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Pisomna informacia pre pouZivatela

Amikacin B. Braun 5 mg/ml
Amikacin B. Braun 10 mg/ml
inflizny roztok

amikacin (amikacinum)

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako za¢nete pouzZivat’ tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité 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 alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa
tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast’
4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml
Ako pouzivat’ Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml

Obsah balenia a d’al$ie informdcie

AN I S e

1. Co je Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml a na ¢o sa pouZiva

Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml patri do skupiny liekov nazvanych antibiotika a je teda urceny na
liecbu tazkych infekcii sposobenych baktériami citlivymi na ucinnt latku amikacin. Amikacin patri do
skupiny antibiotik nazyvanych aminoglykozidy.

Amikacin je uréeny na lie¢bu nasledujucich ochoreni:

- Infekcie plic a dychacich ciest, ku ktorym dochadza pocas liecby hospitalizovanych pacientov,
vratane tazkého zapalu pluc

— Brusné infekcie, vratane zapalu pobrusnice

- Komplikované a opakujice sa infekcie obliciek, mocovych ciest a mechira

— Infekcie koze a mikkého tkaniva vratane tazkych popalenin

— Zapal vnutornej vystelky srdca spdsobeny baktériami

- Infekcie po operaciach brucha

Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml sa pouziva na lieCbu pacientov so zapalom celého tela, ktory sa
vyskytuje, alebo existuje podozrenie, Ze sa vyskytuje v stvislosti s ktoroukol'vek infekciou spomenutou
vyssie.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml

NepouZivajte Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml

- ak ste alergicky (precitliveny) na amikacin, na iné¢ podobné lie¢iva (in¢ aminoglykozidy)
alebo na ktorukol'vek z d’alSich zloziek tohto lieku (uvedenych v ¢asti 6).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zacnete pouzivat’ Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml, obrat'te sa na svojho lekara.
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Pri liecku Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml sa ma postupovat’ s osobitnou opatrnostou v pripade, ak

- mate poruchu funkcie obliciek,

- mate poskodeny sluch,

- mate ochorenia svalového a nervového tkaniva, ako je napr. osobitny typ svalovej slabosti nazyvany
myasthenia gravis,

- mate Parkinsonovu chorobu,

- sa u vas alebo u vasich rodinnych prislusnikov vyskytuje mitochondridlna mutécia (genetické
ochorenie) alebo strata sluchu sposobend antibiotikami, odportca sa, aby ste informovali svojho lekara
alebo lekarnika predtym, ako uzijete aminoglykozid; urcité mitochondridlne mutacie mézu zvysit
riziko straty sluchu pri pouziti tohto lieku. Vas lekdr moze odporucit’ genetické testovanie pred
podanim lieku Amikacin B. Braun.

— ste boli lieCeny inymi antibiotikami podobnymi amikacinu.

Vo vyssie uvedenych pripadoch bude vas lekar obzvlast opatrny.

Ak sa vas tyka jeden z nasledujucich stavov, mdze sa u vas vyskytovat’ vyssie riziko vzniku skodlivych
ucinkov na vase usi alebo nervy:

porucha funkcie oblic¢iek,

pokrocily vek (> 60 rokov),

nedostatok tekutin (dehydratacia),

pouzivanie vysokych davok tohto lieku,

lietba predizena o 5 — 7 dni, dokonca aj u zdravych osob.

Prvymi prejavmi skodlivych u€inkov na vase usi alebo nervy po tom, ako vam podali tento liek, mozu byt
e problémy s pocutim vysoko polozenych tonov (vysokofrekvencna hluchota),
e zavrat (pocit toCenia sa),
e znecitlivenie, mravéenie v kozi, svalové zasklby, kice.

Po pouziti tohto lieku moze dojst’ k zablokovaniu dychania (respiracna paralyza) a k blokade funkcii
suvisiacich so svalmi a s nervami (nervovosvalova blokada). Vas lekar potom vykona prislusné
protiopatrenia.

