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SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Amikacin Fresenius Kabi 5 mg/ml

infuzny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml infuzneho roztoku obsahuje 5 mg amikacinu (ako sulfat).
Jedna fl'aska s 50 ml obsahuje 250 mg amikacinu.

Jedna fl'aska s 100 ml obsahuje 500 mg amikacinu.

Jedna fl'aska s 200 ml obsahuje 1 000 mg amikacinu.

Pomocna latka so zndmym uc¢inkom
Jeden ml obsahuje tiez 3,54 mg sodika (zodpoveda 0,154 mmol sodika).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infizny roztok

Ciry, bezfarebny vodny roztok.
pH:3,5-5,5

Osmolalita: 270 — 330 mosmol/kg

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Amikacin Fresenius Kabi je indikovany dospelym a pediatrickym pacientom (vratane novorodencov)
na lie¢bu nasledujtcich zavaznych infekcii, ked’ iné antimikrobialne latky nie st vhodné (pozri Cast’
5.1).

- Nozokomidlne infekcie dolnych dychacich ciest, vratane pneumonie ziskanej v nemocnici
(hospital-acquired pneumonia, HAP), a vratane pneumonie spojenej s mechanickou ventilaciou
plc (ventilator-associated pneumonia, VAP).

- Komplikované a opakujuce sa infekcie mocovych ciest, vratane pyelonefritidy.

- Komplikované intraabdominalne infekcie, vratane peritonitidy.

- Akutne bakterialne infekcie koze a miakkych tkaniv, vratane infekcii ran po popaleninach,

- Bakterialna endokarditida (len v kombinacii s inymi antibiotikami).

Liecba pacientov s bakteriémiou, ktora sa vyskytuje v suvislosti s niektorou z vy$sie uvedenych
infekcii alebo u ktorej existuje podozrenie, ze s nimi stvisi.

Je potrebné vziat’ do Givahy v§eobecné zasady spravneho pouzivania antibiotik.
4.2 Davkovanie a sposob podavania
Davkovanie

Amikacin Fresenius Kabi sa bezne pouziva v kombinacii s inymi vhodnymi antibiotikami na pokrytie
bakterialneho spektra danej infekcie.
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Davka, ako aj pouzitie amikacinu zavisia najmé od typu infekcie a zdravotného stavu pacienta. Maja
sa vziat’ do uvahy miestne terapeutické postupy.

Pacienti s normalnou funkciou obliciek

Dospeli a dospievajuci > 12 rokov (s telesnou hmotnost'ou viac ako 33 kg):

Odporucana intravendzna davka u dospelych a dospievajicich s normalnou funkciou obliciek (klirens
kreatininu > 50 ml/min) je 15 mg/kg telesnej hmotnosti na den, ktord sa méze podat’ ako jedna denna
davka, alebo sa moze 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 neexistuji dostatocné idaje o podavani
davky jedenkrat denne.

Dojcata, batol’ata a deti (4 tyzdne az 11 rokov):

Odporucana intravendzna davka (pomald intraven6zna inflzia) u deti s normélnou funkciou obliciek je
15 — 20 mg/kg telesnej hmotnosti/den, ktord sa moze 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’ ddvkovanie dvakrat denne, ked’ze neexistuju
dostatocné idaje o podéavani davky jedenkrat denne.

Novorodenci (0 az 27 dni):
Po tivodnej nasycovacej davke 10 mg/kg telesnej hmotnosti nasleduju davky 7,5 mg/kg telesnej
hmotnosti kazdych 12 hodin (pozri ¢asti 4.4 a 5.2).

Nedonoseni novorodenci:
Odporucana davka u nedonosenych deti je 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 12 hodin (pozri Casti
44a52).

Infiizne objemy u pacientov s norméalnou funkciou obliciek:

Amikacin 5 mg/ml

Telesna hmotnost’

2,5kg Skg 10 kg 12,5 kg 20 kg 30 kg 40 kg 50 kg 60 kg 70 kg 80 kg 90 kg 100 kg
Amikacin
v mg na
kg
telesnej
hmotnosti
7,5 3,75ml | 7,50ml | 15,00 ml | 18,75 ml | 30,00 ml | 45,00 ml | 60,00 ml | 75,00 ml | 90,00 ml | 105,00 ml | 120,00 ml | 135,00 ml | 150,00 ml
10 5,00ml | 10,00 ml | 20,00 ml | 25,00 ml | 40,00 ml | 60,00 ml | 80,00 ml | 100,00 ml | 120,00 ml | 140,00 ml | 160,00 ml | 180,00 ml | 200,00 ml
15 7,50 ml | 15,00 ml | 30,00 ml | 37,50 ml | 60,00 ml | 90,00 ml | 120,00 ml | 150,00 ml | 180,00 ml | 210,00 ml | 240,00 ml | 270,00 ml | 300,00 ml
20 10,00 ml | 20,00 ml | 40,00 ml | 50,00 ml | 80,00 ml | 120,00 ml | 160,00 ml | 200,00 ml | 240,00 ml | 280,00 ml | 320,00 ml | 360,00 ml | 400,00 ml

Presnost’ davkovania je mozné zlepsit, ak sa Amikacin Fresenius Kabi 5 mg/ml infuzny roztok podava
infuznou pumpou.

Maximalna denné davka:

Dennéa davka amikacinu je zaloZzena na telesnej hmotnosti, preto maximalna davka ma byt tiez
zalozZena na telesnej hmotnosti, pokial’ nie je odévodnené inak.

Pri Zivot ohrozujucich infekciach a/alebo infekcidch vyvolanych druhmi Pseudomonas, Acinetobacter
alebo Enterobacterales sa davka mdze zvysit na 1,5 g za den, ale nema sa podavat’ dlhsie ako 10 dni
a iba za nepretrzitého monitorovania. Maximalna denna dévka u dospelych nesmie prekrocit’ 1,5 g; do
tohto vypoctu sa musi zahrniit’ aj predtym podand liecba inymi aminoglykozidmi.

