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Amikacin B. Braun 10 mg/ml infuzni roztok

amikacin (amikacinum)

Preététe si pozorné celou pfibalovou informaci dfive, nez zaénete tento pFipravek pouZivat, protoZe obsahuje pro Vas duleZité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat pfecist znovu.

- Mate-li jakékoli dal3i otazky, zeptejte se svého |ékare nebo Iékarnika.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uéinkd, sdélte to svému Iékafi nebo lékarnikovi. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pfibalové informaci

1. Co je pfipravek Amikacin B. Braun 10 mg/ml
a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete
pfipravek Amikacin B. Braun 10 mg/ml pouzivat

3. Jak se pfipravek Amikacin B. Braun 10 mg/ml
pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pfipravek Amikacin B. Braun 10 mg/ml
uchovavat

6. Obsah baleni a dal3i informace

1. Co je pfipravek Amikacin B. Braun
10 mg/ml a k éemu se pouZiva

Pripravek Amikacin B. Braun 10 mg/ml patfi do
skupiny I€kd, které se nazyvaji antibiotika, tj.
uzivaji se k lécbé tézkych infekci vyvolanych
bakteriemi, které mohou byt usmrceny lécivou
latkou amikacinem. Amikacin patfi do skupiny
antibiotik, které se nazyvaji aminoglykosidy.

Pripravek Amikacin B. Braun 10 mg/ml muizete

dostat pfi 1é¢b€ nasledujicich onemocnéni:

- Infekei plic a dolnich cest dychacich, které se
objevi b&hem jiné nemoci, vCetné zavainé
pneumonie

- Infekei bficha, véetné zanétu pobfisnice

- Komplikovanych a vracejicich se infekci ledvin,
mocovych cest a méchyre

- Infekei kGze a podkozi, véetné zavaznych
popalenin

- Bakteridlnich zanét( nitroblany srdeéni

- Pooperacnich infekei bficha

Pripravek Amikacin B. Braun 10 mg/ml Ize také
pouzit k lécbé pacientli se zanétem postihujicim
celé télo, ktery se objevi v souvislosti nebo pfi
podezfeni na tuto souvislost s jakoukoli infekei,
ktera je uvedena vyse.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez
zacnete pripravek Amikacin
B. Braun 10 mg/ml pouzivat

Nepouzivejte pfipravek Amikacin B. Braun

10 mg/ml

- jestlize jste alergicky(d) na amikacin, jiné
podobné latky (jiné aminoglykosidy) nebo
na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).

Upozornéni a opatfeni

Pfed pouzitim pfipravku Amikacin B. Braun

10 mg/ml se poradte se svym |ékafem.

Zvlastni opatrnosti je pfi podavani pfipravku

Amikacin 10 mg/ml zapotfebi, jestlize

- mate poruchu funkce ledvin

- mate poruchu sluchu

- mate onemocnéni svali nebo nervi, jako je
zvl&stni typ svalové slabosti nazyvany myastenia

gravis,

- mate Parkinsonovu nemoc

- Vy nebo Vadi rodinni pfisluSnici mate
onemocnéni  zplsobené  mitochondridlnimi

mutacemi (genetické onemocnéni) nebo ztratu
sluchu zplsobenou antibiotiky. Doporucuje
se, abyste o tom informoval(a) svého lékare
nebo lékarnika, nez je Vam aminoglykosid
podan; ur¢ité mitochondrialni mutace u Vas
mohou pfi pouZivani tohoto pfipravku zvysit
riziko ztraty sluchu. Vas Iékaf Vam mize pred
podanim pfipravku Amikacin B. Braun doporucit
provedeni genetickych test

- jste bylfa jiz dfive Ié¢enfa jinymi antibiotiky
podobnymi amikacinu.

Témto pripaddm bude Vas lékar vénovat zvysenou

pozornost.

Pokud plati néktera z nasledujicich podminek,

mlZete mit zvySené riziko rozvoje Skodlivych

ucinkl na Vase usi a nervy:

® porucha funkce ledvin

o vyssi vék (= 60 let)

® dehydratace

® jsou Vam podavany vysoké davky tohoto
pfipravku

e terapie prodlouzena na 5-7 dni, i u zdravych
pacientd.

Prvnimi pfiznaky Skodlivych ucinkd na Vade usi

nebo nervy poté, co Vam byl podan tento pfipravek,

mohou byt:

® problémy slydet
vysokych frekvenci)

e vertigo (pocit to¢eni hlavy)

e znecitlivéni, brnéni kize, svalové zaskuby,
zachvaty kreci

Poté, co je Vam podan tento Iécivy pripravek,

mize dojit k zastavé Vaseho dychani (respiratni

paralyza) nebo blokadé funkce Vasich svali

a nervii (nervosvalova blokada). V takovém pfipadé

Vas lékar provede prislusna protiopatreni.

vysoké  zvuky (hluchota

Starsi pacienti

Jestlize jste starsi pacient, bude Vas IékaF vénovat

zvySenou pozornost funkci Vadich ledvin. Mize

provést nékolik vysetfeni, aby se ujistil/a, ze Vase

ledviny nejsou postizeny, nebot u starsich pacientl

existuje v&tsi pravdépodobnost, Ze maji poruchu

funkce ledvin.

Déti

ZvySenou pozornost rovné€z vyzaduji predcasné

narozeni a novorozenci z diivodu nevyzralé funkce

ledvin.

B&hem [éCby timto Iéivym pfipravkem Vas bude

Iékar peclivé sledovat, obzvlasté Vas sluch a funkci

Vasich ledvin.

Sledovani bude zahrnovat

- funkei ledvin, obzvlasté mate-li poruchu funkce
ledvin nebo pfiznaky jejich postizeni bé&hem

Soubéznd lécba amikacinem a Iéky uvolriujicimi
svalové napéti, jinymi Idtkami, které pisobi na
svaly a nervy

Vas lékaf bude vénovat zvySenou pozornost
v pfipadg, Ze dostavate amikacin spoleéné s léky
uvolfujicimi svalové napéti (jako je sukcinylcholin,
dekamethonium, atrakurium, rokuronium,
venkuronium), velké mnozstvi krve osetfené tak,
aby se nesrazela (citratova krev) nebo anestetika:
mize dojit k zastavé Vaseho dychani (respiraéni
paralyza).

V pfipadé operace musi anesteziolog védét, Ze
jste |é¢en amikacinem, protoZe riziko nervové
blokady a svalové funkce je daleko vyraznéjsi.
Dojde-li k nervové a svalové blokadé vyvolané
aminoglykosidy, ta mize byt zruSena kalciovymi
solemi.

Indomethacin

U novorozencl, dostavajicich amikacin soucasné
s indomethacinem (lék proti zanétu a bolesti)
budou peclivé kontrolovany krevni hladiny
amikacinu. Indomethacin mlze zvysit hladiny
amikacinu v krvi.

Bisfosfondty

Kombinovana |étba s bisfosfondty (které se
pouZivaji k 16¢bé osteoporézy a podobnych
onemocnéni) md vysoké riziko snizovdni hladin
vdpniku v krvi (hypokalcemie).

Tehotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze
mlzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét,
poradte se se svym Iékafem dFfive, neZ Vam tento
pfipravek bude podan.

Téhotenstvi
V t€hotenstvi budete dostavat tento Iék pouze
bude-li to naprosto nevyhnutelné.

