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Pisomna informacia pre pouZivatela

Amikacin Noridem 125 mg/ml injek¢ény/infiizny roztok
Amikacin Noridem 250 mg/ml injekény/infazny roztok
amikacin

Pozorne si precitajte celd pisomnt informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze
obsahuje pre vas dolezité informacie.

Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnej
sestry.

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

QAP

Co je Amikacin Noridem a na €o sa pouZziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam bude podany Amikacin Noridem
Ako sa podava Amikacin Noridem

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amikacin Noridem

Obsah balenia a d’alsie informacie

Co je Amikacin Noridem a na ¢o sa pouZiva

Amikacin patri do skupiny antibiotik nazyvanych aminoglykozidy.
Je urceny na kratkodobu liecbu zavaznych infekcii kvoli citlivym kmeniom baktérii.

Amikacin Noridem moézete dostat’ na lieCbu nasledujtcich infekeii:

infekcie pl'uc a dolnych dychacich ciest vratane pneumonie
infekcie kosti a kibov

infekcie centralneho nervového systému (vratane meningitid)
infekcie koze a méakkych tkaniv, vratane ran po popaleninach

brusné infekcie, vratane zapalu pobrusnice (membrana, ktora vystiela brusnu dutinu a pokryva

brusné organy)

pooperacné infekcie

infekcie obliciek, mocovych ciest a mechura

zapal vnutornej vystelky srdca spdsobeny baktériami

Tento liek sa moze tiez pouzit’ na lieCbu pacientov so zapalom celého tela, ktory sa vyskytuje, alebo
existuje podozrenie, ze sa vyskytuje v suvislosti s ktoroukol'vek infekciou spomenutou vyssie.

2.

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vim bude podany Amikacin Noridem

Amikacin Noridem vim nesmie byt’ podany:

ak ste alergicky na amikacin alebo na ktortikol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)

ak ste alergicky na iné podobné lieciva (iné aminoglykozidy)

ak sa lieCite atalurenom (liek pouzivany pri Duchennovej svalovej dystrofii, zriedkavom
genetickom nervovosvalovom ochoreni)

Upozornenia a opatrenia
Porozpravajte sa so svojim lekarom predtym, ako vam bude podany tento liek, ak:

mate problémy s oblickami
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- mate problémy s obli¢kami alebo so sluchom po uziti inych antibiotik

- mate problémy so sluchom alebo zavrat (tinitus)

- sa u vas vyvinuli ochorenia svalov, ako je myasthenia gravis (ochorenie sposobujuce svalovu
slabost’) alebo Parkinsonova choroba

- ste starsi

- mate pomerne pokrocilé stadium cirh6zy pecene (zdvazné chronické ochorenie pecene)

- mate vy alebo vasi rodinni prislusnici ochorenie sposobené mitochondridlnou mutaciou
(geneticky stav) alebo stratu sluchu v dosledku antibiotikych liekov, odportica sa, aby ste o tom
informovali svojho lekéra alebo lekarnika predtym, ako vdm podaji aminoglykozid; urcité
mitochondriadlne mutacie mozu zvysit riziko straty sluchu s tymto lickom. Vas lekar vam
odporuci genetické vysetrenie pred podanim liecku Amikacin Noridem.

Ak sa vas cokol'vek z vyssie uvedeného tyka, porad’te sa pred podanim tohto lieku s vasim lekarom
alebo zdravotnou sestrou.

Iné lieky a Amikacin Noridem
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Niektoré lieky moézu byt’ ovplyvnené inymi. Povedzte svojmu lekarovi, ak uzivate:

- diuretika ako je furosemid alebo kyselina etakrynova

- iné lieky, ktoré ovplyviuju vase oblicky alebo sluch ako je bacitracin, cisplatina, amfotericin B,
cyklosporin, takrolimus, cefaloridin, paromycin, viomycin, polymyxin B, kolistin, vankomycin
alebo iné aminoglykozidy

- lieky penicilinového typu

- bisfosfonaty (pouzivané na lieCbu osteopordzy a podobnych ochorenti)

- vitamin B1

- lieky obsahujtce platinu

- svalové relaxancia

- indometacin, protizapalovy liek, ktory moze zvysit mnoZzstvo amikacinu vstrebaného
novorodencami

- ataluren (pouzivany pri Duchennovej svalovej dystrofii, zriedkavom genetickom
neuromuskularnom ochoreni)

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost’
Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekarom alebo lekarnikom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.