Davkovanie amikacinu jedenkrat denne sa neodporuca u pacientov s febrilnou neutropéniou
a zlyhanim obli¢iek z dovodu potreby Gipravy davky u tychto pacientov.
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Dizka lie¢by

Celkova diZka lie¢by ma byt obmedzend na 7 az 10 dni v zavislosti od zavaznosti infekcie. Pri
zavaznych a komplikovanych infekcidch, kde liecba amikacinom trva dlhsie ako 10 dni je nutné
prehodnotit’ vhodnost’ lie€by 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 mikroorganizmami by malo pri odporac¢anom
davkovani dojst’ k odpovedi na liecbu do 24 az 48 hodin. Ak neddjde ku zlepseniu klinického stavu
ani po troch az piatich diioch, ma sa zvazit alternativna liecba.

Odporucanie pre monitorovanie

Pri zacati lie¢by sa ma skontrolovat’ stav renalnych funkcii a opatovne prehodnocovat v pravidelnych
intervaloch pocas lieCby.

Monitorovanie plazmatickych koncentracii amikacinu sa dérazne odporuca u vsetkych pacientov,
najma u starSich pacientov, novorodencov, obéznych pacientov a pacientov s poruchou funkcie
obliciek alebo cystickou fibrézou.

Koncentracia amikacinu v sére sa ma monitorovat’ na druhy a treti defi po zacati liecby, a potom
dvakrat tyzdenne a pri zmene davky (pozri Cast’ 4.4). Vzorky krvi sa odoberajii na konci davkovacieho
intervalu (minimalna hladina) a 30 — 90 mintt po ukonceni podavania infiizie (maximalna hladina).
Pri podavani viacerych davok denne nemaju maximalne hladiny presiahnut’ 30 — 35 mikrogramov/ml.
Minimalna hladina by nemala byt’ niZsia ako 10 mikrogramov/ml. Pri podavani jedenkrat denne sa
maju vziat' do Gvahy miestne odporti¢ania pre monitorovanie sérovych koncentracii.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek

Funkcia obli¢iek sa ma sledovat’ u vSetkych pacientov dostavajacich amikacin a sledovanie je povinné
u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

Poznamka: Podavanie jedenkrat denne sa neodporuca u pacientov s poruchou funkcie obliciek (klirens
kreatininu < 50 ml/min).

Z dovodu o¢akavanej akumulacie amikacinu pri poruche funkcie obliciek s glomerularnou filtraciou
menej ako 70 ml/min sa odporaca znizenie davky alebo dlhsie davkovacie intervaly. U pacientov

s poruchou funkcie obli¢iek je nasycovacia davka amikacinu 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti. Davkovaci
interval sa vypocita individualne pre kazdého pacienta ako 9-nasobok sérovej hladiny kreatininu.
Napriklad, ak je koncentracia kreatininu 2 mg/100 ml, tak odporuc¢ana individualna davka (7,5 mg/kg
telesnej hmotnosti) musi byt podana kazdych 2 x 9 = 18 hodin.

U pacientov s chronickym zlyh&vanim obli¢iek a znamym klirensom kreatininu je udrziavacia davka
podavana v 12-hodinovych intervaloch vypocitana podl'a vzorca:

(pacientov klirens kreatininu v ml/min + normalny klirens kreatininu v ml/min) x amikacin 7,5 mg/kg
telesnej hmotnosti.

Hodnoty uvedené v nasledujicej tabul’ke mézu byt pouzité ako odporucané.

Klirens Davka amikacinu kazdych 12 hodin
kreatininu Denné déavka amikacinu u pacienta vaziaceho 70 kg
[ml/min] [mg/kg telesnej hmotnosti za den] [mg]

70 - 80 76 — 8 266 — 280

60 - 69 64 — 7,6 224 — 266

50 - 59 54 — 64 186 — 224

40 - 49 42 - 54 147 — 186

30 - 39 32 — 42 112 - 147

20 - 29 2,1 - 3,1 77 — 112

15 - 19 L,6 — 20 56 - 77

Pacienti podstupujuci hemodialyzu alebo peritonealnu dialyzu dostant polovicu beznej davky na
konci dialyzy.
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Starsi pacienti
Starsi pacienti mézu mat’ znizent funkciu obliciek.
Ked’ze sa amikacin primarne vylucuje oblickami, je potrebné vyhodnocovat’ renalne funkcie vzdy,
ked’ je to mozné a podl'a potreby upravit’ davku.

Obézni pacienti
Amikacin prechadza do tukového tkaniva v malej miere. Primerana davka sa méze vypocitat’ na

zaklade odhadovanej idealnej telesnej hmotnosti pacienta plus 40 % prebytku ako hmotnosti, podl'a

ktorej sa ma stanovit’ mg/kg. Davka sa ma upravit’ v zavislosti od monitorovania plazmy. Maximalna
denna davka nesmie presiahnut’ 1,5 g. Celkova dlzka liecby ma byt obmedzena na 7 az 10 dni.

Pacienti s ascites

Musia byt’ podavané vyssie davky na dosiahnutie pozadovanych sérovych koncentracii z hl'adiska
relativne vysSej distriblicie v kompartmente extracelularnej tekutiny.

Spdsob podavania

Len na intravenozne pouzitie.

Amikacin Fresenius Kabi sa mé podéavat’ len intravendznou infuziou. Preferovany ¢as podavania je 30
minut, ale méze byt az 60 minut.

Specialne odporucanie pre intravenozne pouzitie v pediatrickej populacii

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

V pripade, Ze sa u pediatrickych pacientov odportca riedenie, infuzny roztok sa pripravi pridanim
pozadovanej davky k rovnakému mnozstvu (riedenie 1 + 1) jedného z roztokov na riedenie uvedenych
v Casti 6.6, aby sa ziskal 0,25 % roztok (2,5 mg/ml) amikacinu (pozri ¢ast’ 6.6).