Starsi pacienti

Ak ste starsi pacient, vas lekar bude venovat’ osobitntl pozornost’ funkcii vasich obli¢iek. M6ze vykonat
niekol’ko vySetreni, aby sa uistil, Ze vaSe oblicky nie st postihnuté, pretoze u starSich pacientov existuje
vyssia pravdepodobnost’ vyskytu poruchy funkcie obliciek.

Deti
Opatrnost’ je nevyhnutna aj pri podavani lieku pred¢asne narodenym alebo novorodencom narodenym v
termine pre nezreld funkciu obliciek.

Pri liecbe tymto liekom vas bude lekar starostlivo sledovat’, najmé pokial’ ide o sluchovu schopnost’
a o funkc¢nost’ obliciek.

Monitorovanie zahffa:

- monitorovanie funkcie obliCiek, najma ak mate poruchu funkcie obli¢iek alebo ak sa prejavy
poskodenia objavia pocas liecby,

— monitorovanie sluchu, sledovanie krvnych hladin amikacinu, ak je to nevyhnutné.

Ak sa objavia prejavy poskodenia obli¢iek alebo ak nastane zhorSenie ochorenia obliciek, vas lekar vam
znizi denné davky a/alebo predlzi ¢as medzi jednotlivymi davkami. V pripade tazkého postihnutia obli¢iek
je nutné zastavit’ podavanie amikacinu.

Liec¢ba amikacinom musi byt ukonéena, ak sa u pacienta objavi hluk v usiach alebo v pripade straty sluchu.

Ak ste pocas operacie podstupili preplachnutie ran roztokmi s obsahom amikacinu alebo podobného
antibiotika, je nutné zapoditat’ toto mnozstvo do vasej celkovej davky amikacinu.
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Iné lieky a Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alsie lieky, povedzte to svojmu
lekarovi.

Skodlivy uginok amikacinu na obli¢ky a u$ny nerv moze byt’ zvyseny:

— inymi antibiotikami podobnymi amikacinu (napr. kanamycin, paromomycin)

- inymi latkami, ktoré sa pouzivaju na liecbu infekcii, ako je bacitracin, amfotericin B, cefalosporiny,
vankomycin, polymyxiny (polymyxin B, kolistin), viomycin

- liekmi proti rakovine: karboplatina (vo vysokych davkach), cisplatina, oxaliplatina (najma v pripadoch
uz existujuceho poskodenia obliciek)

- latkami potlacajucimi neziaduce imunitné reakcie: cyklosporin, takrolimus

- rychlo u¢inkujicimi liekmi na zvysenie vylu¢ovania mocu: furosemid alebo kyselina etakrynova
(pravdepodobne poskodzuju sluch, pretoze nedostatok vody v tele spdsobuje vysoku koncentraciu
amikacinu)

- lieky na navodenie anestézie obsahujuce metoxyfluran: anestéziolog musi vediet, ¢i ste dostali alebo
dostavate amikacin alebo podobné antibiotikum predtym, ako sa pred operaciou vykona navodenie
spanku metoxyfluranom (plyn na navodenie spanku) a ak je to mozné, pouZitiu tohto plynu sa vyhnut,
z dovodu zvySeného rizika zdvazného poSkodenia obliciek a nervov.

V pripade nutnosti kombinovanej lie¢by amikacinu s vysSie uvedenymi latkami je nutné Casté a starostlivé
monitorovanie sluchu a funkcie obli¢iek. V pripade podavania amikacinu spolocne s rychlo u¢innymi liekmi
na zvysenie vylu¢ovania mocu je nutné monitorovat’ vasu rovnovahu tekutin.

Subezna liechba amikacinu s liecivami na uvolnenie svalov a s inymi liecivami s ucinkami na svaly a nervové
vidkna

Vas lekar bude venovat’ osobitnu pozornost’ v pripade, ze dostavate amikacin spolo¢ne s lieCivami na
uvol'nenie svalov (ako je napr. sukcinylcholin, dekametonium, atrakarium, rokurénium, venkurénium),

s vel'kym mnozstvom krvi, spracovanej tak, aby sa nezrazala (citratova krv) alebo s anestetikami (lieCivami
na navodenie spanku pred operaciou): méze dojst’ k zablokovaniu vasho dychania (respira¢na paralyza).