Vas lekar pouzije tento liek len vtedy, ak ocakévany prinos prevazi akékol'vek potencialne riziko pre
vase diet’a.

Porad’te sa svojim lekdrom predtym, ako zacnete uzivat’ akykol'vek liek.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje, ak spozorujete akékol'vek vedlajsie ucinky (ako je zavrat),
ktoré mozu znizit’ vasu schopnost’ reagovat’.

Amikacin Noridem obsahuje disiri¢itan sodny a sodik

Tento liek obsahuje disiri¢itan sodny, ktory mdze zriedkavo spdsobit’ zavazné reakcie z precitlivenosti
(zavazna alergia) a bronchospazmus (t'azkosti s dychanim).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) na ampulku, to znamena, ze je v podstate ,,bez
sodika“.

3. Ako sa podava Amikacin Noridem
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Tento liek sa zvy¢ajne podava injekciou do svalu. Moze sa podavat’ aj intravendzne (do Zily) bud’
injekciou alebo (po zriedeni) infGziou (po kvapkach).

Davka
Vas lekar urci pre vas spravnu davku amikacinu a ako Casto sa ma podavat’.

Davka zavisi od vasej hmotnosti, veku, infekcie, ktori mate a funkcie vasich obli¢iek, ak mate slaby
sluch a od akychkol'vek inych liekov, ktoré uzivate.
Zvycajne sa bude podavat’ raz alebo dvakrat denne pocas 10 dni.

Pocas liecby moézete podstupit’ krvné vySetrenia na sledovanie funkcie obliciek a hladiny amikacinu v
krvi a mozno budete poziadani, aby ste poskytli vzorky mocu.

Mozno vam pred liecbou a pocas nej urobia testy sluchu, aby skontrolovali prejavy vedl'ajsich
ucinkov. Vas lekar vam moéze upravit’ davku na zaklade vysledkov tychto vysetreni.

Pouzitie u deti
Amikacin Noridem, podobne ako vSetky aminoglykozidy, sa ma pouzivat’ s opatrnostou u pred¢asne
narodenych a novorodencov.

Ak dostanete viac lieku Amikacin Noridem, ako mate

Ak si myslite, ze vam podali prili§ vela tohto lieku, ihned’ to povedzte svojmu lekarovi alebo
zdravotnej sestre.

Predavkovanie méze poskodit’ obli¢ky a sluchové nervy alebo blokovat’ svalové funkcie (paralyza). V
takom pripade je nutné zastavit’ infuziu amikacinu.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze spdsobovat’ vedl'ajSie Gi¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak spozorujete ktorykol’'vek z nasledujicich zavaznych vedPajSich u¢inkov, ihned’ kontaktujte
svojho lekara:

VePmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)

- zablokovanie (paralyza) dychania

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)

- opuch tvare, pier alebo jazyka, vyrazka, tazkosti s dychanim, toto moézu byt prejavy alergicke;j
reakcie

- zvonenie v usiach alebo strata sluchu (hluchota)

- problémy s oblickami vratane znizenej tvorby mocu (akutne zlyhanie obliciek)

- paralyza

Dalsie vedlajsie u¢inky:

Menej ¢asté (mdZu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

- dalsia infekcia alebo tvorba rezistentnej baktérie

- nevol'nost’, vracanie

- zavrat, pocit tocenia (vertigo)

- mimovol'né pohyby oka (nystagmus)

- poskodenie niektorych ¢asti obli¢iek, porucha funkcie obli¢iek

Zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 osob)

- nezvycajne nizky pocet krviniek alebo krvnych dosticiek ako je anémia (méalokrvnost), zvyseny
pocet urcitého typu bielych krviniek (eozinofilia, leukopénia, granulocytopénia), nizky pocet
krvnych dosti¢iek (trombocytopénia)

- hypomagnezémia (nizka hladina horéika v krvi)