Infazne objemy zriedeného roztoku amikacinu 2,5 mg/ml:

Zriedeny amikacin 2,5 mg/ml

Telesna hmotnost’

25kg  |5kg 10 kg 12,5kg |20 kg 30 kg 40 kg 50 kg 60 kg 70 kg 80 kg 90 kg 100 kg
Amikacin
v mg na
kg telesnej
hmotnosti
75  [750ml [15,00ml |30,00ml |37,50 ml |60,00ml |90,00ml |120,00 ml | 150,00 ml| 180,00 ml | 210,00 ml | 240,00 ml | 270,00 ml | 300,00 ml
10 10,00 ml  |20,00 ml |40,00 ml |50,00ml |80,00 ml | 120,00 ml | 160,00 ml | 200,00 ml | 240,00 ml | 280,00 ml | 320,00 ml | 360,00 ml | 400,00 ml
15 15,00 ml |30,00ml |60,00ml |75,00ml |120,00 ml | 180,00 ml | 240,00 ml | 300,00 ml | 360,00 ml | 420,00 ml | 480,00 ml | 540,00 ml | 600,00 ml
20 [20,00ml [40,00 ml |80,00ml |100,00 ml | 160,00 ml |240,00 ml | 320,00 ml | 400,00 ml | 480,00 ml | 560,00 ml | 640,00 ml | 720,00 ml | 800,00 ml
4.3 Kontraindikacie
- Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v Casti 6.1.
- Precitlivenost’ na aminoglykozidy.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Opatrnost’ je potrebna pri podavani lieku pacientom s poruchou funkcie obli¢iek, so sluchovym alebo
vestibularnym poskodenim, s neuromuskularnymi poruchami a pacientom, ktori boli lie¢eni inymi
aminoglykozidmi bezprostredne pred podavanim amikacinu.
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Neurotoxicita/ototoxicita

U pacientov lieCenych aminoglykozidmi sa moze vyskytnut’ neurotoxicita, ktora sa prejavuje ako
vestibularna a/alebo bilateralna sluchova ototoxicita. Riziko ototoxicity vyvolanej aminoglykozidmi je
végsie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo u tych, u ktorych sa lie¢ba predizi o 5 — 7 dni,
dokonca aj u zdravych osob. Ako prva sa zvyc€ajne objavuje porucha vnimania vysokych téonov a je
zistiteI'na len audiometrickym vySetrenim. Mo6ze sa vyskytnat vertigo a strata rovnovahy, a mézu byt’
dékazom vestibularneho poskodenia.

Ostatné prejavy neurotoxicity mozu zahfnat’ znecitlivenie, mravcenie v kozi, svalové zasklby a krce.
U pacientov, u ktorych dojde ku kochlearnemu alebo vestibularnemu poskodeniu, sa pocas liecby
nemusia objavit’ priznaky, ktoré by ich varovali pred rozvojom toxicity 6smeho nervu, a po ukon¢eni
lie¢by sa moze objavit’ uplna alebo Ciastocna ireverzibilna bilateralna hluchota alebo zdvazné vertigo.
Ototoxicita vyvolana aminoglykozidmi je zvyCajne ireverzibilna.

Pouzitie amikacinu u pacientov s alergiou na aminoglykozidy v anamnéze alebo u pacientov, ktori
mozu mat’ subklinické poskodenie obliciek alebo 6smeho nervu vyvolané predchadzajiacim
podavanim nefrotoxickych a/alebo ototoxickych latok, sa ma zvazit’ s opatrnostou, pretoze toxicita
moze byt aditivna.

U tychto pacientov sa méa amikacin pouzivat’ iba vtedy, ak podl'a nazoru lekéra vyhody liecby
prevazuju nad potencialnymi rizikami.

Existuje zvySené riziko ototoxicity u pacientov s mutaciami mitochondrialnej DNA (najmi so
substitaciou nukleotidu 1555 A za G v géne 12S rRNA), aj ked’ hladiny aminoglykozidov v sére su
pocas lieCby v odpori¢anom rozsahu. U takychto pacientov treba zvazit’ alternativne moznosti liecby.

U pacientov s anamnézou relevantnych mutacii alebo hluchoty indukovanej aminoglykozidmi sa mé
pred podanim zvazit alternativna liecba alebo genetické testovanie.

Renalna toxicita

Aminoglykozidy st potencialne nefrotoxické. Renélna toxicita nezavisi od dosiahnutej maximalnej
plazmatickej koncentracie (Cmax).

Toxické t¢inky aminoglykozidov, vratane amikacinu st CastejSie u pacientov s poruchou funkcie
obliciek, pri podavani vyssich davok ako su odporaiéané davky a ak sa prekro¢i odporaiéana dizka
lieCby. Nebola stanovena bezpecnost’ lieCby trvajticej dlhSie ako 14 dni. Iné faktory, ktoré zvysuju
riziko aminoglykozidovej toxicity st pokrocCily vek a dehydratacia. Pri prejavoch dysfunkcie obli¢iek
ako st cylindruria, pritomnost’ leukocytov alebo Cervenych krviniek, albuminuria, pokles klirensu
kreatininu, zniZzena Specificka hmotnost’ moc¢u, azotémia, zvysSenie sérového kreatininu a oliguria je
nutné znizit' denné davky a/alebo predizit’ interval medzi jednotlivymi davkami. Pri zvy$ovani
azotémie alebo postupnom znizovani objemu mocu je nutné lieCbu ukoncit’.

Star$i pacienti mézu mat’ znizenu funkciu obliciek, ktora nemusi byt’ zjavna pri beznych
skriningovych vySetreniach, ako je BUN (dusik mocoviny v krvi) alebo sérova hodnota kreatininu.
Uzito¢nejsie moze byt stanovenie klirensu kreatininu. Sledovanie funkcie obliciek u starSich
pacientov je pocas lieCby aminoglykozidmi mimoriadne dolezité.

