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Pisomna informacia pre pouzivatel’a
pre p

SELEMYCIN 500 mg
Injekény roztok
amikacin
500 mg/2 ml

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete uZivat’ tento liek, pretoze
obsahuje pre vas délezité informacie.

e Tuto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.
o Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekdra alebo zdravotnu sestru.

e Ak sa uvas vyskytne akykol'vek vedlaj$i ucinok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu
sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej
informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je SELEMYCIN a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouzijete SELEMYCIN
Ako pouzivat SELEMYCIN

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat SELEMYCIN

A T

Obsah balenia a d’alSie informacie

1. Coje SELEMYCIN a na o sa pouZiva

Amikacin je polosyntetické aminoglykozidové antibiotikum so Sirokym spektrom a rychlym nastupom
baktericidneho ucinku najCastejSie proti gramnegativnym baktériam. PouZiva sa na kratkodobu liecbu
zévaznych infekcii vyvolanych citlivymi baktériami rezistentnymi (odolnymi) na iné aminoglykozidy.
Je u€inny pri baktériemii (baktérie v krvi) a septikémii (otrava krvi) (aj pri novorodenecke;j sepse), pri
tazkych infekciach dychacieho systému, kosti a kibov, centralneho nervového systému (aj pri
meningitidach), pri infekcidch koze a mékkych tkaniv, pri brusnych infekcidch (vratane zapalu
pobrusnice), pri popaleninach a pooperacnych infekcidch (napr. aj na infekcie po operaciach ciev).
Rovnako je pouzivany pri liecbe tazkych, komplikovanych a opakujucich sa infekcii mocovych ciest.
Liek je mozné podavat’ aj detom. Novorodencom a doj¢atam do veku 4 tyzdnov sa podava len
v absolutne nevyhnutnych pripadoch.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako pouZijete SELEMYCIN
NepouzZivajte SELEMY CIN

e ak ste alergicky na amikacin alebo na ktortikol'vek z d’al§ich zloziek tohto lieku (uvedenych
v Casti 6)
e ak mate myasténiu gravis (typ svalovej slabosti)
Vzhl'adom na moznost’ skrizenej alergie medzi aminoglykozidovymi antibiotikami sa SELEMYCIN

nesmie pouzit’ u pacientov, u ktorych sa v minulosti vyskytla alergicka alebo zavazna toxicka reakcia
po podani akéhokol'vek aminoglykozidu.
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zac¢nete pouzivat SELEMY CIN, obrat'te sa na svojho lekara ak:
e mate poruchu funkcie obliciek
e sauvas v minulosti vyskytlo ochorenie vnitorného ucha alebo obojstranné postihnutie sluchu

e aksauvas alebo u vasich rodinnych prislusnikov vyskytuje mitochondridlna mutacia (genetické
ochorenie) alebo strata sluchu sposobena antibiotikami, odporaca sa, aby ste informovali svojho
lekara alebo lekarnika predtym, ako pouzijete aminoglykozid; ur¢ité mitochondridlne mutacie
mozu zvysit’ riziko straty sluchu pri pouziti tohto lieku. Vas lekdr moze odporucit’ genetické
testovanie pred podanim liecku SELEMY CIN.

e ste dehydratovany (nedostatok tekutin v organizme)

e ste starSi pacient (vo veku nad 65 rokov)

e mate svalové ochorenie, ako je napr. parkinsonizmus, pretoze mdze zhorsit’ svalovt slabost’
Pocas pouzivania lieku SELEMY CIN:

Injekéne podavané aminoglykozidové antibiotikd vyzaduji starostlivé sledovanie stavu pacienta pre
moznost’ poSkodenia sluchu, vnitorného ucha, nervov a obli¢iek (pozri Cast’ 4).

Lekar vdm bude pravidelne vysetrovat’ sluch.
Priznakom poskodenia vnatorného ucha mézu byt’ zavraty a hluchota (pozri Cast’ 4).
Priznaky poskodenia nervov mozu zahinat’: znecitlivenie, mravcenie, svalové zasklby a kice.