Kojeni

Ackoli je celkem nepravdépodobné, Ze se u
kojenych déti amikacin vstfeba skrz strevo, Iékar
musi peélivé zvazit, zda ukondit kojeni nebo Iécbu
amikacinem.

Plodnost
Studie na zvifatech neprokdzaly Zadny vliv na
plodnost.

Rizeni dopravnich prostedkii a obsluha stroj
Nebyla provedena zadna klinicka hodnoceni
hodnotici vliv pfipravku na schopnost Fidit
nebo obsluhovat stroje. V pfipadé podavani
ambulantnim pacientiim se doporucuje pfi fizeni
a obsluze strojl zvysena pozornost kvili moznym
nezadoucim Gcinkdm, jako jsou napf. zavraté.
Dulezité informace o nékterych slozkach
ptipravku Amikacin B. Braun 10 mg/ml

Tento pfipravek obsahuje 354 mg sodiku (hlavni
slozka kuchynské/stolni soli) v jedné 100ml
lahvicce. To odpovida 17,7 % doporuceného
maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak se pripravek amikacin B. Braun
10 mg/ml pouziva

Pripravek Amikacin B. Braun 10 mg/ml se podava

pfimo do Zily pomoci infuzniho setu (intravenozni

infuze). Obsah jedné lahvicky se podava po dobu

30-60 minut.

Délka lécby

Obvykle budete Ié¢eni 7-10 dni. Pouze v pfipadech

zavaznych a komplikovanych infekci déle. Ucinek

léCby se obvykle projevi béhem 24-48 hodin,

v opacném pripadé mlze byt Vase lécba zménéna.

V takovém pfipadé Va3 lékaf zhodnoti Vas stav

a prehodnoti Vasi lécbu.

Patficnou davku urci Vas Iékaf. Obecné uzivané

davky jsou nasledujici:

Dévky u pacientd s normalni funkci ledvin

e Dospéli a dospivajici od 12 let véku (s télesnou
Obvykla davka je 15 mg amikacinu/kg télesné
hmotnosti (BW) za 24 hodin, podavana jednou
denné nebo rozdélené ve dvou stejnych davkach:
7,5 mg/kg télesné hmotnosti kazdych 12 hodin.
Po kratkou dobu mozete dostat kazdy den
az 1,5 gramu, pokud jsou takto vysoké davky
absolutné nutné; v takovém pfipadé budete
béhem lécby trvale a peclivé sledovan/a.

e Kojenci, batolata a déti:
Jednotliva denni davka amikacinu je 15 az
20 mg/kg télesné hmotnosti nebo davka 7,5 mg/kg
télesné hmotnosti vzdy po 12 hodinach.

e Davkovani u novorozencl:
Pocatecni davka je 10 mg amikacinu/kg tél.
hmotnosti a 12 hodin poté 7,5 mg amikacinu/kg.
Lécba pokratuje se 7,5 mg amikacinufkg tél.
hmotnosti kazdych 12 hodin.

® Davkovani u pred¢asné narozenych:
7,5 mg amikacinu/kg télesné hmotnosti kazdych
12 hodin.

Tyto davky nedostavaji pacienti se sniZenou

imunitou, selhavajicimi ledvinami, cystickou
fibrézou, pfitomnosti volné tekutiny v bfise,
zanétem nitrobldny  srde¢ni,  rozsahlymi

popaleninami (na vice nez 20 % povrchu téla),
starsi pacienti a téhotné zeny.

Peclivé bude sledovana hladina amikacinu v krvi
a béhem |é¢by bude davkovani pe¢livé upravovano.
Davkovani u pacientt s poruchou funkce ledvin

Jestlize mate poruchu funkce ledvin, bude hladina
amikacinu ve Vasi krvi a/nebo funkce ledvin velmi

Amikacin a v3echny podobné latky mohou vyvolat

toxické ucinky na sluchovy nerv, ledviny, svalovou

a nervovou blokadu. Tyto ucinky jsou Casté&ji

pozorovany u pacientd

® trpicich problémy s ledvinami

o [éCenych jinymi IéCivymi pfipravky, které maji
Skodlivy ucinek na sluchovy nerv a ledviny, a

® kterym jsou podavany nadmérné vysoké davky
nebo dlouho trvajici Ié¢ba.

Nezadouci Uucinky, které mohou byt dUsledkem

léby jsou na seznamu uvedeny podle Cetnosti

vyskytu.

e Nasledujici nezadouci u€inky mohou byt
zavazné a vyzaduji okamzitou lécbu:

Velmi vzdcné (mohou postihnout aZ 1z 10 000
lidi):

- zastava dechu (respiraéni paralyza)

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych tdaji nelze
urcit)

- alergické reakce az Sok

- ohluchnuti (nevratné)

- akutni selhani ledvin, poskozeni ledvin, paralyza
Dalsi nezadouci ucinky jsou:

Méné Gasté (mohou postihnout aZ 1 ze 100 lidi):

e Daldi infekce nebo postizeni rezistentnimi
mikroby

Motani hlavy, zavraté

Pocit nevolnosti, zvraceni

Poskozeni uritych ¢asti ledvin (rendlni tubuly)
Vlyrazka

Vizacné (mohou postihnout aZ 1z 1000 lidi):

® Anemie, zvySeny poCet uréitého typu bilych
krvinek (eozinofild)

o Svédéni, kopfivka.

o Nizka hladina hoféiku v krvi.

e Bolesti hlavy, mravenceni,
rovnovahy.

o Nizky krevni tlak.

® Bolesti kloubd, nekontrolovatelné pohyby svald.

e Snizeni vydeje moci, albumin, bilé a/nebo
cervené krvinky ve Vasi modi,

e Zvwyené hladiny kreatininu a/nebo  latek
obsahujicich dusik ve Vasi krvi (oligurie,
azotemie)

® |ékova horecka.

o Slepota nebo jiné potize se zrakem®.

o Usni Selest (tinitus), mirna hluchota (hypakuzie).

*Tento |€éCivy pripravek neni pfipraven k podani do

oka. Po aplikaci injekce tohoto |éivého pFipravku
do oka byla hlaSena slepota a infarkt o¢ni sitnice.

tres, poruchy

Neni zndmo (Cetnost z dostupnych udaji nelze

uréit):

® Bunky v modi.

e Zastava dechu,
(bronchospasmus)

kre¢e dychacich cest
Hlaseni nezadoucich aéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich
ucinkd, sdélte to svému lékari nebo lékarnikovi.
Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich
ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ucinky mlzete hlasit také
pfimo na adresu:

Statni Ustav pro kontrolu léciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky:
http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
Nahlasenim nezadoucich UcinkG mlzete prispét
k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pfipravku.

5. Jak pfipravek Amikacin B. Braun 10 mg/ml
uchovavat

Uchovavejte tento pfipravek mimo dohled a dosah
déti.

NepouZivejte pfipravek Amikacin B. Braun 10 mg/ml
po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na lahvi¢ce
a vngjSim obalu. Doba pouZitelnosti se vztahuje
k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento Ié¢ivy pripravek nevyZzaduje zadné zvlastni
podminky uchovavani.

Infuzni roztok ma byt pouZit okamzité.

Pro jednorazové pouziti.