Pocas liecby musi byt’ pacient dobre hydratovany a na zaciatku liecby sa ma vyhodnotit’ funkcia
obli¢iek, najmé u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek. Funkcia obli¢iek sa ma starostlivo sledovat’
aj pocas liecby.

Odporuca sa opakované audiometrické vysetrenie, najméa u pacientov s vysokym rizikom. Vzdy, ked’
je to mozné, odporuca sa monitorovat’ sérové koncentracie amikacinu dvakrat tyzdenne, aby sa
prediSlo vysokym koncentraciam, ktoré st potencidlne toxické (pozri ¢ast’ 4.2). Dokaz ototoxicity
(zavraty, vertigo, tinitus, huCanie v u$iach a strata sluchu) alebo nefrotoxicity si vyZaduje prerusenie
lieCby alebo upravu davky.

Inaktivacia aminoglykozidov je klinicky vyznamna len u pacientov s tazkou poruchou funkcie
obliciek. Inaktivacia moze pokraCovat’ vo vzorkach telesnych tekutin odobratych na analyzu, coho
vysledkom mézu byt nepresné hodnoty aminoglykozidov. S takymito vzorkami treba primerane
zaobchadzat’ (¢o najrychlejsie spracovat’, zmrazit’ alebo oSetrit’ beta-laktamazou).
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Neuromuskularna toxicita

Po parenteralnej injekcii, topickej instilacii (ako pri ortopedickej a abdominalnej irigacii alebo pri
lokalnej liecbe empyému) a po peroralnom uziti aminoglykozidov bola hlasend neuromuskularna
blokada a respirac¢na paralyza. Ak sa aminoglykozidy poddvaju akoukol'vek cestou, najma u pacientov
dostavajucich stibezne anestetika alebo neuromuskularne blokéatory, mé sa zvazit moznost’ respiracnej
paralyzy (pozri Cast’ 4.5). Ak sa vyskytne neuromuskularna blokéada, respiracna paralyza sa moéze
zvratit’ solami vapnika, ale mdze byt nevyhnutna mechanicka podpora ventilacie. Neuromuskularna
blokada a paralyza svalov sa preukazali u laboratérnych zvierat, ktoré dostali vysoké davky
amikacinu.

Podavanie aminoglykozidov pacientom s neuromuskularnym ochorenim, ako je myasthenia gravis
alebo parkinsonizmus, si vyZaduje osobitnll opatrnost’, pretoZze aminoglykozidy posobia na
neuromuskularne spojenia podobne ako kurare a mézu zhorsit’ svalovu slabost’.

Iné

Aminoglykozidy aplikované lokalne ako sticast’ chirurgického zakroku st rychlo a takmer uplne
absorbované (s vynimkou moc¢ového mechura). V suvislosti s vyplachom operovanej ¢asti tela lickmi
s obsahom aminoglykozidov (bez ohl'adu na rozsah) bol hlaseny vznik ireverzibilnej hluchoty,
zlyhanie obli¢iek a smrt’ nasledkom neuromuskularnej blokady.

Pediatricka populacia
Aminoglykozidy sa maji podavat’ s opatrnost'ou u nedonosenych deti a novorodencov, pretoze
v dosledku nezrelosti obli¢iek sa predlzuje poléas tychto lieCiv v sére.

Tento lick obsahuje 177/354[008 mg sodika na 50/100/208 m1 flasu, ¢o zodpoveda 8,85/17,71350 %
WHO odporuc¢aného maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

4.5 Liekové a iné interakcie
Synergicky antibakterialny ucinok je vysledkom kombinacie s betalaktamovymi antibiotikami.

Z dovodu moznosti s¢itania i€inkov je potrebné sa vyhnut’ subeznému alebo bezprostredne
nadvizujucemu podavaniu inych neurotoxickych, ototoxickych alebo nefrotoxickych latok systémovo
alebo lokalne.

Toxicita amikacinu sa méze zvysit’ nasledujiicimi neurotoxickymi a/alebo ototoxickymi a/alebo

nefrotoxickymi latkami:

- Iné aminoglykozidy.

- Iné protiinfekéné chemoterapeutika napr. bacitracin, amfotericin B, cefalosporiny, vankomycin,
kanamycin, paromomycin, polymyxin B, kolistin.

- Pri si¢asnom pouziti aminoglykozidov s cytostatikami na baze platiny existuje zvySené riziko
nefrotoxicity a moznost’ vyskytu ototoxicity: karboplatina (vo vysokych davkach), cisplatina,
oxaliplatina (najmé v pripadoch uz pritomnej oblickovej nedostato¢nosti).

- Imunosupresiva: cyklosporin, takrolimus.

- Rychlo ucinkujuce diuretika, napr. furosemid alebo kyselina etakrynova (funkéna oblickova
nedostato¢nost’ v dosledku dehydratacie, mozny vlastny ototoxicky u¢inok). Méze dojst’

k nezvratnej hluchote.

V pripade kombinacie amikacinu s potencionalne nefrotoxickou alebo ototoxickou latkou je nutné
vel'mi starostlivo monitorovat’ sluchovu funkciu a funkciu obli¢iek. V pripade sibezného podavania
s rychlo G¢inkujacimi diuretikami je nutné monitorovat’ stav hydratacie pacienta.

Amikacin/metoxyfluranova anestézia
Aminoglykozidy mézu zvysit’ Skodlivy G¢inok metoxyfluranu na oblicky. Ak sa pouzivaju subezne,
moze dojst’ k mimoriadne zavaznym neuropatiam.
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Amikacin/myorelaxancia a iné lieCiva

Pri subeznom podavani amikacinu s myorelaxanciami (napr. d-tubokurarin), latkami s kurarovym
ucinkom, botulinovym toxinom, polymyxinovymi antibiotikami, prokainamidom, vel'kym mnoZzstvom
citratovej krvi alebo inhala¢nych anestetik (napr. halotan) sa musi predpokladat’, Zze sa
neuromuskularna blokada spdsobena tymito lieCivami zvysi. V pripade chirurgického zakroku musi
byt anestéziolo6g informovany o podavani tohto lieku. Neuromuskularnu blokéddu vyvolana
aminoglykozidmi je mozné zvratit’ podanim injekcie soli vapnika (pozri Cast’ 4.9).

