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Pisomna informéacia pre pouZivatela

Amikacin Fresenius Kabi 5 mg/ml
inflzny roztok
amikacin

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

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu 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 vedl'ajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolI'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informéacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Amikacin Fresenius Kabi a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Amikacin Fresenius Kabi
Ako sa Amikacin Fresenius Kabi podava

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Amikacin Fresenius Kabi

Obsah balenia a d’alsie informacie

A

1. Co je Amikacin Fresenius Kabi a na ¢o sa pouZiva

Amikacin Fresenius Kabi obsahuje lie¢ivo amikacin. Patri do skupiny liekov nazvanych antibiotika
a je teda ur¢eny na lieCbu tazkych infekcii spdsobenych baktériami, ktoré mézu byt usmrtené
amikacinom. Tento liek patri do skupiny antibiotik nazyvanych aminoglykozidy.

Amikacin Fresenius Kabi mozete dostat’ na liecbu nasledujucich ochoreni:

- Infekcie pl'ic a dolnych dychacich ciest, ku ktorym dochadza pocas lieCby hospitalizovanych
pacientov, vratane zapalu pluc ziskaného v nemocnici (hospital-acquired pneumonia, HAP)
a zapalu pl'uc spojeného s mechanickou ventilaciou plic (ventilator-associated pneumonia,
VAP).

- Komplikované infekcie obli¢iek, moCovych ciest a mechura.

- Komplikované brusné infekcie, vratane zapalu pobrusnice.

- Infekcie koze a makkych tkaniv, vratane tazkych popalenin.

- Zapal vnutornej vystelky srdca sposobeny baktériami (len v kombindcii s inymi antibiotikami).

Amikacin Fresenius Kabi sa moze tiez pouzit’ na liecCbu 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 vam podaji Amikacin Fresenius Kabi

Amikacin Fresenius Kabi vam nepodaju:

- 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).

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vdm podaji Amikacin Fresenius Kabi, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo

zdravotnu sestru.

Povedzte svojmu lekérovi, ak mate:
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- problémy s oblickami,

- problémy so sluchom,

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

- Parkinsonovu chorobu,

- ak ste boli lieCeny inymi antibiotikami podobnymi amikacinu.

Vas lekar bude postupovat’ obzvlast’ opatrne, ak sa vas nieco z toho tyka.

- ak sa u vas alebo u vasich rodinnych prislusnikov vyskytuje mitochondridlna mutécia (genetické
ochorenie) alebo strata sluchu sposobena antibiotikami, odportca sa, aby ste informovali svojho
lekara alebo lekarnika predtym, ako uzijete aminoglykozid; ur€ité mitochondridlne mutacie
mozu zvysit’ riziko straty sluchu pri pouziti tohto lieku. Vas lekar mdze odporucit’ genetické
testovanie pred podanim Amikacinu Fresenius Kabi.

Vas lekar bude tiez postupovat’ obzvlast’ opatrne, ak mate 60 rokov alebo viac, alebo ak ste
dehydrovany (ak mate nedostatok vody v tele).

Lekar bude pocas liecby sledovat’ vas zdravotny stav, vratane:

- funkcie obliciek, najmi ak mate 60 rokov alebo viac, alebo ak mate problémy s oblickami,
- sluchu,

- hladiny amikacinu v krvi, ak to bude potrebné.

Ak sa objavia prejavy poSkodenia obliCiek alebo ak sa problémy s oblickami zhorsSia, lekar vam znizi
denné davky a/alebo predlzi ¢as medzi jednotlivymi davkami. Ak sa problém s oblickami stane
zavaznym, podavanie Amikacinu Fresenius Kabi bude ukoncené.

Liecba amikacinom sa musi tiez zastavit, ak sa objavi hu¢anie v usiach alebo strata sluchu.

Na zabranenie rizika poskodenia obli¢iek, usného nervu a funkcie svalov nema liecCba Amikacinom
Fresenius Kabi presiahnut’ 10 dni, pokial’ lekar neur¢i inak.

Pocas liecby je potrebné zabezpecit', aby ste prijimali dostatok tekutin.