Jakykoli nepouzity roztok zlikvidujte.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pfipravky do odpadnich
vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak naloZit s pFipravky, které jiz
nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pfipravek Amikacin B. Braun 10 mg/ml

obsahuje

- Lécivou latkou je: amikacin (amikacium)
Jeden ml pfipravku Amikacin B. Braun 10 mg/ml,
infuzniho roztoku obsahuje 10 mg amikacinu v
podobé amikacin-disulfatu. 1 lahvicka se 100 ml
obsahuje 1 000 mg amikacinu.

- Pomocnymi latkami jsou: chlorid sodny, hydroxid
sodny (na Upravu pH), voda pro injekci

Jak pfipravek Amikacin B. Braun 10 mg/ml
vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Amikacin B. Braun 10 mg/ml je ¢iry
bezbarvy vodny infuzni roztok.

Je dodavan v polyethylenovych
obsahujicich 100 ml roztoku.

Je dodavan v balenich po 10 a 20 lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

lahvickach

léch peclivé a Casto sledovana, a v ramci toho patfi¢né B . . o —
ecoy, uch L . crevni upravovany davky. LékaF je seznamen s tim, jak Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce rem—
- vySeteni sluchu, v pfipadé potfeby krevni patficnou davku vypoditat. Drzitel rozhodnuti o registraci: —
hladiny amikacinu. - - e B. Braun Melsungen AG —
L . L Pacienti na hemodialyze nebo peritonealni : 9 —_—
V/ pfipad€ objeveni se znamek postizeni ledvin nebo dialyze Carl-Braun-Strasse 1 —_—
pfi zhorseni jiz pfitomné poruchy funkce ledvin lékaf Podstunuicte-li dialy 156 byt nutné Vi dat 34212 Melsungen, Némecko —
snizi Vase denni davky ajnebo prodlouzi interval ~ MOCStUPUIELET dialyzu muze DyL nutn€ Vam poda Postovni adresa:
e P . fy upravenou davku amikacinu. Vas Iékaf bude dbat  rostovni adresa:
mezi jednotlivymi podanimi. Pokud dojde k vaznému to aby V3 takovém pFinadé byl d3 34209 Melsungen, Némecko
postiZeni ledvin, podavani amikacinu se ukoni. ha 1o, aby Vam v takovem pripade byla podana '
Lécba amikacinem musi byt rovnéz pferusena cdpovidajici davka. Tel: +49/5661/71-0
xacinem musl Oyt roynez prerusena, i pacienti Fax: +49/5661/71-4567
objevi-1i se usni Selest anebo zhorsi-li se sluch. Starsi pacienti e I5661/
Pokud podstounite iakikoli wolach roztokem JSte-li starsi pacient budete potfebovat k dosazeni Vyrobee:
obsahu'izim amFi)kacinJ nzbo od\()pbné antibiotika, V€  plazmatické ~ koncentrace nizsi davky B. Braun Medical 5. A
e totoJ Mnosstyi amikacinupnutné Janoditat do  @mikacinu nez mladsi pacienti. Funkce ledvin u Vs Carretera de Terrassa 121
S o s, A P bude vyhodnocovéna pfi kazdé vhodné prilezitosti 08191 Rubi (Barcelona), Spanélsko
celkové davky amikacinu. . y
a davka upravena dle potreby. T o , ,
Dal3i 1é¢ivé pFipravky a pFipravek Amikacin Pacienti s velk dvih Tento lecivy pfipravek je v Clenskych statech
10 mg/ml ac[entl s vell ouena vahou ... ... Evropskeho hospodafského prostoru registrovan
Informujte svého Iékafe o vSech lécich, ktere | 1SN0 pacienty se davka wypocitaya z ldedini - pod témito ndzvy:
uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo eeevsneb’tm?/nvos 'd,plL(‘S 0 na VadTl P?IZ de.J' Belgie Amikacine B. Braun 10 mg/ml
které mozna budete uzivat. muze Dyt Vase davka upravena podie hiadin Solution pour perfusion,
. s L . . amikacinu v krvi. Vas Iékaf Vam nepoda vice nez Oplossi infusi
Poskozujici ucinek amikacinu na ledviny a sluchovy 1 5 g amikacinu za den. plossing voor intusie,
nerv mize byt zvySovan: oo . e Infusionslésung
- Ostatnimi antibiotiky podobnymi amikacinu ~Pacienti s volnou tekutinou v dutin€ bfisni g5 kg AmmkaLuH b. Bpayn 10 mg/ml
(napf. kanamycin, paromycin) Aby P‘/'O do§§’zepo potfebnych hladin v krvi, museji MHY3MOHEH pa3TBOp
T fmyml letkami uzivanym [k 1eCb infekel dostavat vy3si davky. Ceska republika  Amikacin B. Braun 10 mg/m|
Jako bacitracin, amfotericin B, cetalosporiny,  Jestlize Vam bylo podano vice pfipravku p .
vankomycin, polymyxiny (polymyxin B, kolistin),  Amikacin B. Braun 10 mg/ml, nez mélo byt Némecko ﬁ]rpd?ocr']glgéuﬁ:;un 10 mg/ml
viomycin -~ ) Pfedavkovani mize zplsobit poskozeni ledvin o
- Protinadorovymi léky: ~ karboplatinou (ve sluchovych nervii nebo blokadu svalové funkce Estonsko Amikacin B. Braun 10 mg/mi
vyspkych davkva’ch), C|splat|n0_u, oxahpllatmg.lf (paralyzu). V takovjch pfipadech musi byt Recko Amikacin B. Braun 10 mg/ml
[zeJIr(nena )V pripadech, kdy jsou ledviny jiz jnfuze amikacinu zastavena a zahajeny postupy Sialupa yia yxuon
poskozeny k eliminaci léku (dialyza, hemofiltrace), aby byl  Francie AMIKACINE B. Braun 10 m
O T ) limil " + aby . g/ml,
- Latkami potlacujici nezadouci imunitni reakce:  amikacin z krve odstranén. U novorozenci Ize solution pour perfusion
cyklosporin, takrolimus . o zvazit vyménnou transfuzi krve, ale ta musi byt ) L
- Rychle plsobicimi léky, které zvySuji odtok  hred provedenim doporucena odbornikem. Madarsko Amikacin B. Braun 10 mg/mi
modi: furosemid nebo kyselina etakrynova | TS . oldatos infuzio
(pravdépodobné  poskozuji - usi proto, ze 7, FPPACE FOIGCY 8 AR N SPUSTE be talie Amikacina B. Braun 10 mg/ml
nedostatek télesnych tekutin zpdsobuje vysoké zastavou dychani va ar. poda Jakoukolv soluzione per infusione
koncentrace amikacinu). nezbytnou lécbu. Va_penate soli  (napt. jako s
: ) ; glukonat nebo laktobionat v 10-20% roztoku) —Lucembursko  Amikacin B. Braun 10 mg/ml
- Anestezie  methoxyfluranem:  Anesteziolog sivaii k odbourani Wvzuiiciho Gcink Infusionsldsung
musi védét, ze dostavate nebo jste dostaval(a) \s/e pv(,)uz(';{aj' (I)' ou(;an;] paralyzujicino L(;c',n U . L
amikacin nebo obdobna antibiotika pred Ptf;Pa ¢ paralyzy dechu je nutna podpurma  LotySsko Amikacin B. Braun 10 mg/ml
provedenim  narkézy ~ methoxyfluranem ~ VEMtACce o Skidums inflizijam
(anesteticky plyn) a je-li to mozné, pouziti ~Mate-li jakékoli dali otazky tykajici se pouzivani  Polsko Amikacin B. Braun 10 mg/ml
tohoto plynu se vyhnout, z divodu zvySeného  tohoto pfipravku, zeptejte se svého Iékafe nebo Roztwor do infuzji
rizika tézkého postizeni ledvin a nervi. I€karnika. Slovensko Amikacin B. Braun 10 mg/ml
Kdyz se amikacin musi s takovymi latkami 4. Moiné ne¥adouci Gdink
kombinovat, musi se ¢asto a pe¢livé monitorovat X V10ZN€ N€zadouci ucinky Tato pFibalova informace byla naposledy
funkee ledvin a sluchu. V pfipad€ pouZiti amikacinu  podobné jako viechny Iéky mize mit i pfipravek revidovana: 21. 6. 2023
S r\(chle gﬂsobicim| Iétk’am| na zvyéovéni o.dtoku Amikacin” B. Braun 10 mg/ml nezadouci Géinky,
moce u Vas bude sledovana rovnovaha tekutin. které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.
Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Dalsi upozornéni
Neuro/Ototoxicita
U pacientu lé¢enych aminoglykosidy se miZe objevit neurotoxicita, kterd se projevuje jako vestibularni a/nebo bilateralni sluchova ototoxicita. Riziko ototoxicity
vyvolané aminoglykosidy je vySsi u pacienti s poruchou funkce ledvin a u pacientd, i zdravych, jejichz terapie je prodlouzena na 5-7 dn.