Znizenie sérovej aktivity sa moze objavit,, ak su lieky aminoglykozidového alebo penicilinového typu
podavané in vivo samostatne.

Pri subeznom podavani aminoglykozidov s bisfosfondtmi existuje zvysené riziko hypokalciémie.

Subezne podavany tiamin (vitamin Bl) méze byt neucinny z dévodu pésobenia reaktivneho
hydrogénsiricitanu sodného, ktory je sucastou amikacinium-sulfatu.

Indometacin méze u novorodencov zvysovat’ plazmatické koncentracie amikacinu.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

Existuje len obmedzené mnozstvo udajov o pouzivani aminoglykozidov u tehotnych Zien.
Aminoglykozidy mozu spdsobit’ poskodenie plodu. Aminoglykozidy prechadzaju placentou a boli
hlasené pripady uplnej, ireverzibilnej, bilateralnej kongenitalnej hluchoty u deti, ktorych matky
dostavali streptomycin pocas tehotenstva. Aj ked’ neboli hldsené neziaduce t€inky na plod alebo
novorodencov pri lie¢be tehotnych zien inymi aminoglykozidmi, potencionalne riziko poskodenia
existuje. Ak je amikacin podavany pocas tehotenstva alebo ak pacientka otehotnie pocas lieCby tymto
liekom, musi byt informovand o moznom riziku pre plod.

Amikacin Fresenius Kabi sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva pokial si to nevyzaduje klinicky stav
pacientky. Ak je liecba nevyhnutna ma prebiehat’ len pod dohl'adom lekara (pozri ¢ast’ 4.4).

Amikacin sa ma podavat’ tehotnym zZenam a novorodencom iba vtedy, pokial to je tplne nevyhnutné
a iba pod dohl'adom lekara (pozri Cast’ 4.4).

Dojcenie

Nie je zname, ¢i amikacin/jeho metabolity prechadzaju do materského mlieka. Rozhodnutie, ¢i
ukoncit’ dojc¢enie alebo ukoncit/nezacat’ liecbu Amikacinom Fresenius Kabi sa ma urobit’ po zvazeni
prinosu dojcenia pre dieta a prinosu liecby pre Zenu.

Fertilita

V stadiach reprodukénej toxicity na mysiach a potkanoch neboli hldsené ziadne t¢inky na fertilitu ani
fetalna toxicita.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne $tadie o ¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Pri podavani lieku ambulantnym pacientom, sa odporuca opatrnost’ pri vedeni vozidla a obsluhovani
strojov vzhl'adom na mozné neziaduce ucCinky ako su poruchy rovnovahy.

4.8 Neziaduce ucinky
Za urcitych podmienok vykazuje amikacin ototoxické a/alebo nefrotoxické uc¢inky. U pacientov

lieCenych amikacinom sa menej Casto pozoruje porucha funkcie obliciek a po vysadeni lieku je
zvycajne reverzibilna.
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Dolezita poznamka k liecbe:

Poruche funkcie obli¢iek a poSkodeniu sluchu spdsobenymi neurologickymi Gi¢inkami sa da vac¢Sinou
zabranit’ dodrziavanim preventivnych opatreni. Pred lieCbou, po¢as nej a po nej kontrolujte stav
obliciek, ako aj sluchu a rovnovahy. Udrziavajte primerant hydrataciu a zabezpecte dostatocnt
produkciu mocu. Monitorujte koncentraciu lieciva v sére u pacientov s osobitnym rizikom a primerane
upravte davkovanie (pozri Cast’ 4.2).

Neziaduce reakcie povazované za prinajmensom pravdepodobne suvisiace s lie¢bou st uvedené nizsie
podl’a tried organovych systémov a absolutnej frekvencie. Na klasifikaciu vyskytu neziaducich
ucinkov sa pouzila tato terminologia:

- Velmi Casté (=1/10)

—  Casté (= 1/100 az < 1/10)

- Menej Casté (= 1/1 000 az < 1/100)

- Zriedkavé (= 1/10 000 az < 1/1 000)

- Velmi zriedkavé (< 1/10 000)

- Nezname (z dostupnych tdajov)

Infekcie a nakazy:

Menej Casté: superinfekcia alebo kolonizécia (rezistentnymi baktériami alebo kvasinkami)
Poruchy krvi a lymfatického systému.:

Zriedkavé: anémia, leukopénia, granulocytopénia, trombocytopénia, eozinofilia
Poruchy imunitného systému:

Zriedkavé: reakcie z precitlivenosti’

Velmi zriedkavé: anafylakticky Sok

Nezname: skrizend alergia medzi aminoglykozidmi
Poruchy metabolizmu a vyzivy:

Zriedkavé: hypomagneziémia

Poruchy nervového systému:

Menej Gasté: zéavraty', vertigo!

Zriedkavé: bolest’ hlavy, migréna, parestézia, tremor
Poruchy oka:

Menej ¢asté nystagmus!