Ak ste pocas operacie podstupili preplachnutie ran roztokmi s obsahom amikacinu alebo podobného
antibiotika, toto bude zohl'adnené pri vypocte vasej davky amikacinu.

Deti
Opatrnost’ je nevyhnutna aj pri podavani lieku pred¢asne narodenym det'om alebo novorodencom pre
nezrelt funkciu obliciek.

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

Skodlivy u¢inok Amikacinu Fresenius Kabi na obli¢ky a uiny nerv moze byt zvyseny pouzitim

nasledujucich liekov:

- iné antibiotikda podobné amikacinu,

- iné latky, pouzivané na liecbu infekcii, ako je bacitracin, amfotericin B, antibiotika
penicilinového typu alebo cefalosporiny, vankomycin, kanamycin, paromomycin, polymyxin B,
kolistin,

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

- latky potlacajuce neziaduce imunitné reakcie: cyklosporin, takrolimus,

- rychlo ucinkujice lieky na zvysenie vylu¢ovania mocu: furosemid alebo kyselina etakrynova.
Vysledkom moze byt’ nezvratite'na hluchota.

- bisfosfonaty (pouzivaju sa na liecbu rednutia kosti alebo na podobné ochorenia),

- tiamin (vitamin B1), ked’Ze méze stratit’ svoju G¢innost’,
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- indometacin (lieCivo proti zapalu na znizenie horc¢ky, bolesti, opuchu a stuhnutosti klbov).
Toto mo6ze sposobit’ zvySenie mnozstva absorbovaného Amikacinu Fresenius Kabi
u novorodencov.

Podaniu tychto liekov spolu s Amikacin Fresenius Kabi alebo po fiom by sa malo podl'a moznosti
vyhnut'.

V pripade nutnosti kombinovanej liecby Amikacinu Fresenius Kabi s vy$sie uvedenymi lieCivami je
nutné Casté a starostlivé monitorovanie sluchu a funkcie obli¢iek. V pripade podavania Amikacinu
Fresenius Kabi s rychlo ucinkujucimi lieckmi na zvySenie vylucovania mocu sa u vas bude sledovat’ aj
rovnovaha tekutin.

Pozornost’ sa ma venovat aj tymto lieckom:

Metoxyfluranova anestézia:

Anestéziolog ma vediet,, ¢i ste dostali alebo dostdvate amikacin alebo podobné antibiotikum predtym,
ako sa pred operaciou vykona navodenie spanku metoxyflurdnom (plyn na navodenie spanku) a ak je
to mozné, pouzitiu tohto plynu sa vyhnut' z dévodu zvyseného rizika zavazného poskodenia oblic¢iek
a nervov.

Stubezna liecba amikacinom s liekmi uvoliiujucimi kostrové svalstvo (napr. d-tubokurarin) a s inymi
liecivami posobiacimi ako kurare, botulinovy toxin alebo plyny na navodenie spanku napr. halotan:

V pripade chirurgického zdkroku mé byt anestézioldg informovany, ze ste lieCeny amikacinom,
pretoze existuje riziko zosilnenia blokady nervovych a svalovych funkcii. Ak nastane nervova

a svalova blokada vyvoland aminoglykozidmi, je mozné ju zvratit pomocou soli vapnika.

U novorodencov, ktori subezne dostavaji Amikacin Fresenius Kabi a indometacin, sa musi pozorne
kontrolovat’ hladina amikacinu v krvi, pretoze indometacin moZze sposobit’ zvysenie hladiny amikacinu
v krvi.

In¢é antibiotika:
Kombinovana terapia s vhodnymi antibiotikami méze vyrazne zosilnit’ uc¢inok liecby.

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 vam podaju tento liek.

Tehotenstvo

Ak ste tehotnd lekar vam tento liek poda len ak uvazi, Ze je to absolutne nevyhnutné.