V pripade chirurgického zakroku musi byt’ anestézioldg informovany, Ze je vdm podavany amikacin, pretoze
existuje riziko zosilnenia blokddy nervovych a svalovych funkcii. Ak nastane nervova a svalova blokada
vyvolana aminoglykozidmi, je mozné ju zvratit' pomocou soli vapnika.

Indometacin

U novorodencov, ktori sibezne dostavaji amikacin a indometacin (lieCivo proti zapalu a bolesti), sa musi
pozorne kontrolovat’ hladina amikacinu v krvi. Indometacin méze sposobit’ zvysenie hladiny amikacinu
v krvi.

Bisfosfonaty
Pri liecbe kombinovane;j s bisfosfonatmi (ktoré sa pouzivaju na liecbu rednutia kosti alebo na podobné
ochorenia) existuje vysoke riziko znizenia hladiny vapnika v krvi (hypokalciémia).

Tehotenstvo, dojéenie a plodnost’
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so svojim
lekarom predtym, ako zacnete uzivat’ tento liek.

Tehotenstvo
Tento lick budete dostavat’ len v pripade, ak je to absolutne nevyhnutné.

Dojcenie
Aj ked je vel'mi nepravdepodobné, Ze amikacin prechadza cez ¢reva dojcenych novorodencov, vas lekar

starostlivo zvazi ukoncenie dojcenia alebo ukoncenie lieCby amikacinom.

Plodnost
Sttdie na zvieratach nepreukazali Ziadny vplyv na plodnost’.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neboli vykonané ziadne $tudie o ucinkoch lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Ak je liek
podavany ambulantnym pacientom, odporuca sa klast’ zvySent opatrnost’ pri vedeni vozidiel a obsluhe
strojov, pretoze sa mézu objavit’ vedl'ajsie ucinky, ako st zavrate.

Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml obsahuje sodik
Tento liek obsahuje 354 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdej 100 ml flasi. To sa rovna
17,7 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouzivat’ Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml

Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml je podavany priamo do zily (intraven6zna infiizia). Roztoky na
infuziu v jednej flaSke su podévané pocas 30 — 60 minut.

Dika lie¢by

Obvykla dizka liegby je 7 — 10 dni. Len v pripadoch tazkych a komplikovanych infekcii moze byt dlhsia.
Uginok lie¢by obvykle nastava do 24 az 48 hodin, inak moZe byt’ potrebné zmenit podavany liek. V tomto
pripade vas lekar posudi vas stav a prehodnoti lieCbu.

Vas lekar vam urci spravne davkovanie. Obvyklé davkovanie je nasledovné:

Davkovanie u pacientov s normalnou funkciou obliciek

e  Dospeli a dospievajuci star$i ako 12 rokov (telesnd hmotnost’ vySSia ako 33 kg):
Obvykla dévka je 15 mg amikacinu na kg telesnej hmotnosti (TH) na 24 hodin, podan4 jedenkrat denne
alebo rozdelena do dvoch rovnakych davok: 7,5 mg na kg TH kazdych 12 hodin.
Maximalna davka, ktori mozete dostat’ je az 1,5 gramov na den pocas kratkeho ¢asového obdobia
v pripade, ak su takéto vysoké davky absolutne nevyhnutné, a potom vas budu pocas liecby starostlivo
a nepretrzite sledovat’.

e Dojcatd, batol'atd a deti:
Jednorazové denna davka amikacinu je 15 az 20 mg/kg TH alebo davka 7,5 mg/kg TH kazdych 12
hodin.

e  Davkovanie u novorodencov:
Uvodna davka je 10 mg amikacinu na kg TH a po 12 hodinach 7,5 mg amikacinu na kg TH. Lie¢ba
pokracuje davkou po 7,5 mg amikacinu na kg TH kazdych 12 hodin.

e Davkovanie u nedonosenych novorodencov:
7,5 mg amikacinu na kg TH kazdych 12 hodin.