Schvaleny text k rozhodnutiu o registracii, ev. ¢.: 2022/04353-REG, 2022/04355-REG

- tras, halucinacie, bolest’ hlavy, nerovnovaha

- slepota, infarkt sietnice

- zvonenie v uSiach (tinitus), strata sluchu

- hypotenzia (nizky krvny tlak)

- svrbenie, zihl'avka, koznd vyrazka, rozsiahla vyrazka (exantém)

- artralgia (bolest’ kibov), svalova kontrakcia

- znizené mnozstvo vylu¢eného mocu, zvysenia hladina sérového kreatininu, pritomnost’
albuminu v moc¢i (albuminuria), zvySena hladina zlicenin obsahujtcich dusik v krvi (azotémia),
erytrocyty v moci, leukocyty v moci

- pyrexia (horucka)

- migréna

- utlm dychania

- zvySena hladina aspartataminotransferazy, zvySena hladina alaninaminotransferazy, zvysena
hladina alkalinfosfatazy (mierna a prechodna)

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 osob)
- blokada svalovej funkcie
- paralyza dychania (izolované pripady) — uplna alebo zavazna slabost’ svalov dychania

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych adajov)

- anafylakticka reakcia, anafylakticky Sok a anafylaktoidna reakcia, precitilivenost’

- paralyza

- hluchota, nervovosvalova hluchota

- apnoe (porucha, ktora sposobi, ze prestanete dychat’ pocas spanku), bronchospazmus

- akutne zlyhanie obliciek, toxicka neuropatia (poskodenie obliciek v désledku liekov, toxickych
chemikalii), bunky epitelu v moci

Ak sa Amikacin Noridem poda priamo do oka, m6zu sa vyskytnat’ vazne problémy so zrakom.

Hlasenie vedl’ajsich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky modzete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich u¢inkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Amikacin Noridem

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Stitku a na Skatuli po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.

Uchovavajte pri teplote do 25 °C.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete Castice v ampulke alebo ak roztok nie je bezfarebny az
svetlozlty.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne.
Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Amikacin Noridem obsahuje

- Liecivo je amikacinium-sulfat.
Jeden ml injekéného/inflizneho roztoku obsahuje 125 mg amikacinu (vo forme sulfatu).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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Jeden ml injekéného/inflizneho roztoku obsahuje 250 mg amikacinu (vo forme sulfatu).
Jedna ampulka s 2 ml obsahuje 250 mg amikacinu.
Jedna ampulka s 2 ml obsahuje 500 mg amikacinu.
- Dalsie zlozky st dihydrat citronanu sodného, disiri¢itan sodny, kyselina sirova (na tpravu pH),
voda na injekcie.

Ako vyzera Amikacin Noridem a obsah balenia

Amikacin je ¢iry, bezfarebny az svetloZlty roztok, bez viditePnych Gastic v &irych sklenenych
ampulkach.
Velkosti balenia: 1 alebo 10

Na trh nemusia byt uvedené vsetky vel'kosti balenia.

DrZzitel rozhodnutia o registracii
Noridem Enterprises Ltd., Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, Nicosia 1065,
Cyprus

Vyrobca
Demo S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens Lamia, Krioneri Attiki, 14568,
Grécko

Liek je schvaleny v ¢lenskych $tatoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru pod nasledovnymi
nazvami:

Grécko BRUSE
BRUSE
Francuzsko AMIKACINE NORIDEM 125 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
AMIKACINE NORIDEM 250 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Taliansko Amikacina Noridem
Amikacina Noridem
Spanielsko Amikacina Noridem 125 mg/ml Solucion in inyectable y para perfusion
Amikacina Noridem 250 mg/ml Solucion in inyectable y para perfusion
Ceska republika Amikacin Noridem

Amikacin Noridem
Slovenska republika ~ Amikacin Noridem 125 mg/ml injek¢ény/infuzny roztok
Amikacin Noridem 250 mg/ml injek¢ény/infuzny roztok

Mad’arsko Amikacin Noridem 125 mg/ml Oldatos injekcié/infuzid
Amikacin Noridem 250 mg/ml, Oldatos injekcid/infazio
Rumunsko Amikacina Noridem 125 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Amikacina Noridem 250 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Pol’'sko Amikacinum Noridem

Amikacinum Noridem

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v 11/2024.