Ak sa u vas vyskytni takéto priznaky, informujte o tom lekara, podavanie liecku musi byt okamzite
ukoncené.

Deti

Aminoglykozidy sa maji pouzivat s opatrnostou upredCasne narodenych novorodencov
a novorodencov narodenych v termine, pretoze z dovodu nezrelosti obli¢iek sa predlzuje vyluCovanie
amikacinu z organizmu.

Iné lieky a SELEMYCIN

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Zvl1ast’ dolezité je informovat’ lekara v pripade, ak uzivate:
e peniciliny so Sirokym spektrom uc¢inku alebo cefalosporiny

e neurotoxické alebo nefrotoxickeé lieky, ako st bacitracin, cisplatina, amfotericin B, cyklosporin,
takrolimus, vankomycin, cefaloridin, paromomycin, viomycin, polymyxin B alebo kolistin

e diuretikd (odvodnovacie tablety ako je furosemid alebo etakrynova kyselina), najmé ak su
podavané intravendzne (do zily)

e anestetikd (pouzivané pri narkéze) alebo lieky uvolnujice svaly, ako tubokurarin alebo
sukcinylcholin, dekamethonium, atrakurium, rokurénium, vekurénium alebo masivna krvna
transflzia s citratom.

SELEMYCIN a jedlo a napoje
Jedlom a napojmi nie je u¢inok tohto lieku ovplyvneny, ked’Ze sa pripravok podava injekéne.
Tehotenstvo a dojcenie

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa so
svojim lekdrom predtym, ako za¢nete uzivat tento liek.
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Aminoglykozidy vratane amikacinu prestupuju placentou, a preto moézu spdsobit’ poskodenie plodu.
Amikacin moze byt pouzivany pocas tehotenstva len pri zivot ohrozujucich stavoch alebo u zavaznych
infekcii po zvazeni mozného toxického uc¢inku na plod.

Vzhl'adom k moZznym vaznym neziaducim u€¢inkom na dojcené diet’a je potrebné urobit’ rozhodnutie, ¢i
prerusit’ dojCenie alebo ukoncit’ lieCbu.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neuskutocnili sa ziadne $tadie u¢inkov na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Kvoli vyskytu
niektorych vedl'ajsich ti€inkov (pozri ¢ast’ 4) moze byt’ vasa schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
ovplyvnena.

SELEMYCIN obsahuje disiri¢itan sodny

SELEMYCIN obsahuje disiri¢itan sodny, ktory moéze zriedkavo spdsobit’ tazkl alergicku reakciu
a bronchospazmus (zachvatovité zizenie priedusiek).

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej lickovke, t.j. v podstate zanedbatel'né
mnozstvo sodika.

3. Ako pouzivat SELEMYCIN

Vzdy pouzivajte tento liek presne tak, ako vim povedal vas lekar. Ak si nie ste nieCim isty, overte si to
u svojho lekara.

Tento liek vam vzdy bude podavat’ zdravotna sestra alebo lekar do svalu alebo do zily. Davka, spdsob
podania ainterval medzi jednotlivymi davkami zavisia od zavaznosti infekcie, citlivosti baktérii
a vasom zdravotnom stave. Spravna davka je vypocitana na zéklade vasej telesnej hmotnosti.

Davkovanie u pacientov s normalnou funkciou oblic¢iek

Dospeli a deti starSie ako 12 rokov

Odporucana denna davka je 15 mg/kg/dent podand ako jednorazovd dévka alebo rozdelena do
2 jednotlivych davok podanych v rovnakych ¢asovych intervaloch t.j. 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin.
Celkové denna davka nema prekrocit’ 1,5 g. U pacientov s endokarditidou a febrilnou neutropéniou ma
byt davka rozdelena do 2 jednotlivych davok.

Pouzitie u deti

Deti vo veku 4 tyZzdne az 12 rokov

Detom s normalnou funkciou obliciek sa odporuca davka 15 — 20 mg/kg/den, ktord mdze byt podana
jednorazovo alebo 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin. U pacientov s endokarditidou a febrilnou neutropéniou
ma byt davka rozdelena do 2 jednotlivych davok.