Uvedené davkovanie sa nevzt'ahuje na pacientov s oslabenou imunitou, poskodenymi obli¢kami, cystickou
fibrézou, s vodou v bruchu (brusna vodnatiel’ka), zapalom vnatornej vystelky srdca, rozsiahlymi
popaleninami (viac ako 20 % koze), na starSich pacientov a tehotné Zeny.

Krvné hladiny amikacinu vdm budu starostlivo monitorované a davka nalezite upravena pocas celej doby
trvania liecby.

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek

Ak mate poruchu funkcie oblic¢iek vase hladiny amikacinu v krvi a/alebo funkcia obli¢iek budu starostlivo
a pravidelne monitorované, aby bolo mozné adekvatne upravit’ davky amikacinu. Vas lekar vam vypocita
davky, ktoré vam budi podavané pocas lieCby.

U pacientov podstupujucich dialyzu alebo peritonealnu dialyzu
Ak podstupujete dialyzu, moze byt potrebnd Gprava davky amikacinu. Vas lekar zaisti, aby sa pre vas

v tomto pripade urcila spravna davka.

Starsi pacienti
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AKk ste star$i pacient, na dosiahnutie terapeutickych koncentracii v plazme mozZete vyzadovat nizsie davky
amikacinu v porovnani s mlad$imi pacientmi. Vasa funkcia obli¢iek bude sledovana, kedykol'vek to bude
mozné, a vasa davka podla potreby upravena.

Pacienti s vel’kou nadvahou

U pacientov s velkou nadvéhou je davka vypocitana podl'a idedlnej telesnej hmotnosti ku ktorej sa pripocita
40 % nadvahy. Neskor moze byt’ davka upravena podl'a hladin amikacinu v krvi. Vas lekar vam nepoda viac
ako 1,5 g amikacinu za den.

Pacienti s vodou v bruchu
Na dosiahnutie dostato¢nych hladin v krvi sa musia podavat’ vyssie davky.

Ak dostanete viac Amikacinu B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml ako mate

Predavkovanie méze poskodit’ obli¢ky a sluchové nervy alebo blokovat’ svalové funkcie (paralyza).

V takomto pripade je nutné zastavit’ infiziu amikacinu a zacat’ s postupmi na odstranenie amikacinu z krvi
(dialyza, filtracia krvi). U novorodencov sa mdze zvazit’ vymena krvi, pred pouzitim takéhoto opatrenia je
vsak potrebné poradit’ sa so Specialistom.

V pripade svalovej a nervovej blokady sprevadzanej zastavenim dychania, vam vas lekar poda kazda
nevyhnutnu liecbu. Na odstranenie ucinku paralyzy sa mézu pouzit’ soli vapnika (napr. vo forme glukonatu

alebo laktobionatu v 10 az 20 % roztoku). Pri paralyze dychania méze byt nevyhnutna umela ventilacia.

Ak mate akékol'vek d'alSie otazky tykajice sa pouZitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara alebo lekarnika.

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vsSetky lieky, aj tento lieck méze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Amikacin a vSetky iné podobné lie¢iva mézu vykazovat’ toxické ucinky na sluchovy nerv, na obli¢ky, na
blokadu svalov a nervov. Tieto G¢inky sa Castej$ie pozoruju u pacientov:

. trpiacich problémami s oblickami,
. lieCenych inymi lieCivami, ktoré maju tiez skodlivy €¢inok na sluchovy nerv a oblicky a
. ktorym sa podava nadmerne vysoka davka alebo dlhotrvajuca liecba.

Vedlajsie G¢inky, ktoré sa mozu objavit’ v dosledku lie¢by, su uvedené nizsie podl'a absolitnej Castosti ich
vyskytu.