Jako prvni se obvykle objevi hluchota v oblasti vysokych frekvenci, kterou Ize zjistit pouze audiometrickym méfenim. Mize se objevit vertigo, které mize byt
dlkazem vestibularniho poskozeni. Ostatnimi projevy neurotoxicity miize byt znecitlivéni, brnéni, svalové zaSkuby a konvulze.
U pacienti s mutacemi mitochondrialni DNA (zejména substituci nukleotidi 1555 A za G v genu 12S rRNA) existuje zvy3ené riziko ototoxicity, a to i v pfipadé,
Ze se hladiny aminoglykosid(i v séru béhem 1é¢by pohybuji v doporué¢eném rozmezi. U téchto pacientl je tfeba zvazit alternativni moznosti lécby.
U pacientl s rodinnou anamnézou pfislusnych mutaci nebo hluchoty vyvolané aminoglykosidy je tfeba pred podanim zvazit alternativni 1é¢bu nebo provedeni
genetickych testd.
Pacienti, u nichZ dojde k poskozeni kochlearniho nebo vestibularnino systému nemusi béhem |écby zaznamenat zadné priznaky, které by je varovaly pred
rozvojem toxicity osmého nervu, pficemzZ Uplna nebo ¢aste¢na nevratna bilateralni hluchota nebo zavazné vertigo se mohou objevit po ukonéeni podavani
pfipravku.
Ototoxicita vyvolana aminoglykosidy je obvykle nevratna.
Nervosvalova toxicita
Moznost respiracni paralyzy je tfeba vzit v ivahu at jsou amoniglykosidy podavany jakymkoli zplsobem, obzvlasté u pacientd, ktefi soucasné dostavaji lécivé
pfipravky, které zplsobuji nervosvalovou blokadu. Jestlize se objevi nervosvalova blokada, mohou soli vapniku zvratit respiraéni paralyzu, presto viak mize
byt nutné pouzit umélou plicni ventilaci. U laboratornich zvifat, kterym byly podany vysoké davky amikacinu, byla prokdzana nervosvalova blokada a svalova
paralyza.
Ovlivnéni laboratornich testd
Jsou-li soub€zné podavany cefalosporiny, mohou testy sérového kreatininu vést k falesné vysokym hodnotam.
Ve vzorcich (napf. sérum, mozkomisni mok atd.) odebranych k testovani aminoglykosidi mize pokracovat vzajemna inaktivace amikacinu a beta-laktamovych
antibiotik, coZ vede k nespravnym vysledkdm. Vzorky je proto tfeba analyzovat okamzZité po odebrani nebo zmrazit nebo je nutné inaktivovat beta-laktamova
antibiotika pfidanim beta-laktamazy. Inaktivace aminoglykosidd je klinicky vyznamna pouze u pacientd se zavaznou poruchou funkce ledvin.
Sledovani pacient
Je tieba peclivé sledovat funkei ledvin a osmého hlavového nervu, obzvlasté u pacientt se znamou poruchou funkce ledvin nebo podezfenim na poruchu funkce
ledvin pfi zahdjeni terapie, a také u pacientd, jejichz funkce ledvin byla pivodné normalni, ale u nichz dojde béhem terapie k rozvoji poruchy funkce ledvin.
Je-li to mozné, je tfeba sledovat sérové koncentrace amikacinu, aby byly zajistény odpovidajici hladiny a aby se predeslo potencialné toxickym hladinam. Mo¢ je
treba vysetfovat na snizeni specifické hmotnosti, zvySené vylucovani bilkovin a pfitomnost bunék nebo sedimentu. Je tfeba pravidelné méfit mocovinovy dusik
v krvi, sérovy kreatinin nebo clearance kreatininu. Je-li to mozné, je tfeba ziskat opakované audiogramy pacientd, ktefi jsou dostatecné stafi na to, aby mohli
byt testovani, obzvlasté vysoce rizikovych pacientd. Diikaz ototoxicity (zavraté, vertigo, tinitus, huceni v usich a ztrata sluchu) nebo nefrotoxicity vyzaduje
ukonceni lécby timto pFipravkem nebo tpravu davky.
Inkompatibility
Pripravek Amikacin B. Braun 10 mg/ml je uréen k pfimému pouziti a nesmi byt misen s jakymkoli jinym lé¢ivym pfipravkem, ale musi byt podavan oddélené podle
doporucéeného davkovani a zplisobu podani.
V Zadném pripadé nesmi byt aminoglykosidy miseny v infuzi s beta-laktamovymi antibiotiky (napf. peniciliny, cefalosporiny), jelikoz tyto mohou vyvolat
chemicko-fyzikalni inaktivaci druhé slozky kombinace.
Chemicka inkompatibilita je znama u amfotericinu, chlorothiazidd, erythromycinu, heparinu, nitrofurantoinu, novobiocinu, fenytoinu, sulfadiazinu, thiopentanu,
chlortetracyklinu, vitaminu B a vitaminu C. Amikacin se s témito [€Civymi pfipravky nesmi smisit.
Inaktivace vznikla po smiseni aminoglykosidl a beta-laktamovych antibiotik mize také pretrvavat i pfi odbéru vzorkd ke stanoveni sérovych hladin antibiotika
a vysledkem mize byt zna¢né podhodnoceni a chyby v davkovani a v jeho dusledku rizika ototoxicity. Se vzorky se musi zachazet rychle, umistit je do ledu nebo
pridat beta-laktamazu.
Doba pouzitelnosti
Neotevreny:
3 roky.
Doba pouZzitelnosti roztoku (po otevieni)
Z mikrobiologického hlediska musi byt roztok pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, je doba a podminky uchovavani pred pouzitim piné v zodpovédnosti
podavajiciho a normalné nema pfesahnout 24 hodin pfi teploté 2-8 °C.
Davkovani
PFesnost davkovani se zvy3uje, podava-li se pfipravek Amikacin B. Braun 10 mg/ml, infuzni roztok pomoci infuzni pumpy.
Pripravek je slozenim urcen k pfimému podani, nema byt pfed podanim fedén a je uréen pouze k jednorazovému pouziti.
Aby nedoslo k pfedavkovani, zejména u déti, ma byt zvolena co nejvice odpovidajici dostupna sila pFipravku.
Infuzni objemy u pacientt s normalni funkei ledvin:
Dévkovani v mg/kg télesné hmotnosti
Télesna hmotnost
Amikacin 10 mg/ml (100 ml = 1 000 mg)
2,5 kg 5 kg 10 kg 12,5 kg 20 kg 30 kg 40 kg 50 kg 60 kg 70 kg
Amikacin v mg/ kg
BW
75 1,88 3,75 7,50 9,38 15,00 22,50 30,00 37,50 45,00 52,50
15 3,75 7,50 15,00 18,75 30,00 45,00 60,00 75,00 90,00 105,00 [ ml
20 5,00 10,00 20,00 25,00 40,00 60,00 80,00 100,00 120,00 140,00
Pacienti s poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 50 ml/min)
U pacientl s poruchami funkce ledvin (clearance kreatininu <50 ml/min) se nedoporucuje podavani jedenkrat denné
U poruchy funkce ledvin s rychlosti glomerularni filtrace niz3i nez 70 ml/min se doporucuje snizeni davky nebo delsi davkovaci intervaly, nebot se da ocekavat
akumulace amikacinu.
U pacientl s poruchou funkce ledvin je loadovaci davka 7,5 mg amikacinu/kg télesné hmotnosti.
Davkovaci interval pro jednotlivé pacienty je vypocten jako 9nasobek hladiny kreatininu v séru. Je-li napf. koncentrace kreatininu 2 mg/100 ml, pak doporu¢ena
denni individudlni davka (7,5 mg/kg télesné hmotnosti) musi byt podavana kazdych 2 x 9 = 18 hodin.
U pacienti s chronickym selhanim ledvin a zndmou clearance kreatininu je udrZovaci davka podavana ve 12hodinovych intervalech vypocitana podle vzorce:
(clearance kreatininu pacienta v ml/min + normalni clearance kreatininu v ml/min) x 7,5 mg amikacinu/kg télesné hmotnosti.
Jako voditko Ize pouZit hodnoty uvedené v nasledujici tabulce
Clearance kreatininu Denni davka amikacinu Davka amikacinu po 12 hodinach u pacienta
[ml/min] [mg/kg télesné hmotnosti/den] s tél. hmotnosti 70 kg
[mg]
50 - 59 54-64 186 - 224
40 - 49 42-54 147 - 186
[ |
30-39 32-42 112 - 147 —
[ |
20-29 2,1-31 77 - 112 —
15-19 16-20 56 - 77 —
Kompletni informace o tomto Ié¢ivém pripravku jsou k dispozici v souhrnu tdaji o pfipravku. —
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Amikacin B. Braun 10 mg/ml infuzny roztok