Dojcenie

Aj ked’ je vel'mi nepravdepodobné, Ze amikacin prechadza cez ¢reva dojéenych novorodencov, vas
lekar starostlivo zvazi ukoncenie dojcenia alebo ukoncenie liecby amikacinom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neboli vykonané ziadne §tadie o u¢inkoch lieku na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje. Pri
podavani lieku ambulantnym pacientom, sa odporuca opatrnost’ pri vedeni vozidiel a obsluhovani
strojov vzhl'adom na mozné vedl'ajsie ucinky ako st pocit to¢enia hlavy a zavrat.

Amikacin Fresenius Kabi obsahuje sodik

Tento liek obsahuje 177/354/fl08 mg sodika (hlavnej zlozky kuchynskej soli) v kazdych
50/100/200 ml. To sa rovna 8,85/17,7/858 % odporacaného maximalneho denného prijmu sodika
v potrave pre dospelych.

3. Ako sa Amikacin Fresenius Kabi podiva

Amikacin Fresenius Kabi sa podava po kvapkach priamo do Zily (intravendzna infuzia). Podavanie
influzie moze trvat’ 30 az 60 minat.

Vas lekar vam ur¢i primeranu davku lieku. Obvyklé davkovanie je nasledovné:
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Pacienti s normalnou funkciou obli¢iek

Dospeli a dospievajuci vo veku 12 rokov a viac (telesna hmotnost vyssia ako 33 kg):

Obvyklé davka je 15 mg amikacinu na kg telesnej hmotnosti za 24 hodin, ktord mo6ze byt podana
jedenkrat denne alebo rozdelend do 2 rovnakych davok: 7,5 mg na kg telesnej hmotnosti kazdych 12
hodin.

Maximalna davka, ktort mozete dostat’ je az 1,5 gramov za deil pocas kratkeho ¢asového obdobia

v pripade, ak su takéto vysoké davky absolutne nevyhnutné (napr. pri Zivot ohrozujucich infekcidch
a/alebo infekciach vyvolanych niektorymi baktériami ako st Pseudomonas, Acinetobacter alebo
Enterobacterales) a potom vas budu pocas lieCby starostlivo a nepretrzite sledovat’.

Celkové mnozstvo amikacinu, ktoré mozete dostat’ pocas celej lieCby nepresiahne 15 gramov.

Pouzitie u dojciat, batoliat a deti (4 tyzdne az 11 rokov):
Jedna denné davka amikacinu je 15 az 20 mg/kg telesnej hmotnosti alebo davka 7,5 mg/kg telesne;j
hmotnosti kazdych 12 hodin.

Novorodenci (0 az 27 dni):

Uvodna davka je 10 mg amikacinu na kg telesnej hmotnosti a po 12 hodindch 7,5 mg amikacinu na kg
telesnej hmotnosti. Liecba pokracuje davkou 7,5 g amikacinu na kg telesnej hmotnosti kazdych 12
hodin.

Predcasne narodené deti:
7,5 mg amikacinu na kg telesnej hmotnosti kazdych 12 hodin.

Osobitné skupiny pacientov

Davkovania jedenkrat denne sa neodporaca u pacientov s oslabenou imunitou, posSkodenymi
oblickami, cystickou fibrozou, s vodou v bruchu (brusna vodnatiel’ka), zadpalom vnutornej vystelky
srdca, rozsiahlymi popaleninami (viac ako 20 % koze) a u tehotnych zien.

Pacienti s poruchou funkcie obliéiek

Ak mate poruchu funkcie obli¢iek vase hladiny amikacinu v krvi a funkcia obli¢iek budu starostlivo
a pravidelne monitorované, aby bolo mozné primerane upravit’ davku amikacinu. Vas lekar vie ako
vypocitat’ davky, ktoré¢ vam budi podavané.

Pacienti podstupujuci hemodialyzu alebo peritonedalnu dialyzu
Tito pacienti dostant polovicu beznej davky na konci dialyzy.

Stars$i pacienti
Star$i pacienti m6zu mat’ znizenu funkciu oblic¢iek. Vasa funkcia obli¢iek bude sledovana, kedykol'vek

to bude mozné a davka bude podrla potreby upravena.