Nasledujuca informacia je urcend len pre medicinskych a zdravotnickych pracovnikov:

Davkovanie a sposob podavania

Amikacin sa bezne pouziva v kombindcii s inymi vhodnymi antibiotikami. Davka amikacinu zavisi od
typu infekcie, zdravotného stavu pacienta a funkcie obliciek. Maju sa vziat’ do tivahy miestne

terapeutické postupy.

Davkovanie
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Na vypocet spravneho davkovania je potrebné vediet telesni hmotnost’ pacienta pred lie¢bou.

Stav funkcie obli¢iek sa ma odhadnit’ meranim koncentracie kreatininu v sére alebo vypoctom
rychlosti endogénneho klirensu kreatininu. Pocas liecby sa ma pravidelne prehodnocovat’ funkcia
obli¢iek. Meranie mocoviny v krvi je pre tento ucel ovel'a menej spolahliveé.

Koncentracie amikacinu v sére sa maju merat’ vzdy, ked’ je to mozné, aby sa zabezpecili primerané,
preruSovane. Je potrebné vyhnut' sa maximalnym koncentraciam (30 — 90 mintt po injekcii) nad

35 ug/ml a minimalnym koncentraciam (tesne pred d’alSou davkou) nad 10 pg/ml. Davkovanie sa ma
upravit’ podla indikacie. U pacientov s normalnou funkciou obli¢iek sa mé pouzit’ ddvkovanie
jedenkrat denne. Maximalne koncentrécie v tychto pripadoch mézu presiahnut’ 35 pg/ml (pozri
Jednorazové denné podanie a Porucha funkcie obliciek nizsie).

Dospeli a dospievajuci starSi ako 12 rokov:

Odporucana intramuskulédrna alebo intravendzna davka u dospelych a dospievajucich s normalnou
funkciou obli¢iek (klirens kreatininu > 50 ml/min) je 15 mg/kg telesnej hmotnosti na den, ktora sa
moze podat’ ako jedna denné davka, alebo sa méze rozdelit’ do 2 rovnakych davok, to znamena

7,5 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 12 hodin. Celkova denna davka nesmie byt vyssia ako 1,5 g. U
pacientov s endokarditidou a febrilnou neutropéniou sa ma pouzit’ davkovanie dvakrat denne, ked’ze
neexistuju dostatoné udaje o podavani davky jedenkrat denne.

Deti vo veku 4 tyZdne aZ 11 rokov:

Odporacana intramuskularna alebo intravendzna davka (pomala intravendzna infuzia) u deti s
normalnou funkciou obliciek je 15 — 20 mg/kg telesnej hmotnosti/den, ktora sa méze podat’ ako jedna
denna davka 15 — 20 mg/kg telesnej hmotnosti; alebo ako davka 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych
12 hodin. U pacientov s endokarditidou a febrilnou neutropéniou sa ma pouzit’ davkovanie dvakrat
denne, ked’Zze neexistuju dostato¢né udaje o podavani davky jedenkrat denne.

Novorodenci:
Po Gvodnej nasycovacej davke 10 mg/kg nasleduju davky 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin (pozri Casti 4.4
as.2).

Predcasne narodené deti:
Odporacana davka u nedonosenych deti je 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Udaje o jednorazovom dennom podavani pacientom s inymi systémovymi infekciami st obmedzené
(pozri tiez vysSie uvedené kontroly maximalnej a najniz$ej koncentracie amikacinu v sére).

DiZka lietby je 7 az 10 dni. Vo véésine pripadov st aminoglykozidy indikované len na za&iatku
lieCby, ked’ je inokulum potencialne vysoké a ked’ existujii pochybnosti o Gi¢innosti liecby, a na trvanie
lie¢by < 5 dni vzhI'adom na ich pomer prinos/bezpecnost’ (baktericidny ucinok /toxicita korelovana s
dizkou lie¢by). Celkova denna davka pri vietkych sposoboch podavania nema prekroéit’

20 mg/kg/den. Pri zdvaznych a komplikovanych infekciach, kde lie¢ba amikacinom trva dlhsie ako
10 dni je nutné prehodnotit’ vhodnost’ liecby amikacinom, ked’ze pripadné pokracovanie v liecbe
vyzaduje monitorovanie hladiny amikacinu v sére ako aj renalnych, sluchovych a vestibularnych
funkcii.