amikacin (amikacinum)

Pozorne si preditajte celu pisomnu informaciu predtym, ako zaénete pouZivat tento liek, pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informaciu si uschovajte. MoZno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékolvek dalSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

- Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri ¢ast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

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

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

. Ako pouzivat Amikacin B. Braun 10 mg/ml

. Mozné vedlajsie ucinky

. Ako uchovévat Amikacin B. Braun 10 mg/ml

. Obsah balenia a dalsie informacie

N

- oo~ w

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

Amikacin B. Braun 10 mg/ml patri do skupiny
liekov nazvanych antibiotika a je teda ur¢eny na
lieCbu tazkych infekcii sposobenych baktériami
citlivymi na ucinnu latku amikacin. Amikacin patri
do skupiny antibiotik nazyvanych aminoglykozidy.

Amikacin je ur€eny na lie¢bu nasledujucich

ochoreni:

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

- Brudné infekcie, vratane zapalu pobrusnice

- Komplikované a opakujuce sa infekcie obliciek,
mocovych ciest a mechura

- Infekcie koze a makkého tkaniva vratane
tazkych popalenin

- Zapal vnutornej vystelky srdca
baktériami

- Infekcie po operaciach brucha

Amikacin B. Braun 10 mg/ml sa pouZiva na

lieCbu pacientov so zapalom celého tela, ktory

sa vyskytuje, alebo existuje podozrenie, Ze sa
vyskytuje v suvislosti s ktoroukolvek infekciou
spomenutou vysSie.

sposobeny

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

NepouZivajte Amikacin B. Braun 10 mg/ml

- ak ste alergicky (precitliveny) na amikacin, na
iné podobné lieciva (iné aminoglykozidy) alebo
na ktorukolvek z dalSich zloZiek tohto lieku
(uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouzivat Amikacin B. Braun

10 mg/ml, obratte sa na svojho lekara.

Pri lieku Amikacin B. Braun 10 mg/ml sa ma

postupovat s osobitnou opatrnostou v pripade, ak

- mate poruchu funkcie obli¢iek,

- 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 mutacia (genetické
ochorenie) alebo strata sluchu sposobena
antibiotikami, odporuca sa, aby ste informovali
svojho lekara alebo lekarnika predtym, ako uzijete
aminoglykozid; urcité mitochondrialne mutacie
mézu zvySit riziko straty sluchu pri pouziti
tohto lieku. Vas lekar mdze odporudit genetické
testovanie pred podanim lieku Amikacin B. Braun.

- ste boli lie¢eny inymi antibiotikami podobnymi
amikacinu.

Vo vyssSie uvedenych pripadoch bude vas lekar

obzvlast opatrny.

Ak sa vas tyka jeden z nasledujucich stavov, moze

sa u vas vyskytovat vyssie riziko vzniku Skodlivych

Ucinkov na vase usi alebo nervy:

® porucha funkcie obliciek,

pokrocily vek (> 60 rokov),

nedostatok tekutin (dehydratacia),

pouzivanie vysokych davok tohto lieku,

lietba predlzena o 5 - 7 dni, dokonca aj u

zdravych o0sdb.

Prvymi prejavmi Skodlivych uinkov na vase usi

alebo nervy po tom, ako vam podali tento liek,

mozu byt:

® problémy s poCutim vysoko polozenych ténov
(vysokofrekvenénd hluchota),

e zavrat (pocit to¢enia sa),

e znecitlivenie, mravéenie v koZi, svalové zasklby,
krce.

Po pouziti tohto lieku moze dojst k zablokovaniu

dychania (respira¢na paralyza) a k blokade funkcii

stvisiacich so svalmi a s nervami (nervovosvalova
blokada). Vas lekar potom vykond prislusné
protiopatrenia.

Starsi pacienti

Ak ste starSi pacient, vas lekar bude venovat
osobitnu pozornost funkcii vasich obli¢iek. MozZe
vykonat niekolko vySetreni, aby sa uistil, Ze vase
oblicky nie su postihnuté, pretoze u starsich
pacientov existuje vysSia pravdepodobnost vyskytu
poruchy funkcie obliciek.

Deti
Opatrnost je nevyhnutnd aj pri podavani lieku
predCasne narodenym alebo novorodencom

narodenym v termine pre nezrelu funkciu obliciek.