Pacienti s vel'kou nadvdhou

U tychto pacientov je davka vypocitana podla ideédlnej telesnej hmotnosti plus 40 % nadvahy. Neskor
moze byt vaSa davka upravena podla hladin amikacinu v krvi. Maximalna davka je 1,5 g na dei.
Bezna dizka liecby je 7 az 10 dni.

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

Dizka lie¢by

Obvykla dizka lieby amikacinom je 7 — 10 dni, len v pripadoch tazkych a komplikovanych infekcii
méze byt dlhsia. U¢inok lie¢by obvykle nastapi do 24 aZ 48 hodin, inak méZe byt potrebné zmenit
podavany liek.
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Hladiny amikacinu v krvi budu starostlivo monitorované u vSetkych pacientov, ale hlavne u star$ich,
novorodencov, obéznych a u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo cystickou fibrézou a davka
bude starostlivo upravovana pocas celej doby lieCby.

AK dostanete viac Amikacinu Fresenius Kabi, ako mate

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

Predavkovanie moze poskodit’ oblicky a sluchové nervy alebo blokovat’ svalové funkcie (paralyza).
V takom pripade je nutné zastavit’ infiiziu amikacinu.

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

4. Mozné vedPajSie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick méze sposobovat’ vedlajsie ti¢inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

U pacientov liecenych Amikacinom Fresenius Kabi sa pozorovali toxické ucinky na sluchovy nerv

a oblicky. Tymto vedlajsim G¢inkom mdZze lekar do znacnej miery predist’ prisnym dodrziavanim
preventivnych opatreni a ur¢enim davky s opatrnostou podl'a pokynov. Vas lekar bude sledovat’, ¢i sa
u vas nevyskytli akékol'vek prejavy tychto vedl'ajsich ucinkov.

Ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich zavaznych vedPajSich ucinkov, ihned’ kontaktujte

svojho lekara:

Velmi zriedkavé (m6zu postihovat menej ako 1 z 10 000 osbb)

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

- zvonenie v uSiach alebo strata sluchu (hluchota), paralyza (zablokovanie) dychania,

- problémy s obli¢ckami, vratane znizenej tvorby mocu (akitne zlyhanie obliciek).

DalSie vedPajsie i¢inky:
Menej ¢asté (mo6zu postihovat’ menej ako 1 zo 100 osob)

o pocit tocenia hlavy, zavrat,

o mimovolné pohyby oka (nystagmus),

o d’al$ia infekcia alebo tvorba kolonii (rezistentnymi bunkami hub (kvasinkami) nazyvanymi
Candida),

o hluk v usiach, tlak v usiach a problémy so sluchom,

° nevolnost’,

o poskodenie niektorych ¢asti obli¢iek, porucha funkcie obliciek.

Zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 os6b)

o nezvycajne nizky pocet bielych alebo cervenych krviniek alebo krvnych dosti¢iek, zvySeny
pocet urcitého typu bielych krviniek (eozinofilov),
alergické reakcie, vyrazka, svrbenie, Zihl'avka,

nizka hladina horéika v krvi,

bolest’ hlavy, migréna, znecitlivenie, tras,

slepota alebo iné problémy so zrakom,

nizky krvny tlak,

utlm dychania,

pocit choroby,

bolest kibov,

horucka spésobena liekom,

zvySené hladiny niektorych pecenovych enzymov v krvi.
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Vel'mi zriedkavé (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 000 0sdb)
o blokada svalovej funkcie,
o zavazné poskodenie obliciek.

Nezname (Castost’ vyskytu sa nedd uréit’ z dostupnych adajov):
o alergicka reakcia na lie¢iva podobné amikacinu (aminoglykozidy).

Hlasenie vedlajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ti€inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnt sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich uc¢inkov, ktoré nie su uvedené v tejto pisomne;j
informacii. Vedlajsie uc¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe
V. Hlasenim vedl'ajsich ucinkov modzete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informadcii o bezpecnosti tohto
lieku.

5. Ako uchovavat’ Amikacin Fresenius Kabi
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na fT'aske a vonkajsej Skatuli. Datum
exspirdcie sa vzt'ahuje na posledny deni v danom mesiaci.