U pacientov s infekciami vyvolanymi citlivymi baktériami ma pri odporti¢anom davkovani dojst’ k
odpovedi na liecbu do 24 az 48 hodin. Ak neddjde ku zlepsSeniu klinického stavu ani po troch az
piatich diioch, lie¢ba sa ma ukoncit’ a citlivost’ patogénu na antibiotikum sa ma znovu otestovat’.
Neschopnost’ reagovat’ na infekciu moze byt’ spdsobena rezistenciou mikroorganizmu alebo
pritomnostou septickych lozisk vyzadujucich chirurgickl drendz.

Porucha funkcie obli¢iek

U pacientov s poruchou funkcie obli¢iek, ktoré sa prejavuje klirensom kreatininu niz§im ako
50 ml/min, nie je podavanie odporucanej celkovej dennej davky amikacinu v jednorazovych dennych
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davkach Ziaduce, pretoze tito pacienti budi mat’ dlhodobu expoziciu vysokym minimalnym
koncentraciam. Upravy davkovania u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek pozri niZsie.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek, ktori dostavaju zvycajné davky dvakrat alebo trikrat denne,
sa maju koncentracie amikacinu v sére monitorovat’ pomocou vhodnych testovacich postupov. Davky
sa maju upravit’ u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek bud’ podavanim normalnych déavok v
predizenych intervaloch alebo podavanim zniZenych davok v pevne stanovenych intervaloch.

Obe metddy su zalozené na klirense kreatininu pacienta alebo hodnotach kreatininu v sére, pretoze sa
zistilo, Ze tieto koreluju s pol¢asmi aminoglykozidov u pacientov so znizenou funkciou obli¢iek. Tieto
davkovacie schémy sa musia pouZzivat’ v spojeni so starostlivymi klinickymi a laboratérnymi
pozorovaniami pacienta a maju sa podla potreby upravit’, vratane upravy pri vykondvani dialyzy.

Zvy&ajné davkovanie v predizenych intervaloch

Ak nie su k dispozicii ziadne udaje o klirense kreatininu a stav pacienta je stabilny, ddvkovaci interval
v hodinach pre normalnu jednorazovu davku (t.j. ktora by sa podavala pacientom s normalnou
funkciou obliciek v rezime dvakrat denne, 7,5 mg/kg denne) sa vypocita ako 9-nasobok sérovej
hladiny kreatininu. Napriklad, ak je koncentracia kreatininu v sére 2 mg/100 ml, odporic¢ana
jednorazova davka (7,5 mg/kg) sa ma podavat’ kazdych 18 hodin.

Znizené davkovanie v pevne stanovenych ¢asovvch intervaloch medzi davkami

Ak sa ma amikacin podavat’ v pevnom ¢asovom intervale pri poruche funkcie obliCiek, davka sa musi
znizit'. U tychto pacientov sa maju merat’ koncentracie amikacinu v sére, aby sa zabezpecilo presné
podavanie a aby sa predis$lo nadmernym koncentracidm v sére. Ak nie su dostupné stanovenia
sérového testu a stav pacienta je stabilizovany, hodnoty sérového kreatininu alebo klirensu kreatininu
v sére su najlahsie dostupné indikatory stupina poskodenia obliciek, ktoré mozno pouzit’ ako navod na
davkovanie.

Najprv zacnite liecbu podanim zvyc¢ajnej davky, 7,5 mg/kg, ako nasycovacej davky. Tato davka je
rovnaka ako bezne odporucana davka, ktord by sa vypocitala pre pacienta s normalnou funkciou

obliciek, ako je opisané vyssie.