Pri lie¢be tymto liekom vas bude lekar starostlivo
sledovat, najma pokial ide o sluchovu schopnost a
o funkénost obliciek.

Monitorovanie zahfia:

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

- monitorovanie sluchu, sledovanie
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 afalebo predlzi ¢as
medzi jednotlivymi davkami. V pripade tazkého
postihnutia obliCiek je nutné zastavit podavanie
amikacinu.

Liecba amikacinom musi byt ukoncend, 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 zapoéitat toto mnozstvo do
vasej celkovej davky amikacinu.

Iné lieky a Amikacin B. Braun 10 mg/ml

Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom Case uZivali,

¢i prave budete uzivat daldie lieky, povedzte to

svojmu lekarovi.

Skodlivy tcinok amikacinu na oblicky a usny nerv

moéZe byt zvyseny:

- inymi antibiotikami podobnymi
(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 (najmi v
pripadoch uz existujuceho poskodenia obliciek)

krvnych

amikacinu

- latkami potlacajucimi neZiaduce imunitné
reakcie: cyklosporin, takrolimus
- rychlo G&inkujucimi liekmi na  zvySenie

vylucovania mocu: furosemid alebo kyselina
etakrynova (pravdepodobne poskodzuju sluch,
pretoZe nedostatok vody v tele sposobuje vysoku
koncentraciu amikacinu)

- lieky na navodenie anestézie obsahujlce
metoxyfluran: anestéziolég 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 dévodu zvySeného
rizika zavazného poskodenia obliciek a nervov.

V pripade nutnosti kombinovanej lieCby amikacinu
s vysSie uvedenymi latkami je nutné casté a
starostlivé monitorovanie sluchu a funkcie obliciek.
V pripade podavania amikacinu spolo¢ne s rychlo
ucinnymi liekmi na zvy3enie vyluovania mocu je
nutné monitorovat vasu rovnovahu tekutin.
SubeZnd lie¢ba amikacinu s lie¢ivami na uvolnenie
svalov a s inymi lie¢ivami s acinkami na svaly a
nervové vldkna

Vas lekar bude venovat osobitni pozornost
v pripade, Ze dostavate amikacin spolo¢ne s
lieGivami na uvolnenie svalov (ako je napr.

sukcinylcholin,  dekametdnium,  atrakurium,
rokurénium, venkurdnium), s velkym mnoZstvom
krvi, spracovanej tak, aby sa nezrazala (citratova
krv) alebo s anestetikami (lie¢ivami na navodenie
spanku pred operaciou): méze dojst k zablokovaniu
vasho dychania (respiratna paralyza).

V' pripade chirurgického zakroku musi byt
anestéziolog informovany, Ze je vam podavany
amikacin, pretoZe existuje riziko zosilnenia blokady
nervovych a svalovych funkcii. Ak nastane nervova
a svalova blokada vyvolana aminoglykozidmi, je
mozné ju zvratit pomocou soli vapnika.
Indometacin

U novorodencov, ktori subezne dostavaju amikacin
a indometacin (lie¢ivo proti zapalu a bolesti), sa
musi pozorne kontrolovat hladina amikacinu v
krvi. Indometacin méze spdsobit zvySenie hladiny
amikacinu v krvi.

Bisfosfondty

Pri lietbe kombinovanej s bisfosfonatmi (ktoré
sa pouZivaju na lie¢bu rednutia kosti alebo na
podobné ochorenia) existuje vysoké riziko znizenia
hladiny vapnika v krvi (hypokalciémia).
Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

Ak ste tehotna alebo dojéite, ak si myslite, Ze ste
tehotna alebo ak planujete otehotniet, poradte sa
so svojim lekarom predtym, ako zaénete uzivat
tento liek.

Tehotenstvo

Tento liek budete dostavat len v pripade, ak je to
absolutne nevyhnutné.

Dojcenie

Aj ked je velmi nepravdepodobné, Ze amikacin
prechadza cez Creva dojéenych novorodencov, vas
lekar starostlivo zvazi ukoncenie dojcenia alebo
ukoncenie lie¢by amikacinom.

Plodnost

Studie na zvieratach nepreukazali Ziadny vplyv na
plodnost.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Neboli vykonané Ziadne Studie o ucinkoch lieku na
schopnost viest vozidla a obsluhovat stroje. Ak je
liek podavany ambulantnym pacientom, odportca sa
klast zvySenu opatrnost pri vedeni vozidiel a obsluhe
strojov, pretoZe sa mdzu objavit vedlajsie ucinky, ako
sU zavrate.

Amikacin B. Braun 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 % odporicaného maximalneho denného
prijmu sodika v potrave pre dospelych.

3. Ako pouZivat Amikacin B. Braun 10 mg/ml

Amikacin B. Braun 10 mg/ml je podavany priamo
do zily (intravenozna infuzia). Roztoky na infuziu
v jednej flaske su podavané pocas 30 - 60 minut.

Dizka liecby

Obvykla dlzka liecby je 7 - 10 dni. Len v pripadoch
tazkych a komplikovanych infekcii méze byt
dlhSia. U¢inok liecby 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.

Va3 lekar vam uréi spravne davkovanie. Obvyklé
davkovanie je nasledovné:

Davkovanie u pacientov s normalnou funkciou

obliciek

® Dospeli a dospievajuci stardi ako 12 rokov
telesna hmotnost vysSia ako 33 kg):
Obvykla davka je 15 mg amikacinu na kg telesnej
hmotnosti (TH) na 24 hodin, podana jedenkrat
denne alebo rozdelend do dvoch rovnakych
davok: 7,5 mg na kg TH kazdych 12 hodin.
Maximalna davka, ktoru mézete dostat je az
1,5 gramov na den pocas kratkeho Casového
obdobia v pripade, ak su takéto vysoké davky
absolutne nevyhnutné, a potom vas budu pocas
lie€by starostlivo a nepretrZite sledovat.

® Dojcata, batolatd a deti:
Jednorazova 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. Liecba
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 nevztahuje na pacientov
s oslabenou imunitou, poskodenymi oblickami,
cystickou fibrézou, s vodou v bruchu (brusna
vodnatielka), zapalom vnitornej vystelky srdca,
rozsiahlymi popaleninami (viac ako 20 % koZe), na
starSich pacientov a tehotné Zeny.

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

Davkovanie u pacientov s poruchou funkcie
obliciek

Ak mate poruchu funkcie obliciek vase hladiny
amikacinu v krvi afalebo funkcia obli¢iek budu
starostlivo a pravidelne monitorované, aby bolo
mozné adekvatne upravit davky amikacinu.
Va3 lekar vam vypocita davky, ktoré vam budu
podavané pocas liecby.

U pacientov podstupujucich dialyzu alebo
peritonealnu dialyzu

Ak podstupujete dialyzu, mdZe byt potrebna tprava
davky amikacinu. Vas lekar zaisti, aby sa pre vas v
tomto pripade urcila spravna davka.

Starsi pacienti

Ak ste starsi pacient, na dosiahnutie terapeutickych
koncentracii v plazme moéZete vyZadovat
nizsie davky amikacinu v porovnani s mladsimi
pacientmi. Vasa funkcia obliCiek bude sledovana,
kedykolvek to bude mozné, a vaSa davka podla
potreby upravena.