Tento liek nevyzaduje ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Cas pouzitelnosti pocas pouzivania (po prvom otvoreni/riedeni):
Chemicka a fyzikalna stabilita pri pouzivani bola preukazana po dobu 24 hodin pri 25 °C a 2 az 8 °C.

Z mikrobiologického hl'adiska sa ma liek pouzit’ ihned’. Ak sa nepouzije ihned’, za €as a podmienky
uchovavania pred pouzitim zodpoveda pouzivatel’ a za normalnych okolnosti nemajt presiahnut’ 24
hodin pri teplote 2 az 8 °C, pokial sa sposob otvorenia/riedenia neuskutocnil za kontrolovanych

a validovanych aseptickych podmienok.

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 Amikacin Fresenius Kabi obsahuje
Liecivo je amikacin.

Jeden ml infazneho roztoku obsahuje 5 mg amikacinu (ako sulfat).
Jedna fl'aska s 50 ml obsahuje 250 mg amikacinu.

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

Jedna flaska s 200 ml obsahuje 1 000 mg amikacinu.

Dalsie zlozky st: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (na upravu pH), hydroxid sodny (na tipravu
pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Amikacin Fresenius Kabi a obsah balenia

Amikacin Fresenius Kabi je infuzny roztok, ¢o znamena ze sa podava po kvapkach cez mala hadicku
alebo kanylu umiestnenu v Zile.

Je to ¢iry, bezfarebny vodny roztok.

Verlkosti balenia: 10 x 50 ml, 10 x 100 ml a 10 x 200 ml infiizneho roztoku.
Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.


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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Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Fresenius Kabi s.r.0.

Na strzi 1702/65, Nusle

140 00 Praha 4

Ceska republika

Vyrobca

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
ul. Sienkiewicza 25

99300 Kutno

Pol’'sko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch Eurépskeho hospodarskeho priestoru (EHP) pod
nasledovnymi nazvami:

Amikacine Fresenius Kabi 5 mg/ml oplossing voor infusie
Belgicko Amikacine Fresenius Kabi 5 mg/ml solution pour perfusion
Amikacine Fresenius Kabi 5 mg/ml Infusionsldsung
Bulharsko Awmukanna Kabu 5 mg/ml undys3noneH pa3rsop
Cyprus Amikacin/Kabi
Ceskaé republika Amikacin Fresenius Kabi
Nemecko Amikacin Kabi 5 mg/ml Infusionslosung
Grécko Amikacin/Kabi
Finsko Amikacin Fresenius Kabi 5 mg/ml infuusioneste, liuos
Franctzsko AMIKACINE KABI 5 mg/ml, solution pour perfusion
Mad’arsko Amikacin 5 mg/ml oldatos infizio
frsko Amikacin 5mg/ml solution for infusion
Pol’sko Amikacin Kabi
Portugalsko Amicacina Kabi
Slovinsko Amikacin Kabi 5 mg/ml raztopina za infundiranje
Sloveqska Amikacin Fresenius Kabi 5 mg/ml
republika
Spanielsko Amikacina Kabi 5 mg/ml solucién para perfusion
Svédsko Amikacin Fresenius Kabi
Vel’ka Britania Amikacin 5mg/ml solution for infusion

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v aprili 2024.
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Nasledujtca informacia je urcend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Inkompatibility
Amikacin Fresenius Kabi je liekova forma pripravena na pouZitie a nesmie sa mieSat’ so ziadnymi

inymi liekmi, (okrem tych, ktoré st uvedené nizsie), musi sa podavat’ osobitne a v stilade

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

Za ziadnych okolnosti sa aminoglykozidy nesmu miesat’ v infiznom roztoku s betalaktdmovymi
antibiotikami (napr. peniciliny, cefalosporiny), ked’ze toto méze vyvolat’ chemicko-fyzikalnu
inaktivaciu kombinovanych liekov.

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

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

Specidlne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s liekom
Len na jednorazové pouzitie.