. Nasledujuce vedlajsie G¢inky mézu byt zavazné a vyzaduji okamzita liecbu:
Velmi zriedkavé (mozu postihovat menej ako 1z 10 000 0s6b):
- zablokované dychanie (respira¢na paralyza).

Nezname (Castost ich vyskytu sa neda urcit' z dostupnych udajov)
- alergické reakcie az Sok,
— strata sluchu (nezvratna),
- akutne zlyhanie obli¢iek, poskodenie az paralyza obliciek.

DalSie vedlajsie ucinky si:

Menej casté (mozu postihovat' az 1 zo 100 0sob):

d’alsia infekcia alebo ochorenie vyvolané odolnymi mikroorganizmami,
pocit tocenia hlavy, zavrat,

pocit nevol'nosti, vracanie,

poskodenie niektorych casti obli¢iek (oblickové tubuly),

vyrazka.

Zriedkavé (mozu postihovat az 1 z 1 000 0s6b):
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malokrvnost’ (anémia), zvySeny pocet urcitého typu bielych krviniek (eozinofilov),
svrbenie, zihl'avka,

nizka hladina horc¢ika v krvi,

bolest’ hlavy, znecitlivenie, tras, porucha rovnovahy,

nizky krvny tlak,

bolest’ kibov, nekontrolovatelné pohyby svalov,

znizené vylucovanie mocu, pritomnost’ albuminu, bielych a/alebo ¢ervenych krviniek v moci,
zvySena hladina kreatininu a/alebo zluc¢enin obsahujucich dusik v krvi (oligtria, azotémia),
horucka suvisiaca s liekom,

slepota alebo iné problémy so zrakom*,

hucanie v uSiach (tinnitus), mierna hluchota (hypoakuzia).

* Tento liek nie je pripraveny na podavanie do o¢i. Po injek¢nom podani tohto lieku do oka bola hlasena
slepota a infarkt sietnice.

Nezname (Castost ich vyskytu sa nedad urcit z dostupnych udajov):
° bunky v moci,
. zastavenie dychania, kr¢e pri dychani (bronchospazmus).

Hlasenie vedPajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ui¢inok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajSich t¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedl'ajsie u¢inky mozete
hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov mozete
prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'asi a vonkajsej Skatuli. Datum exspiracie
sa vztahuje na posledny deii v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje Ziadne $pecialne podmienky na uchovavanie.

Infizny roztok musi byt pouzity okamZite.

Len na jednorazové pouzitie.

Nepouzity liek zlikvidujte.

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

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml obsahuje

- Liecivo je amikacin.

1 ml Amikacinu B. Braun 5 mg/ml infuzny roztok obsahuje 5 mg amikacinu (amikacinum), ako
amikacinium-sulfat (amikacini sulfas).

1 flasticka 100 ml obsahuje 500 mg amikacinu.

1 ml Amikacinu B. Braun 10 mg/ml infazny roztok obsahuje 10 mg amikacinu (amikacinum), ako

amikacinium-sulfat (amikacini sulfas).
1 flasticka 100 ml obsahuje 1 000 mg amikacinu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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—  Dalsie zlozky su: chlorid sodny, hydroxid sodny (na Gpravu pH), voda na injekcie.
Ako vyzera Amikacin B. Braun S mg/ml, 10 mg/ml a obsah balenia
Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml je ¢iry, bezfarebny vodny infizny roztok.

Dodéava sa v polyetylénovych flaskach s obsahom 100 ml.
Dodava sa v baleniach po 10 a 20 fl'askach.