Zriedkavé: slepota’, infarkt sietnice®

Poruchy ucha a labyrintu:

Menej Casté: tinitus', tlak v uSiach" porucha sluchu'

Velmi zriedkavé: hluchota'

Poruchy ciev:

Zriedkavé: hypotenzia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
Zriedkavé: respiraéna depresia*

Vel'mi zriedkavé: respiraéna paralyza®

Nezname: apnoe, bronchospazmus

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Menej Casté: nauzea'

Zriedkavé: vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Zriedkavé: kozna vyrazka, exantém, pruritus, urtikdria (reakcie z precitlivenosti)®
Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivového tkaniva:
Zriedkavé: artralgia

Velmi zriedkavé: neuromuskularna blokada

Poruchy obliciek a mocovych ciest:

Menej Casté: poskodenie rendlnych tubulov?, porucha funkcie obligiek?
Nezname toxicka nefropatia, akutne zlyhanie obli¢iek

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Zriedkavé: horucka stvisiaca s liekom®
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Laboratorne a funkcné vysetrenia:
Zriedkavé: zvySena hladina aspartataminotransferazy, zvy$ena hladina alaninaminotransferazy,
zvy$ena hladina alkalickej fosfatazy (mierna a prechodna)

Dalsie informacie o jednotlivych neziaducich u¢inkoch

(1) Tieto ucinky sa pozorovali najmi pri podavani vyssSich davok ako st odporacané davky, pri liecbe
dlhsej ako 10 dni, alebo pri neadekvatne zniZzenej davke u pacientov s poruchou funkcie obliciek.
Priméarnymi priznakmi vestibularnych porach st zavraty, nauzea a vracanie. Klinické vySetrenie
¢asto odhali nystagmus. Vestibularne poruchy su vo vicsine pripadov reverzibilné. Prvym
priznakom kochlearnej poruchy byva casto strata vnimania vysokych tonov (= 4 000 Hz), ktora
predchéadza strate sluchu a je zistiteI'na len audiometricky.

(2) Dalsim menej ¢astym neziaducim G¢inkom je poskodenie renalnych tubulov s poruchou funkcie
obli¢iek. Mechanizmus poskodenia obli¢iek spociva v akumulacii v lyzozémoch, inhibicii
fosfolipazy a nekrdze tubuldrnych buniek po opakovanom podavani amikacinu. Déavkovanie
jedenkrat denne moze znizit riziko nefrotoxicity. Poskodenie obliciek je v réznej miere
reverzibilng, ale zvySuje riziko kumulécie, ktory moze sposobit’ alebo zosilnit’ ototoxické ucinky.
Mozné je zvysenie koncentracie kreatininu v sére, pritomnost” albuminu, ¢ervenych a bielych
krviniek alebo cylindrickych valcov v mo¢i, urémia a oliguria.

(3) Zriedkavé neziaduce ucinky su reakcie z precitlivenosti ako su exantém, svrbenie, zihl'avka
a horucka suvisiaca s liekom.

(4)V zriedkavych pripadoch, pri podani intravendznej infuzie prili$ rychlo, mézu byt respiracné
funkcie zavazne utlmené. V izolovanych pripadoch to méze viest' k respira¢nej paralyze; riziko je
aj pri podavani amikacinu subezne s anestetikami a myorelaxanciami (pozri Cast’ 4.5).

(5) Amikacin nie je v liekovej forme na intravitredlne pouzitie. Po podani amikacinu intravitredlne
(injek¢éné podanie do oka) bola hlasena slepota a infarkt sietnice.

Hlésenie podozreni na neziaduce reakcie

HIlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie moze vyvolat’ nefrotoxicitu, ototoxicitu alebo ucinky kurarového typu
(neuromuskularna blokada).

Liecba

V pripade predavkovania alebo toxickych reakcii sa musi infuzia amikacinu zastavit’ a na urychlenie
odstranenia amikacinu z krvi sa méze pouzit’ nitena diuréza. Na odstranenie amikacinu, ktory sa
akumuluje v krvi méze tiez pomoct’ peritonedlna dialyza alebo hemodialyza. Hemodialyza je pri
odstranovani amikacinu z krvi ucinnejsia ako peritonealna dialyza.

U novorodencov je mozné zvazit' vymennu transfiziu, avSak je potrebné toto opatrenie najprv
konzultovat’ s odbornikom.

Na neutralizaciu kurarového ucinku st indikované soli vapnika. Pri respiracnej paralyze moze byt
nevyhnutna mechanicka podpora ventilacie.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutickd skupina: antibiotik4 na systémové pouzitie, aminoglykozidové antibiotika, iné
aminoglykozidy, ATC kod: JO1GBO06.

Amikacin je polysyntetické aminoglykozidové antibiotikum odvodené od kanamycinu. Ziskava sa
acylaciou aminoskupiny C-1 v ¢asti molekuly 2-deoxystreptaminu kyselinou aminohydroxymaslovou.
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Mechanizmus ucinku

Amikacin posobi prostrednictvom inhibicie syntézy proteinov v bakterialnych ribozomoch cez
interakciu s ribozomalnou RNA a naslednou inhibiciou translacie u citlivych baktérii. To ma za
nasledok baktericidnu t¢innost’.

FK/FD

NajdolezitejSie FK/FD parametre na predpovedanie baktericidneho u¢inku amikacinu st pomer
maximalnej koncentracie v sére (Cmax) @ minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) prislusného
patogénu. Hodnota pomeru Cmax/MIC 8:1 alebo 10:1 sa povazuje za hodnotu, ktora vedie k a¢innému
usmrteniu baktérii a predchadzaniu opdtovnému mnozeniu baktérii.

Amikacin vykazuje in vitro a in vivo postantibioticky uc¢inok. Postantibioticky uc¢inok umoziuje
predizit’ ddvkovaci interval bez straty Gi¢innosti proti vaésine gramnegativnych baktérii.

Mechanizmus rezistencie

Rezistencia na amikacin moze byt’ spdsobena nasledujucimi mechanizmami:

- Enzymaticka inaktivacia: enzymatickd modifikacia aminoglykozidovych molekul je
najprevalentnej$i mechanizmus rezistencie. Je sprostredkovany acetyltransferazami,
fosfotransferazami alebo nukleotidyltransferazami, ktoré stt kddované najmé plazmidmi.
Ukazalo sa, ze amikacin je uc¢inny proti mnohym kmenom rezistentnym na aminoglykozidy
z dovodu jeho schopnosti odolavat’ degradécii pomocou enzymov, ktoré inaktivujua
aminoglykozidy.

