amfoterycyny B.

Jednakze nawet takie dawki amfoterycyny B moga prowadzi¢ do zmniejszenia klirensu kreatyniny,

a w konsekwencji zmniejszy¢ wydalanie flucytozyny. W takiej sytuacji nalezy zmodyfikowa¢ dawke
flucytozyny zgodnie z zalecanym schematem.

W trakcie leczenia nalezy kontrolowaé obraz krwi oraz regulamie kontrolowac czynno$¢ nerek w celu
oceny poziomu kreatyniny i jej klirensu. Nalezy rowniez brac¢ pod uwagg typowe przeciwwskazania oraz
schematy leczenia amfoterycyna B.

Zazycie wigkszej niz zalecana dawki leku Ancotil

W przypadku zastosowania zbyt duzej ilosci leku Ancotil moga wystapi¢ zaburzenia sktadu krwi
obwodowej, a gdy stosowanie zbyt wysokich dawek trwa przez dhuzszy czas, moze wystapi¢
biegunka, nudnosci, wymioty oraz zaburzenia czynnosci watroby. Objawy te z reguly szybko ustgpuja
po zmniejszeniu dawki leku lub jego odstawieniu.

Pominigcie zastosowania leku Ancotil

W przypadku pominigcia dawki leku w wyznaczonym czasie nalezy przyjac ja jak najszybciej.
Jednakze w przypadku, gdy zbliza si¢ juz pora przyjecia nastgpnej dawki, nalezy pomina¢ opuszczong
dawke. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelnienia pominigtej dawki.

Przerwanie stosowania leku Ancotil
Przerwanie stosowania leku Ancotil moze doprowadzi¢ do nasilenia choroby, z powodu ktorej jest
stosowany.

W razie watpliwo$ci zwigzanych ze stosowaniem leku nalezy zwroci€ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE
Jak kazdy lek, Ancotil moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Ponizej przedstawiono dzialania niepozadane, jakie moga wystapi¢ podczas stosowania leku Ancotil.
Dokladna czestos¢ ich wystgpowania jest nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych
danych).




Przemijajace nudnosci, wymioty i biegunka.
Przemijajaca wysypka.

Zapalenie watroby, martwica komorek watrobowych; w pojedynczych przypadkach obserwowano
ostre uszkodzenie watroby, mogace u niektorych pacjentow prowadzi¢ do zgonu.

Drgawki, bole i zawroty glowy, nadmiemne uspokojenie.
Omamy, uczucie splatania.
szkodzenie migénia sercowego.

Reakcje alergiczne, zespol Lyella (charakteryzuje si¢ wystgpowaniem wiotkich, duzych pecherzy na
skorze).

Przemijajace zaburzenia aktywnosci enzymow watrobowych (zalezne od dawki leku).

Zmiany w obrazie krwi obwodowej, zwiazane z zahamowaniem czynnosci szpiku kostnego, przede
wszystkim leukopenia (zmniejszenie stezenia krwinek biatych we krwi obwodowej) i trombocytopenia
(zmniejszenie stgzenia plytek we krwi) - zmiany te wystgpuja glownie u pacjentow z niewydolnoscia
nerek, u ktérych flucytozyna moze osiaga¢ wysokie stgzenia w surowicy krwi oraz u os6b
przyjmujacych jednoczesnie amfoterycyng B; w pojedynczych przypadkach zahamowanie czynnosci
szpiku kostnego moze by¢ nicodwracalne i prowadzi¢ do $mierci u pacjentéw, u ktorych wezesnie;
wystepowalo zahamowanie czynnosci ukladu odpornosciowego.

W przypadku zaobserwowania nastgpujacych objawow: halucynacji, drgawek, nadmiernego
uspokojenia, uczucia splatania, zazolcenia skory, fatwego przezigbiania sig i trudnego gojenia si¢ ran,
tendencji do krwawieni, tworzenia si¢ obrz¢kow, dusznoscei, duzych pecherzy na skorze, nalezy
odstawi¢ Ancotil i natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem.

Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwick objawy niepozadane
nie wymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza lub farmaceutg.

5. JAK PRZECHOWYWAC ANCOTIL

Przechowywac w temperaturze 18°C-25°C.

Przechowywanie w temperaturze ponizej 18°C moze powodowac wytracanie si¢ produktu. Osad
rozpuszcza si¢ przez podgrzanie do temperatury maksymalnie 80°C przez

30 minut.

Dlugotrwale przechowywanie w temperaturze powyzej 25°C moze powodowac przeksztalcenie sig
produktu w cytostatyk - S-fluorouracyl (zjawisko to jest niewidoczne).

6. INNE INFORMACJE

Co zawiera Ancotil
Substancja czynng leku jest flucytozyna.
Inne sktadniki leku to: sodu chlorek, trometamol, kwas solny 25% woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Ancotil i co zawiera opakowanie
W tekturowym pudetku znajduje si¢ 5 butelek ze szkla bezbarwnego zamknigtych gumowym korkiem 1
zabezpieczonych aluminiowym kapslem, zawierajacych po 250 ml roztworu.

Podmiot odpowiedzialny
ICN Polfa Rzeszow S.A.
ul. Przemystowa 2

35-959 Rzeszow, Polska
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MINISTERSTWG ZDROWIA
2008 -{}g.. ? @ Departament § olityki Lekowej i Farmacji
00-952 Warszawa
ul. Miodowa 15