Na trh nemusia byt’ uvedené vSetky velkosti balenia.
DrZitel’ rozhodnutia o registracii a vyrobca

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen

Nemecko

Tel.: +49/5661/71-0

Fax: +49/5661/71-4567

Postova adresa:
34209 Melsungen
Nemecko

Vyrobca:

B. Braun Medical S. A.
Carretera de Terrassa 121
08191 Rubi (Barcelona)
Spanielsko

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

Rakusko Amikacin B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung

Belgicko Amikacine B. Braun 5 mg/ml
Solution pour perfusion, Oplossing voor infusie, Infusionsldsung
Amikacine B. Braun10 mg/ml
Solution pour perfusion, Oplossing voor infusie, Infusionsldsung

Bulharsko AwmukanuH b. bpayd 5 mg/ml undy3noHeH pa3TBop
Awmukanus b. bpayn 10 mg/ml uady3noHeH pa3tBop

Ceska republika Amikacin B. Braun 5 mg/ml
Amikacin B. Braun 10 mg/ml

Nemecko Amikacin B. Braun 5 mg/ml Infusionslésung
Amikacin B. Braun 10 mg/ml Infusionsldsung

Estonsko Amikacin B.Braun 5 mg/ml
Amikacin B.Braun 10 mg/ml

Grécko Amikacin B. Braun 5 mg/ml didAvpa yio £yyoon
Amikacin B. Braun 10 mg/ml didAvpa yio €yyoon
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Francuzsko AMIKACINE B. Braun 5 mg/ml, solution pour perfusion
AMIKACINE B. Braun 10 mg/ml, solution pour perfusion

Mad’arsko Amikacin B. Braun 5 mg/ml oldatos infuzi6
Amikacin B. Braun 10 mg/ml oldatos infuzid

Taliansko Amikacina B. Braun 5 mg/ml soluzione per infusione
Amikacina B. Braun 10 mg/ml soluzione per infusione

Luxembursko Amikacin B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung
Amikacin B. Braun 10 mg/ml Infusionslosung

Lotyssko Amikacin B. Braun 5 mg/ml skidums infuzijam
Amikacin B. Braun 10 mg/ml skidums infuzijam

Pol’sko Amikacin B. Braun 5 mg/ml Roztwor do infuzji
Amikacin B. Braun 10 mg/ml Roztwér do infuzji

Slovenska republika ~ Amikacin B. Braun 5 mg/ml
Amikacin B. Braun 10 mg/ml

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v juli 2023.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:

Neurotoxicita/ototoxicita

U pacientov lieCenych aminoglykozidmi sa m6Ze objavit’ neurotoxicita, ktora sa prejavuje ako vestibularna
a/alebo bilateralna sluchova ototoxicita. Riziko ototoxicity vyvolanej aminoglykozidmi je vicSie u pacientov
s poruchou funkcie obli¢iek alebo u tych pacientov, u ktorych sa liecba trva dlhsie ako 5 — 7 dni, aj ked’

su inak zdravi.

Ako prva sa zvycajne objavuje porucha vnimania vysokych tonov a moze sa zistit’ len audiometrickym
vySetrenim. Mo0Ze sa objavit’ vertigo a moze byt dokazom vestibuldrneho poskodenia. Ostatné prejavy
neurotoxicity mozu zahfat’ znecitlivenie, mravcenie v kozi, svalové zasklby a kice.

Existuje zvySené riziko ototoxicity u pacientov s mutaciami mitochondridlnej DNA (najmé so substitiiciou
nukleotidu 1555 A za G v géne 12S rRNA), aj ked’ hladiny aminoglykozidov v sére st pocas liecby

v odporucanom rozsahu. U takychto pacientov treba zvazit alternativne moznosti lie¢by. U pacientov

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

U pacientov, u ktorych dojde ku kochlearnemu alebo vestibularnemu poskodeniu, sa poc¢as lieCby nemusia
objavit’ priznaky, ktoré by ich varovali o toxicite 6smeho nervu, a po vysadeni licku sa méze objavit’ Gplna
alebo CiastoCna ireverzibilna bilateralna hluchota alebo zavazne vertigo.

Ototoxicita vyvolana aminoglykozidom je zvycajne ireverzibilna.

Nervovosvalova toxicita

Ak sa aminoglykozidy podavaji ktoroukol'vek cestou, najmé u pacientov dostavajucich subezne lieky, ktoré
vykazuju nervovosvalovi blokadu, ma sa vziat' do uvahy moznost’ respiracnej paralyzy. Ak sa objavi
nervovosvalova blokada, respira¢na paralyza sa méze zvratit’ sol'ami vapnika, ale moze byt’ nevyhnutna
podpora umelym dychanim. Nervovosvalova blokada a paralyza svalov sa preukazala u laboratornych
zvierat, ktorym boli podané vysoké davky amikacinu.