Nespotrebovany roztok zlikvidujte.

Riedenie sa ma vykonat’ v aseptickych podmienkach. Roztok sa ma pred podanim vizualne
kontrolovat’ na pritomnost’ pevnych €astic a zmenu farby. Pouzit' sa méze Ciry roztok bez vidite'nych
Castic.

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 glukdzy 5 mg/ml (5 %)

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

Spdsob uchovavania
Pozri ¢ast’ 5 ,,Ako uchovavat’ Amikacin Fresenius Kabi
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Spdsob podavania
Pozri Cast’ 3 ,,Ako sa Amikacin Fresenius Kabi podava“

Davkovanie
Pozri ¢ast’ 3 ,,Ako sa Amikacin Fresenius Kabi podava“

Amikacin Fresenius Kabi sa ma podavat’ len intravenéznou infuziou; podavanie infiizie méze trvat’ 30
az 60 minut.

Infizne objemy u pacientov s normélnou funkciou obliciek:

IDavkovanie v mg na kg telesnej hmotnosti |

| Telesna hmotnost’

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

2,5kg| Skg 10kg (12,5 kgRO kg [30kg ¥Okg |SOkg |60kg [70kg | 80kg 90 kg 100 kg

Amikacin
v mg

7,5 3,75 | 7,50 15,00 (18,75 (30,00 @45,00 (60,00 (75,00 90,00 (105,00 120,00 135,00 150,00

iml




Priloha €. 2 k notifikacii o zmene, ev. ¢.: 2024/00998-Z1B

10 500 [ 10,00 [ 20,00P5,00 0,00 [60,00 [80,00 [100,00[120,00[140,00] 160,00 [ 180,00 | 200,00
15 7,50 | 15,00 | 30,0037,50 160,00 (90,00 [120,00 [150,00 [180,00 [210,00 | 240,00 | 270,00 | 300,00
20 10,00 | 20,00 | 40,00[50,00 [80,00 (120,00 [160,00 200,00 240,00 280,00 | 320,00 | 360,00 | 400,00

Presnost’ davkovania je mozné zlepsit', ak sa Amikacin Fresenius Kabi infuzny roztok podava
infuznou pumpou.

Pokyny na riedenie

U pediatrickych pacientov méze byt vhodné Amikacin Fresenius Kabi zriedit’.

Na dosiahnutie koncentracie amikacinu 2,5 mg/ml sa ma prislusné mnozstvo (v ml) amikacinu

5 mg/ml pre pozadovant davku zmieSat’ s rovnakym mnoZzstvom jedného z horeuvedenych infiznych
roztokov.

Pediatrickym pacientom sa ma podat’ 1- aZ 2-hodinova infuzia.

Infuzne objemy zriedeného roztoku amikacinu 2.5 mg/ml:

IDavka v mg na kg telesnej hmotnosti |

Telesna hmotnost’

Zriedeny amikacin 2,5 mg/ml

2,5kg | Skg 10kg [12,5kgR0kg30kg MOkg [5S0kg |60kg [70kg [80kg [90kg [100 kg
Amikacin
v mg
7,5 7,50 15,00 | 30,00 37,50 [60,00[90,00 [120,00 |{150,00 (180,00 210,00 240,00 [270,00 300,00 jml
10 10,00 20,00 | 40,00 [50,00 [80,00/120,00 (160,00 200,00 240,00 [280,00 [320,00 [360,00 400,00
15 15,00 30,00 | 60,00 (75,00 |120,0{180,00 240,00 {300,00 (360,00 420,00 480,00 [540,00 (600,00
20 20,00 40,00 | 80,00 {100,00 160,01240,00 (320,00 400,00 480,00 (560,00 640,00 {720,00 [800,00

Liecba predavkovania

V pripade predavkovania alebo toxickych reakcii sa musi infiizia amikacinu zastavit’ a na urychlenie
odstranenia amikacinu z krvi sa méze pouzit’ nitena diuréza. Na odstranenie amikacinu, ktory sa
akumuluje v krvi méze tiez pomdct’ peritonealna 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.