- Znizena penetracia a aktivny eflux: Tieto mechanizmy rezistencie sa pozorovali pri
Pseudomonas aeruginosa. Najnovsie tidaje indikuji podobné mechanizmy rezistencie pri
Acinetobacter spp.

- Zmena ciel'ovej Struktiry: Modifikacie v ramci ribozémov su pricinou rezistencie len ojedinele.

Vznik rezistencie pocas lie¢by nie je bezny. Ciastoéna skrizend rezistencia medzi amikacinom a inymi

aminoglykozidovymi antibiotikami existuje.

Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Interpretacné kritéria MIC (miniméalnej inhibi¢nej koncentracie) pre testovanie citlivosti stanovil
European Committee on Antimicrobial Susceptibility Testing (EUCAST) pre amikacin a st uvedené
tu: https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Rozsah ucinku amikacinu:

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze pri vybranych druhoch lisit’ geograficky a casovo, a preto je
ziaduce ziskat’ miestne informéacie o rezistencii, obzvlast pri lieCbe zavaznych infekcii. Podla potreby
sa ma vyhl'adat’ odporucanie odbornika, ak je miestna prevalencia rezistencie taka, Ze prinos lieku je
prinajmensom pri niektorych typoch infekcii otazny.
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Bezne citlivé druhy

Aerdbne grampozgitivne mikroorganizmy
Staphylococcus aureus
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus hominis®

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter pittii
Citrobacter freundii
Citrobacter koseri
Enterobacter aerogenes
Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris®
Pseudomonas aeruginosa’

Salmonella enterica (Enteritis-Salmonellen)®
Serratia liquefaciens®

Seratia marcescens

Shigella spp.

Druhy, u ktorych ziskana rezistencia moze byt’

problémom

Aerobne grampozitivne mikroorganizmy
Staphylococcus epidermidis

Aerdbne gramnegativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii

Inherentne rezistentné organizmy

Aerdbne grampozgitivne mikroorganizmy
Enterococcus spp.

Streptococcus spp.

Aerobne gramnegativne mikroorganizmy
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophila

Anaerdby
Bacteroides spp.

Prevotella spp.
Iné mikroorganizmy
Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycoplasma spp.
Ureaplasma urealyticum
°V case publikacie tejto tabulky neboli k dispozicii ziadne aktualizované udaje. Citlivost’ je
predpokladana na zéklade primarnej literatary, Standardnych prac a odportcani tykajucich sa liecby.
! Miera rezistencie izolatov od osobitnych skupin pacientov, napr. pacienti s cystickou fibrézou,
je>10%.

Iné informacie:
Pri lie¢be grampozitivnych kokov je vhodné kombinovat’ aminoglykozidy s inymi antibiotikami.
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5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Po peroralnom podani sa neabsorbuje prakticky Ziaden amikacin; preto moze byt podavany len
parenteralne. Maximalne sérové koncentracie sa dosahuju 1 — 2 hodiny po infizii. Sérovy polcas je
2,2 — 2.4 hodin. D1hsi pol¢as je mozné oc¢akavat’ u pacientov so zlyhanim obli¢iek a u nedonosenych
deti a novorodencov.

Podanie davky 7,5 mg/kg kontinudlnou i.v. infaziou pocas 30 minut vedie k sérovej koncentracii

38 pg/ml na konci infuzie. Pri podavani davky 15 mg/kg zdravym dobrovol'nikom kontinuélnou i.v.
infuziou pocas 30 minut bola namerana sérova koncentracia priblizne 77 ug /ml na konci infuzie

a 47 pg/ml 1 hodinu po infizii a 1 pg/ml 12 hodin po infuzii.

U starsich pacientov s priemernym klirensom kreatininu 64 ml/min, po podani davky 15 mg/kg i.v.
infuziou pocas 30 minut bola sérova koncentracia 55 pg/ml na konci infuzie a 5,4 pg/ml 12 hodin po
infuzii a 1,3 pg/ml 24 hodin po infuzii.

V stadiach s opakovanym podavanim dévky neboli preukazané akumulaéné ucinky u l'udi

s normalnou funkciou obliciek, ktorym boli poddvané davky 15 az 20 mg/kg jedenkrat denne.

Distribticia

Zdanlivy distribu¢ny objem amikacinu je priblizne 24 1 (28 % telesnej hmotnosti). Miera vézby na
plazmatické proteiny bola stanovena na 4 % — 10 %.

Po podani odportcanej davky, terapeutické hladiny amikacinu boli najdené v kostiach, srdci, Zl¢niku,
plucnom tkanive, moci, zI¢i, bronchidlnom sekréte, v spute, v intersticidlnej tekutine, v pleuralnej

a synovialnej tekutine.

Dostatoéne difunduje do zapalenych mozgovych blan. Priblizne 10 % az 20 % sérovej koncentracie
prechédza cez zdravé mozgové blany, co sa moze zvysit na 50 %, ked’ st mozgové blany zapalené.
Amikacin sa akumuluje v rendlnom kortexe a v tekutine vntitorného ucha a z tychto cCasti je len
pomaly eliminovana.

Amikacin prechadza placentarnou bariérou a je vylucovany do mlieka u l'udi. Koncentracie
dosahujuce 20 % z koncentracii lieiva v tele matky sa zistili v krvi plodu a plodovej vode.

Biotransformécia
Amikacin nie je v 'udskom tele metabolizovany.

Eliminacia

U pacientov s normalnou funkciou obli¢iek je priemerny sérovy klirens amikacinu 100 ml/min

a renalny klirens 94 ml/min. Prevladajica forma eliminacie amikacinu je glomeruldrna filtracia.
Vicsia Cast’ objemu (60 % — 82 %) je v nezmenenej forme vylucena mocom pocas prvych 6 hodin. Iba
vel'mi malé mnozstva st vylucené ZI¢ou. U pacientov s normalnou funkciou obli¢iek je 91 % davky
amikacinu (i.m.) v nezmenenej forme vylic¢enych moc¢om do 8 hodin a 95 % do 24 hodin.