Na urcenie vel'kosti udrziavacich davok, ktoré sa maju podavat’ kazdych 12 hodin, sa ma tivodna
davka znizit iimerne znizeniu rychlosti klirensu kreatininu u pacienta:

Udrziavacia davka kazdych 12 hodin =

pozorovany CrCL v ml/min x vypoc¢itand nasycovacia davka v mg
normalny CrCL v ml/min

(CrCI = miera klirensu kreatininu)

Alternativnym navodom na stanovenie znizeného davkovania v 12-hodinovych intervaloch (pre
pacientov, ktorych hodnoty sérového kreatininu v rovnovaznom stave si zname) je rozdelenie
zvycCajne odporucanej davky sérovym kreatininom pacienta.

Vyssie uvedené davkovacie rezimy nie st zamyslané ako prisne odportac¢ania, ale predstavuja navod
na davkovanie, ked’ meranie hladiny amikacinu v sére nie je mozné.

Obézni pacienti

Amikacin prechadza do tukového tkaniva v malej miere. Primerana davka sa moze vypocitat’ na
zaklade odhadovanej idealnej telesnej hmotnosti pacienta plus 40 % prebytku ako hmotnosti, podla
ktorej sa ma stanovit’ mg/kg. Davka sa ma upravit’ v zavislosti od monitorovania plazmy. Maximalna
denna davka nesmie presiahnut’ 1,5 g. Celkova dizka lie¢by mé byt obmedzena na 7 az 10 dni.
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Pacienti s ascitom
Musia byt podavané vyssie davky na dosiahnutie pozadovanych sérovych koncentracii z hl'adiska
relativne vysSej distriblicie v kompartmente extracelularnej tekutiny.

Sposob podavania
Amikacin Noridem sa podava intramuskularne alebo intravendzne. Maji sa vziat’ do ivahy miestne
terapeutické postupy.

Intraven6zne podanie

U dospelych sa méze podavat’ bud’ tak ako je (2 — 3 minuty) alebo pomalou infiziou v priebehu 30 az
60 minnt.

Pomalu infiziu pocas 30 minut okrem sérovych koncentracii amikacinu nameranych 30 mintt po
ukonceni infizie mozno povaZovat’ za vhodny manazment, beric do uvahy
farmakokinetické/farmakodynamické ciele a koncentracie lieCiva monitorované v primeranych ¢asoch
Standardizovanym pristupom.

Specialne odportéanie pre intravendzne pouzitie v pediatrickej populacii

U pediatrickych pacientov zavisi mnozstvo pouzitého roztoku na riedenie od mnozstva amikacinu
tolerovaného pacientom. Roztok ma byt podany infuziou pocas 30 az 60 minut. Doj¢atdm sa ma
podat’ 1- az 2-hodinova infazia.

Amikacin sa nema miesat’ s inymi liekmi, ale moZe sa podavat’ samostatne podl'a odporucanej davky a
spdsobu podania.

Pokyny na riedenie lieku pred podanim, pozri nizSie ,,Pokyny na zaobchédzanie*.
Inkompatibility

Tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi (okrem tych, ktoré st uvedené v Casti nizsie ,,Pokyny na
zaobchadzanie*).

PrimieSanie aminoglykozidov s B-laktamovymi antibiotikami (penicilinmi alebo cefalosporinmi) in
vitro moze viest’ k vyznamnej vzajomnej inaktivacii. ZniZenie sérovej aktivity sa méze vyskytnuat’ aj
vtedy, ked’ sa antibiotikum aminoglykozidového alebo penicilinového typu podava in vivo oddelenymi
cestami. Inaktivacia aminoglykozidov je klinicky vyznamna len u pacientov s tazkou poruchou
funkcie obliciek. Inaktivacia moze pokracovat’ vo vzorkach telesnych tekutin odobratych na analyzu,
¢oho vysledkom moézu byt nepresné hodnoty aminoglykozidov. S takymito vzorkami treba primerane
zaobchadzat’ (Co najrychlejsie spracovat, zmrazit’ alebo oSetrit’ beta-laktamazou).

Chemické inkompatibility st zndme pre amfotericin, chlortiazidy, erytromycin, heparin,
nitrofurantoin, novobiocin, fenytoin, sulfadiazin, tiopental, chlortetracyklin, vitamin B a vitamin C.
Amikacin sa nesmie mieSat’ s tymito liecivami.