Pacienti s velkou nadvahou

U pacientov s velkou nadvahou je davka vypocitana
podla idedlnej telesnej hmotnosti ku ktorej sa
pripoCita 40 % nadvahy. Neskér moze byt davka
upravena podla hladin amikacinu v krvi. Vas lekar
vam nepoda viac ako 1,5 g amikacinu za den.

Pacienti s vodou v bruchu

Na dosiahnutie dostatoénych hladin v krvi sa
musia podavat vyssie davky.

Ak dostanete viac Amikacinu B. Braun

10 mg/ml ako mate

Predavkovanie moze poskodit oblicky a sluchové
nervy alebo blokovat svalové funkcie (paralyza).
V' takomto pripade je nutné zastavit infuziu
amikacinu a zacat s postupmi na odstranenie
amikacinu  z krvi (dialyza, filtracia  krvi).
U novorodencov sa moze 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 kazdu
nevyhnutnu lieCbu. Na odstranenie ucinku
paralyzy sa mozu pouzit soli vapnika (napr. vo
forme glukonatu alebo laktobionatu v 10 az
20 % roztoku). Pri paralyze dychania mdze byt
nevyhnutna umeld ventilacia.

Ak mate akékolvek dalSie otazky tykajuce sa
pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara
alebo lekarnika.

4. Mozné vedlajsie ucinky

Tak ako v3etky lieky, aj tento liek méZe spésobovat

vedlajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Amikacin a v3etky iné podobné lie¢iva modzu

vykazovat toxické ucinky na sluchovy nerv, na

obli¢ky, na blokadu svalov a nervov. Tieto Ucinky sa

CastejSie pozoruju u pacientov:

® trpiacich problémami s oblickami,

e liecenych inymi lieCivami, ktoré maju tiez
Skodlivy u¢inok na sluchovy nerv a obli¢ky a

® ktorym sa podava nadmerne vysoka davka alebo
dlhotrvajuca liecba.

Vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu objavit v dosledku

lieCby, su uvedené nizsie podla absolutnej Castosti

ich vyskytu.

o Nasledujuce vedlajsie u€inky mozu byt zavazné
a vyZaduju okamzitu liecbu:

Velmi zriedkavé (m6Zu postihovat menej ako 1 z
10 000 0s6b):
- zablokované dychanie (respiracna paralyza).

Nezndme (Castost ich vyskytu sa nedd urcit z

dostupnych udajov)

- alergické reakcie az Sok,

- strata sluchu (nezvratna),

- akutne zlyhanie obliciek, poskodenie az paralyza
obliciek.

Dalsie vedlajsie ucinky su:

Menej ¢asté (mbZu postihovat aZ 1 zo 100 0s6b):

e daldia infekcia alebo ochorenie vyvolané
odolnymi mikroorganizmami,

® pocit tocenia hlavy, zavrat,

® pocit nevolnosti, vracanie,

e poskodenie niektorych Casti obli¢iek (oblickové
tubuly),

® vyrazka.

Zriedkavé (méZu postihovat aZ 1z 1 000 0s6b):

e malokrvnost (anémia), zvyseny pocet uréitého
typu bielych krviniek (eozinofilov),

® syrbenie, zihlavka,

e nizka hladina horcika v krvi,

e polest hlavy, znecitlivenie,
rovnovahy,

® nizky krvny tlak,

® bolest klbov, nekontrolovatelné pohyby svalov,

® znizené  vyluCovanie  mocu,  pritomnost
albuminu, bielych afalebo ¢ervenych krviniek v
moci,

e zvwysena hladina kreatininu afalebo zlicenin
obsahujtcich dusik v krvi (oliguria, azotémia),

e horucka suvisiaca s liekom,

® slepota alebo iné problémy so zrakom®,

e hucanie v usiach (tinnitus), mierna hluchota
(hypoakuzia).

*Tento liek nie je pripraveny na podavanie do oci.

Po injekénom podani tohto lieku do oka bola
hlasena slepota a infarkt sietnice.

tras, porucha

Nezndme (Castost ich vyskytu sa nedd urcit z

dostupnych udajov):

® bunky v modi,

e zastavenie dychania, ki¢e pri dychani (broncho-
spazmus).

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok,

obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika. To sa

tyka aj akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie

st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie

ucinky méZzete hlasit aj priamo na

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmako-

vigilancie

Kvetna ul. 11

SK-825 08 Bratislava 26

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tla¢ivo na hlasenie neZiaduceho ucinku je na

webovej stranke www.sukl.sk v €asti Bezpe¢nost

liekov/Hlasenie o neziaducich ucinkoch.

Formuldr na elektronické podavanie hlaseni:

https://portal.sukl.sk/eskadra].

Hlasenim vedlajsich a¢inkov mozete prispiet k

ziskaniu dalSich informacii o bezpeénosti tohto

lieku.

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

Tento liek uchovavajte mimo dohladu a dosahu
deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie,
ktory je uvedeny na flasi a vonkajsej Skatuli. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny ded v danom
mesiaci.

Tento liek nevyZaduje Ziadne 3pecialne podmienky
na uchovavanie.

Infuzny roztok musi byt pouZity okamzite.

Len na jednorazové pouzitie.

Nepouzity liek zlikvidujte.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo
domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do
lekarne. Tieto opatrenia poméZzu chranit Zivotné
prostredie.

6. Obsah balenia a d'alSie informacie

Co Amikacin B. Braun 10 mg/ml obsahuje

- Liecivo je amikacin.

1 ml Amikacinu B. Braun 10 mg/ml inflzny roztok

obsahuje 10 mg amikacinu (amikacinum), ako

amikacinium-sulfat (amikacini sulfas).

1 flasti¢ka 100 ml obsahuje 1 000 mg amikacinu.

- Dal3ie zlozky su: chlorid sodny, hydroxid sodny
(na upravu pH), voda na injekcie.

Ako vyzera Amikacin B. Braun 10 mg/ml a
obsah balenia

Amikacin B. Braun 10 mg/ml je &iry, bezfarebny
vodny infuzny roztok.

Dodava sa v polyetylénovych flaskach s obsahom
100 ml.
Dodava sa v baleniach po 10 a 20 flaskach.

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

Postovd adresa:
34209 Melsungen, Nemecko

Vyrobca:

B. Braun Medical S. A.

Carretera de Terrassa 121, 08191 Rubi (Barcelona),
Spanielsko

Liek je schvaleny v ¢lenskych Statoch
Europskeho hospodarskeho priestoru pod
nasledovnymi nazvami:

Amikacine B. Braun

10 mg/ml

Solution pour perfusion,
Oplossing voor infusie,
Infusionslésung

AmukauwH b. BpayH 10 mg/ml
VHY3MOHEH pa3TBOP

Amikacin B. Braun 10 mg/ml|

Belgicko

Bulharsko

Ceska republika

Nemecko Amikacin B. Braun 10 mg/ml|
Infusionslésung

Estonsko Amikacin B. Braun 10 mg/ml|

Grécko Amikacin B. Braun 10 mg/ml
S1éAupa yia éyxuon

Francuzsko AMIKACINE B. Braun
10 mg/ml, solution pour
perfusion

Madarsko Amikacin B. Braun 10 mg/ml|
oldatos infuzio

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

Luxembursko Amikacin B. Braun 10 mg/ml|
Infusionsldsung

Loty3sko Amikacin B. Braun 10 mg/ml|
Skidums infazijam

Polsko Amikacin B. Braun 10 mg/ml|

Roztwor do infuzji
Slovenska republika 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 lie¢enych aminoglykozidmi sa mdZe objavit neurotoxicita, ktora sa prejavuje ako vestibuldrna afalebo bilateralna sluchovéa ototoxicita. Riziko
ototoxicity vyvolanej aminoglykozidmi je vacSie u pacientov s poruchou funkcie obliCiek alebo u tych pacientov, u ktorych liecba trva dihsie ako 5 - 7 dni, aj
ked'su inak zdravi.