Novorodenci
Novorodenci dostant vodnt davku vo vyske 10 mg/kg a potom 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin.

Nedonosené deti

U nedonosenych deti je odporuc¢ana davka 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin.
Podavanie jedenkrat denne

Toto davkovanie mozno zvazit’ u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek. V tomto pripade sa podava
amikacin intravenozne v davke 15 mg/kg/denn u dospelych alebo 20 mg/kg/dent u deti starSich ako
4 tyzdne. Trvanie liecby by nemalo prekrocit’ 7 — 10 dni a celkova denna davka u vSetkych typov podani
nema prekrocit’ 15 — 20 mg/kg/den.
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Podavanie pri poruche funkcie obliciek

Podéavanie amikacinu musi byt’ sprevadzané dokladnym sledovanim klinického stavu aj laboratornych
hodnot vratane hladiny amikacinu v sére preto, aby bolo mozné upravit davkovanie podl'a vasho
aktudlneho stavu (vratane stavov vyzadujucich dialyzu).

Dévkovanie sa upravuje bud’ znizenim podanej davky pri zachovani intervalov podavania alebo
predlZzenim intervalov medzi jednotlivymi davkami pri podani normalnych davok.

Pri znizeni klirensu kreatininu pod 50 ml/min sa neodporuca podavat’ celkovu dennt odporucant davku
v jednej dennej davke, pretoze vzhl'adom k postihnutiu obli¢iek by tito pacienti boli vystaveni pdsobeniu
vysokej koncentracii amikacinu v sére.

Specialne odporucania pre intravenéznu infuziu

U pediatrickych pacientov zavisi mnozstvo pouzitého rozpustadla na mnozstve amikacinu tolerovaného
pacientom. Jednotliva davka sa bezne podava infiziou trvajucou 30 az 60 minnt.

U dojciat je nutné podévat’ infuziu pomalsie, po dobu 1 az 2 hodin.
Ak pouZzijete viac liecku SELEMYCIN, ako mate

Je vel'mi nepravdepodobné, Ze od lekara alebo zdravotnej sestry dostanete viac lieku, ako mate dostat’.
Vs lekdr alebo zdravotna sestra bude sledovat’ vasu liecbu a kontrolovat’ liek, ktory dostavate. Ak si
nie ste isty, preco davku dostavate, vzdy sa opytajte.

Ak zabudnete pouzitt SELEMY CIN

Vs lekar alebo zdravotna sestra maju pokyny, kedy vdm maju podat’ vasu davku. Vel'mi pravdepodobne
nedostanete liek vobec do ruky. Ak si myslite, Ze vam vynechali davku, opytajte sa svojho lekara.

Neuziva sa dvojnasobna davka, aby sa nahradila vynechana déavka.
Ak prestanete pouzivat’ SELEMYCIN

Je dolezité, aby sa dodrzal priebeh liecby tak, ako vam ju lekar predpisal. Mozete sa zacat citit’ lepSie,
ale je dolezité neprestat’ s pouzivanim tohto lieku, kym to nenariadi lekar. Inak sa vas stav méze znovu
zhorsit’.

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

4. Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lieck moze spdsobovat’ vedl'ajsie ¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Vsetky aminoglykozidové antibiotika mo6zu posobit’ toxicky na sluchové ustrojenstvo, na funkciu
obli¢iek alebo vyvolat’ nervosvalovi blokadu. Vedl'ajsie G¢inky su CastejSie u pacientov s poruchou
funkcie obliciek, pri sucasnej liecbe inymi liekmi poSkodzujicimi sluch ¢i funkciu obliciek, pri
dlhotrvajucej liecbe alebo pri podavani vyssich davok, nez st odporac¢ané davky.