Predavkovanie

V pripade predavkovania existuje vSeobecné riziko nefro-, oto- a neurotoxickych reakcii
(neuromuskularna blokada). Neuromuskularna blokada so zastavou dychania si vyzaduje vhodnu
lieCbu vratane aplikacie idnového vapnika (napr. ako glukonat alebo laktobionat v 10 — 20 % roztoku).
V pripade predavkovania alebo toxickej reakcie pomdze peritonealna dialyza alebo hemodialyza

odstranit’ amikacin z krvi.

Hladiny amikacinu st tiez znizené pocas kontinualnej arteriovenoznej hemofiltracie.
U novorodencov mozno zvazit’ aj vymennu transfuziu.

Pokyny na zaobchadzanie

Intraveno6zne podanie: Priprava roztokov
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Roztok na intraven6zne pouzitie sa pripravi pridanim poZzadovanej davky do 100 ml alebo 200 ml
sterilného rozpustadla, ako je roztok chloridu sodného alebo 5 % roztok dextrézy vo vode alebo
akykol'vek iny kompatibilny roztok.

Amikacin 125 mg/ml a Amikacin 250 mg/ml sa riedia za aseptickych podmienok s:

5 % injekénym roztokom glukozy

5 % injekénym roztokom glukoézy a 0,2 % injekénym roztokom chloridu sodného

5 % injekénym roztokom dextrozy a 0,45 % injekénym roztokom chloridu sodného
0,9 % injek¢nym roztokom chloridu sodného

Ringerovom laktatovom injekénom roztoku

Ringerovom laktatovom injekénom roztoku s 5 % roztoku glukozy

U pediatrickych pacientov zavisi mnozstvo pouzitého roztoku na riedenie od mnozstva amikacinu
tolerovaného pacientom. Je postacujuce podat’ amikacin pocas 30 az 60 minut.

Po zriedeni:
Zriedené roztoky s kone¢nymi koncentraciami mensimi ako 2,5 mg/ml sa maju pouzit’ okamzite.

Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukazana na 24 hodin pri 23 — 27 °C pod umelym svetlom a pri
2 -8 °C v 0,9 % injekéného roztoku chloridu sodného alebo injekénom Ringerovom laktatovom
roztoku s koncentraciou2,5 mg/ml, 5 mg/ml, 7,5 mg/ml a 15 mg/ml amikacinu.

Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukdzana na 3 hodiny pri 23 — 27 °C pod umelym svetlom

a 12 hodin pri 2 — 8 °C v 5 % injek¢nom roztoku glukozy, 5 % injekénom roztoku glukézy a 0,2 %
injekénom roztoku chloridu sodného, 5 % injekénom roztoku glukédzy a 0,45 % injek¢nom roztoku
chloridu sodného alebo 5 % injekénom roztoku glukoézy s injekénym Ringerovym laktatovym
roztokom s koncentraciou 2,5 mg/ml, 5 mg/ml a 7,5 mg/ml amikacinu.

Chemicka a fyzikalna stabilita bola preukdzana na 6 hodin pri 23 — 27 °C pod umelym svetlom

a 24 hodin pri 2 — 8 °C v 5 % injekénom roztoku glukdzy, 5 % injekénom roztoku glukozy a 0,2 %
injekénom roztoku chloridu sodného, 5 % injekénom roztoku glukédzy a 0,45 % injekénom roztoku
chloridu sodného alebo 5 % injekénom roztoku glukoézy s injekénym Ringerovym laktatovym
roztokom s koncentraciou 15 mg/ml amikacinu.

Z mikrobiologického hl'adiska, pokial’ spdsob otvarania nevylucuje riziko mikrobialnej kontaminacie,
sa ma roztok pouzit’ okamzite. Ak sa nepouzije okamzite, za ¢as a podmienky uchovavania pred

pouzitim zodpoveda pouzivatel’.

Pred podanim sa ma liek vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ ¢astic a zmenu farby. Maju sa pouzit’
iba ¢ire roztoky bez Castic.

Len na jednorazové pouzitie.
Nepouzity roztok sa ma zlikvidovat.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stiilade s narodnymi
poziadavkami.