Ako prva sa zvytajne objavuje porucha vnimania vysokych ténov a méZe sa zistit len audiometrickym vySetrenim. MéZe sa objavit vertigo a méze byt dékazom
vestibularneho poskodenia. Ostatné prejavy neurotoxicity mézu zahfnat znecitlivenie, mravéenie v kozi, svalové zasklby a kice.

Existuje zvy3ené riziko ototoxicity u pacientov s mutaciami mitochondrialnej DNA (najmi so substiticiou nukleotidu 1555 A za G v géne 12S rRNA), aj
ked hladiny aminoglykozidov v sére su pocas liecby v odporuc¢anom rozsahu. U takychto pacientov treba zvazit alternativne moznosti liecby. U pacientov s
anamnézou relevantnych mutacii alebo hluchoty indukovanej aminoglykozidmi sa ma pred podanim zvazit alternativna liecba alebo genetické testovanie.

U pacientov, u ktorych d6jde ku kochlearnemu alebo vestibularnemu poskodeniu, sa pocas lietby nemusia objavit priznaky, ktoré by ich varovali o toxicite
6smeho nervu, a po vysadeni lieku sa méZe objavit Uplna alebo Ciastocna ireverzibilna bilateralna hluchota alebo zavazne vertigo.

Ototoxicita vyvolana aminoglykozidom je zvy€ajne ireverzibilna.

Nervovosvalova toxicita

Ak sa aminoglykozidy podavaju ktoroukolvek cestou, najma u pacientov dostavajucich subezne lieky, ktoré vykazuju nervovosvalovu blokadu, ma sa vziat do

uvahy moznost respiracnej paralyzy. Ak sa objavi nervovosvalova blokada, respiraéna paralyza sa moze zvratit solami vapnika, ale moze byt nevyhnutna podpora
umelym dychanim. Nervovosvalova blokada a paralyza svalov sa preukazala u laboratérnych zvierat, ktorym boli podané vysoké davky amikacinu.

Interferencia s laboratérnymi vySetreniami
Pri stanoveni sérovych hladin kreatininu sa mozu objavit vysledky s faloSne vysokym hodnotami v pripade, ak sa subezne podavaju cefalosporiny.

Vo vzorkach (napr. sérum, cerebrospinalna tekutina a pod.) odobratych na stanovenie aminoglykozidov mdze nadalej dochadzat k vzajomnej inaktivacii
amikacinu a betalaktdmovych antibiotik, ¢o vedie k nespravnym vysledkom. Vzorky sa maju preto bud analyzovat okamzite 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 obli¢iek.

Sledovanie pacienta

U pacientov so znamou poruchou funkcie obli¢iek alebo s podozrenim na jej pritomnost na zaciatku liecby a tiez u tych pacientov, ktorych funkcia obli¢iek
je na zaciatku normalna, ale u ktorych sa pocas liecby objavia prejavy poruchy funkcie oblic¢iek, sa ma pozorne sledovat funkcia obli¢iek a funkcia 6smeho
kranialneho nervu. Ak je to moZné, ma sa sledovat sérova koncentracia amikacinu, aby sa zaistili dostato¢né hladiny a prediSlo sa moznym toxickym hladinam.
Moc sa ma vySetrit 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 dostatoéne
starych na to, aby boli vySetreni, najma u vysokorizikovych pacientov. Pri potvrdeni ototoxicity (zavrat, vertigo, tinnitus, hu¢anie v usiach a strata sluchu) alebo
nefrotoxicity sa vyZaduje vysadenie lieku alebo Uprava davkovania.

Inkompatibility
Amikacin B. Braun 10 mg/ml je roztok uréeny k priamemu pouZzitiu a nesmie sa miesat so Zziadnymi inymi medicinskymi pripravkami a musi byt podavany osobitne,
v stulade s odporuc¢enym davkovanim a odporuéenou cestou podania.

Za Zziadnych okolnosti sa aminoglykozidy nemdzu miesat v infiznom roztoku s beta-laktdmovymi antibiotikami (napriklad peniciliny, cefalosporiny), ¢o moze
vyvolat chemicko-fyzikalnu inaktivaciu kombinovanych liekov.

Chemické inkompatibility su 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 méze pretrvavat po odbere vzoriek na meranie hladin antibiotika v sére
a moze tak sposobit vyznamné podcenenie s chybami v davkovani a v kone¢nom ddsledku riziko toxicity. So vzorkami sa musi zaobchadzat rychlo, treba ich
umiestnit do ladu alebo sa musi pridat beta-laktamaza.

Cas pouzitelnosti

Neotvorené:

3 roky

Cas pouzitelnosti (po otvoreni):

Z mikrobiologického hladiska ma byt liek pouzity okamzZite.

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 10 mg/ml infuzny roztok podavany pomocou inftiznej pumpy.
Infuzny roztok je svojim zloZenim uréeny 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.

Infiizne objemy u pacientov s normalnou funkciou obliciek:

Davkovanie mg na kg telesnej hmotnosti
Telesna hmotnost

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

2,5 kg 5kg 10 kg 12,5 kg 20 kg 30 kg 40 kg 50 kg 60 kg 70 kg
Amikacin v mg/
kg TH
7,5 1,88 3,75 7,50 9,38 15,00 22,50 30,00 37,50 45,00 52,50
15 3,75 7,50 15,00 18,75 30,00 45,00 60,00 75,00 90,00 105,00 | ml
20 5,00 10,00 20,00 25,00 40,00 60,00 80,00 100,00 120,00 140,00

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 50 ml/min)
Podavanie amikacinu jedenkrat denne sa neodportca u pacientov s poruchami funkcie obliciek (klirens kreatininu < 50 ml/min).

V pripade poruchy funkcie obliciek s glomerularnou filtraénou rychlostou menej ako 70 ml/minutu sa odporuca zniZenie davky alebo dihsie davkovacie intervaly,
kedZe sa da otakavat akumulacia amikacinu. Pre pacientov s poruchou funkcie obli¢iek je narazova davka amikacinu 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti. Davkovaci
interval sa pre individudlneho pacienta vypocita ako 9-nasobok sérovej hladiny kreatininu. Ak je napriklad koncentracia kreatininu 2 mg/100 ml, potom sa
odporucana 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 vypoéita pomocou
vzorea:

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

Hodnoty uvedené v nasledujucej tabulke sa m6zu pouZit ako pomdcka:

Klirens kreatininu Denna davka amikacinu Davka amikacinu za 12 hodin u pacienta
[ml/min] [mg/kg TH za den] s telesnou hmotnostou 70 kg
[mg]

50 - 59 54-64 186 - 224

40 - 49 42-54 147 - 186

30-39 32-4.2 12 -147

20-29 2,1-31 77 - 112

15-19 16-20 56 - 77

Upiné informacie o tomto lieku najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku.

B.Braun Melsungen AG
34209 Melsungen, Némecko/Nemecko
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