Amikacin je mozné odstranit’ hemodialyzou a v niz$ej miere aj peritonealnou dialyzou. Podl’a sposobu
dialyzy sa 50 % (rozmedzie 29 % — 81 %) alebo 40 % — 80 % podanej davky odstrani do Styroch alebo 8
hodin, v uvedenom poradi.

Pediatricki pacienti

Udaje zo skugani s viacnasobnymi dennymi davkami ukézali, Ze hladina v cerebrospinilnom moku
u normalnych dojciat sa pohybuje okolo 10 az 20 % sérovej koncentracie a pri meningitide moze
dosiahnut’ 50 %.

Intravenézne podavanie
U novorodencov a najmé u nedonosenych novorodencov je renalna eliminacia amikacinu znizena.

V stadii u novorodencov (1 — 6 dni po narodeni) boli novorodenci rozdeleni do skupin podl'a porodne;j
hmotnosti (<2 000, 2 000 — 3 000 a> 3 000 g). Amikacin sa podaval intramuskularne a/alebo
intravenozne v davke 7,5 mg/kg. Klirens u novorodencov > 3 000 g bol 0,84 ml/min/kg a eliminacny
polcas bol okolo 7 hodin. V tejto skupine bol poc¢iato¢ny distribuény objem 0,3 ml/kg a distribu¢ny
objem v rovnovaznom stave 0,5 ml/kg. V skupinach s nizSou pérodnou hmotnost'ou bol klirens/kg
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niz§i a pol¢as dlhsi. Opakované podavanie davky kazdych 12 hodin vo vSetkych vysSie spomenutych
skupinach nevykazalo akumulaciu po 5 dnoch.

5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

V stadiach toxicity po opakovanom podavani boli hlavnymi u¢inkami nefrotoxicita a ototoxicita.
Nevykonali sa Ziadne $tudie mutagénneho a karcinogénneho potencialu amikacinu.

V stadiach reprodukéne;j toxicity amikacin spdsobil od davky zavisla nefrotoxicitu pri gravidnych
potkanoch a ich plodoch a v §tudiach reprodukéne;j toxicity na potomkoch mysi, potkanov a kralikov
sposobil zvysentl umrtnost’ plodov. Existuje riziko poskodenia vnitorného ucha a obliciek plodu, ktoré
sa vzt'ahuje na triedu aminoglykozidovych antibiotik.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

kyselina chlorovodikova (na tpravu pH)
hydroxid sodny (na tpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Amikacin Fresenius Kabi je liekova forma pripravena na pouZitie a nesmie sa mieSat’ so ziadnymi
inymi liekmi (okrem tych, ktoré¢ st uvedené v Casti 6.6), musi sa podévat’ osobitne a v stlade

s odporac¢anym davkovanim a odporiac¢anym spoésobom podavania.

Za ziadnych okolnosti sa aminoglykozidy nesmu mieSat’ v inflznom roztoku s betalaktamovymi
antibiotikami (napr. peniciliny, cefalosporiny), ked’ze toto moze vyvolat’ chemicko-fyzikalnu
inaktivaciu kombinovanych liekov.

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 lieivami.

Inaktivacia pri zmieSani aminoglykozidov a betalaktimovych antibiotik moéZze tiez pretrvavat’ pri
odbere vzorky na meranie hladin antibiotik v sére, ¢oho nasledkom méze byt znacné podhodnotenie
s chybami davkovania a riziko toxicity. Vzorky sa maju spracovat’ ¢o najrychlejsie, zmrazit', alebo sa
ma pridat’ betalaktamaza.

6.3 Cas pouzitePnosti

3 roky

Cas pouzitelnosti po¢as pouzivania (po prvom otvoreni/riedeni):
Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukézana po dobu 24 hodin pri 25 °C a 2 az § °C.

Z mikrobiologického hl'adiska, sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za ¢as a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouZzivatel’ a za normalnych okolnosti nemaji presiahnut’

24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial’ sa sposob otvorenia/riedenia neuskutoc¢nil za kontrolovanych
a validovanych aseptickych podmienok.

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni a riedeni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.
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6.5 Druh obalu a obsah balenia

Infzny roztok je dostupny vo flaskach z polyetylénu s nizkou hustotou uzatvorenych vieckom
s gumenym diskom umoziujucim vpichnutie ihly.
Velkosti balenia: 10 x 50 ml, 10 x 100 ml a 10 x 200 ml infizneho roztoku.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
6.6 Speciélne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Roztok sa mé pred podanim vizualne skontrolovat’ na pritomnost’ pevnych Castic a zmenu farby.
Pouzit’ sa mo6zu len Cire roztoky bez viditeI'nych Castic.

Roztok sa ma podavat’ sterilnou infiznou supravou s pouzitim aseptickej techniky. Infuznu stpravu
napliite roztokom, aby sa zabranilo vstupu vzduchu do systému.

Nespotrebovany roztok zlikvidujte.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami okamzite po pouziti.

Amikacin Fresenius Kabi je kompatibilny s nasledujicimi infuznymi roztokmi:
- Ringerov roztok

- Ringerov roztok s mliecnanom

- Injekény roztok chloridu sodného 9 mg/ml (0,9 %)

- Injekény roztok glukézy 50 mg/ml (5 %)

- Injekény roztok glukdzy 100 mg/ml (10 %)

Pokyny na riedenie

zi i raci ikacinu 2, A prislusné 7stvo (v ikacinu
Na ziskanie koncentracie amikacinu 2,5 mg/ml sa ma prislusné mnozstvo (v ml) amikacinu 5 mg/ml
pre pozadovant davku zmieSat’ s rovnakym mnozstvom jedného z horeuvedenych infuznych roztokov.

DalSie informécie pozri v Casti 4.2.

7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Fresenius Kabi s.r.0.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

8. REGISTRACNE CiISLO

15/0066/20-S
9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 3. aprila 2020

Datum posledného predizenia registracie: 24. jiila 2024
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10/2025

14