Interferencia s laboratérnymi vySetreniami
Pri stanoveni sérovych hladin kreatininu sa m6zu objavit’ vysledky s falo$ne vysokym hodnotami v pripade,
ak sa stibezne podavaju cefalosporiny.

Vo vzorkach (napr. sérum, cerebrospinalna tekutina a pod.) odobratych na stanovenie aminoglykozidov
moze nad’alej dochadzat’ k vzajomnej inaktivacii amikacinu a betalaktamovych antibiotik, ¢o vedie
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k nespravnym vysledkom. Vzorky sa maju preto bud’ analyzovat’ okamzZite po odobrati, alebo sa maju
ochladit’ alebo sa ma betalaktamové antibiotikum inaktivovat’ pridanim betalaktamazy. Inaktivacia
aminoglykozidu je klinicky vyznamna len u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek.

Sledovanie pacienta

U pacientov so znamou poruchou funkcie obliciek alebo s podozrenim na jej pritomnost’ na zac¢iatku lieCby
a tiez u tych pacientov, ktorych funkcia obliciek je na za€iatku normalna, ale u ktorych sa pocas liecby
objavia prejavy poruchy funkcie obli¢iek, sa ma pozorne sledovat’ funkcia obli¢iek a funkcia 6smeho
kranidlneho nervu. Ak je to mozné, ma sa sledovat’ sérova koncentracia amikacinu, aby sa zaistili dostatocné
hladiny a predislo sa moznym toxickym hladinam. Mo¢ sa ma vysSetrit’ na pokles Specifickej hmotnosti,
zvySené vylucovanie bielkovin a na pritomnost’ buniek alebo sedimentu. Pravidelne sa ma stanovovat’
hladina mocovinového dusika v krvi, sérova hladina kreatininu alebo klirens kreatininu. Ak je to mozné, ma
sa ziskat’ séria audiogramov u pacientov dostatocne starych na to, aby boli vySetreni, najma

u vysokorizikovych pacientov. Pri potvrdeni ototoxicity (zavrat, vertigo, tinnitus, hucanie v usiach a strata
sluchu) alebo nefrotoxicity sa vyzaduje vysadenie lieku alebo tprava davkovania.

Inkompatibility
Amikacin B. Braun 5 mg/ml, a 10 mg/ml st roztoky ur¢ené k priamemu pouZitiu a nesmu sa mieSat’ so

ziadnymi inymi medicinskymi pripravkami a musia byt’ podavané osobitne, v sulade s odporu¢enym
davkovanim a odporucenou cestou podania.

Za ziadnych okolnosti sa aminoglykozidy nemdzu miesat’ v infuznom roztoku s beta-laktamovymi
antibiotikami (napriklad peniciliny, cefalosporiny), co moze vyvolat’ chemicko-fyzikalnu inaktivaciu
kombinovanych liekov.

Chemickeé inkompatibility st zname pre amfotericin, chlorotiazidy, erytromycin, heparin, nitrofurantoin,
novobiocin, fenytoin, sulfadiazin, tiopental, chlortetracyklin, vitamin B a vitamin C. Amikacin sa nesmie
miesat’ s tymito liekmi.

Inaktivacia v pripade zmieSania aminoglykozidov s beta-laktAmovymi antibiotikami moze pretrvavat’ po
odbere vzoriek na meranie hladin antibiotika v sére a moze tak sposobit’ vyznamné podcenenie s chybami
v davkovani a v kone¢nom doésledku riziko toxicity. So vzorkami sa musi zaobchadzat’ rychlo, treba ich
umiestnit’ do 'adu alebo sa musi pridat’ beta-laktaméaza.