Mozu sa u vas vyskytnut’ nasledujuce vedlajsie ucinky:
Menej ¢asté (mézu postihovat’ az 1 zo 100 osob)
e superinfekcia a rozrastanie odolnych kmenov baktérii alebo kvasiniek
e nevolnost’
e vracanie
e vyrazka
Zriedkavé (m6Zu postihovat’ az 1 z 1000 os6b)

e chudokrvnost’
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e zvySenie poctu niektorych bielych krviniek
e znizena hladiny hor¢ika v krvi
e tras
e mravcéenie
e bolest hlavy
e poruchy rovnovahy
e slepota
e poskodenie sietnice
e usny Selest
e nedoslychavost’
e znizenie krvného tlaku
e svrbenie
e zihlavka (vyvysena svrbiva vyrazka)
e bolesti kibov
o zasklby svalov
e zniZena tvorba moc¢u
e zvySenie krvného kreatininu
e Dbielkovina v moci
e zvySena hladina dusiku v krvi
e cCervené krvinky v moci
e biele krvinky v moci
e horacka
Nezname (¢astost’ nie je mozné urc¢it’ z dostupnych udajov)

e akutna reakcia z precitlivenosti (anafylakticka reakcia, anafylakticky Sok a anafylaktoidné
reakcie) mézu sa prejavovat’ vyrazkou, opuchom pier, hrdla, chrapotom, stazenym dychanim
(opuch dychacich ciest), pocitom na odpadnutie a viest az k Soku zastaveniu dychania
a krvného obehu

e precitlivenost’

e ochrnutie

e hluchota

e zastavenie dychania

e bronchospazmus (zachvatovité zuzenie priedusiek)
e akutne zlyhanie obli¢iek

e toxické poskodenie obli¢iek

e pritomnost’ buniek v mo¢i
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Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat'te sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru. To
sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatela. Vedl'ajSie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedlajSich u¢inkov mdzete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec€nosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat SELEMYCIN
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavajte pri teplote do 25 °C v pévodnom obale. Neuchovavajte v chladnicke alebo mraznicke.

Nepouzivajte tento lieck po datume exspiracie, ktory je uvedeny na oznaceni obalu za EXP. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do lekarne. Tieto
opatrenia pomo6zu chranit’ Zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co SELEMYCIN obsahuje
e Liecivo je amikacin.

Jedna ampulka obsahuje 500 mg amikacinu (vo forme amikacinu disulfatu) v 2 ml injek¢ného roztoku.
e Dalsie zlozky su:

Dihydrat citrénanu sodného, disiri¢itan sodny, koncentrovana kyselina sirova, voda na injekciu.

Ako vyzera SELEMYCIN a obsah balenia

Injekény roztok

Ampulka obsahuje Ciry, bezfarebny az slabo ZIty roztok.

Velkost’ balenia

5, 10, 50 a 100 ampuliek

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

DrZitel’ rozhodnutia o registracii
MEDOCHEMIE Ltd., 1-10 Constantinoupoleos Street, 3011 Limassol, Cyprus
Vyrobca

MEDOCHEMIE Ltd. (Facility Ampoules Inj.) 48 lapetou Street, Agios Athanasios Industrial area, 4101
Agios Athanasios, Limassol, Cyprus

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.

Nasledujuce informacie si uréené len pre zdravotnickych pracovnikov

SELEMYCIN sa zasadne nepodava v inftzii spolu s inym liekom, musi byt’ aplikovany oddelene. Riedi
sa 0,9% roztokom chloridu sodného alebo 5% roztokom glukdzy.

Po zriedeni 0,9% roztokom chloridu sodného alebo 5% roztokom glukézy bola chemicka a fyzikalna
stabilita preukazand pocas 24 hodin pri teplote do 25 °C.


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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Odporuca sa vizualne skontrolovat’ roztok na pritomnost’ cudzorodych castic alebo zmenu farby pred
jeho podanim.

Len na jednorazové pouzitie. Zlikvidujte vSetok nepouzity obsah.
Roztok méze stmavnut’ od bezfarebnej az do bledozltej farby, neznamena to stratu ucinnosti.

Podmienky na uchovavanie po riedeni lieku

Z mikrobiologického hladiska ma byt liek pouzity okamzite. Ak nie je pouzity okamzite, cas
skladovania a podmienky uchovavania pred pouzitim st v zodpovednosti uzivatel'a a normalne by cas
skladovania nemal byt dlhsi ako 24 hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial’ riedenie neprebehlo za
kontrolovanych a validovanych aseptickych podmienok.