Cas pouzitelnosti

Neotvorené:
3 roky

Cas pouzitelnosti (po otvoreni):

Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite.

Ak nie je pouzity okamzite, je doba a podmienky uchovavania pred pouzitim plne v zodpovednosti
podavajuceho a normalne by nemala presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C.

Davkovanie
Presnost’ davkovania je mozné zlepsit, ak je Amikacin B. Braun 5 mg/ml, a 10 mg/ml infuzny roztok

podavany pomocou infiznej pumpy.

Infazny roztok je svojim zlozenim urceny na priame podanie, nesmie sa pred podanim riedit’ a je urceny len
na jednorazové pouZitie.

Aby nedoslo k predavkovaniu, hlavne u deti, treba pouzit’ ¢o najvhodnejSiu dostupnu silu lieku.
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Inflzne objemy u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek:

IDavkovanie mg na kg telesnej hmotnosti

| Telesna hmotnost’

lAmikacin 5 mg / ml (100 ml = 500 mg)

2,5kg 5kg 10 kg 12,5kg] 20 kg 30kg 40 kgl 50 kgj 60 kgj 70 kg|
Amikacin
v mg/kg TH
7,5 3,75 7,50 15,00 18,75 30,00 45,000 60,000 75,00 90,000 105,00l
15 7,50 15,00 30,0 37,500 60,00 90,000 120,00[ 150,00[ 180,000 210,00
20 10,00 20,00 40,00 50,000 80,000 120,000 160,000 200,000 240,000 280,00

Telesna hmotnost’

lAmikacin 10 mg/ ml (100 ml = 1 000 mg)

2,5kg 5kg 10 kg 12.5kg  20kg 30kg 40kg 50 kg 60 kg 70 kg
Amikacinv
mg/kg TH
7,5 1,88 3,75 7,50 9,38 15,000 22,50, 30,00 37,50 45,00 52,50ml
15 3,75 7,50 15,01 18,75 30,000 45,000 60,00 75,00 90,00 105,00
20 5,00 10,00 20,01 25,000 40,000 60,000 80,00 100,00 120,00 140,00

Pacienti s poruchou funkcie oblidiek (klirens kreatininu < 50 ml/min)

Podavanie amikacinu jedenkrat denne sa neodporti¢a u pacientov s poruchami funkcie obliciek (klirens
kreatininu < 50 ml/min).

V pripade poruchy funkcie obli¢iek s glomerularnou filtracnou rychlost’ou menej ako 70 ml/minttu sa
odporaca znizenie davky alebo dlhsie davkovacie intervaly, ked’Ze sa da oCakavat’ akumulacia amikacinu.
Pre pacientov s poruchou funkcie obliciek je narazova davka amikacinu 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti.
Déavkovaci interval sa pre individualneho pacienta vypocita ako 9-nasobok sérovej hladiny kreatininu. Ak je
napriklad koncentracia kreatininu 2 mg/100 ml, potom sa odporicana individualna davka (7,5 mg/kg TH)
musi podavat’ kazdych 2 x 9 = 18 hodin.

U pacientov s chronickym zlyhavanim obli¢iek a znamym klirensom kreatininu sa udrziavacia davka
podavana v 12-hodinovych intervaloch vypo¢ita pomocou vzorca:

(klirens kreatininu pacienta v ml/mintitu + normalny klirens kreatininu v ml/minatu ) x amikacin 7,5 mg/kg
telesnej hmotnosti.

Hodnoty uvedené v nasledujucej tabul’ke sa mézu pouzit’ ako pomocka:

Davka amikacinu

Klirens za 12 hodin u pacienta
kreatininu Dennda davka amikacinu s telesnou hmotnost'ou 70 kg
[ml/min] [mg/kg TH za den] [mg]
50 - 59 54 - 64 186 - 224
40 - 49 42 - 54 147 - 186
30 - 39 32 - 4.2 112 - 147
20 - 29 2,1 - 31 77 - 112
15 - 19 1,6 - 20 56 - 77

Uplné informacie o tomto lieku najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku.
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