Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Amikacin B. Braun, 2,5 mg/ml, roztwor do infuzji
Amikacin B. Braun, 5 mg/ml, roztwdr do infuzji
Amikacin B. Braun, 10 mg/ml, roztwoér do infuzji

Amikacinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocié si¢ do lekarza lub farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Amikacin B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amikacin B. Braun
Jak stosowac¢ lek Amikacin B. Braun

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Amikacin B. Braun

Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Sk wnE

1. Co to jest Amikacin B. Braun i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Amikacin B. Braun nalezy do grupy lekow nazywanych antybiotykami. Sg one stosowane do
leczenia cigzkich zakazen wywotanych bakteriami wrazliwymi na substancje czynna - amikacyng.
Amikacyna nalezy do grupy substancji zwanych aminoglikozydami.

Pacjent moze otrzymywaé¢ amikacyne w celu leczenia nastepujacych chorob:

- zakazenia ptuc i dolnych drog oddechowych, wystepujace podczas leczenia szpitalnego, w tym
ciezkie zapalenie ptuc;

- zakazenia w obrebie jamy brzusznej, w tym zapalenie otrzewnej;

- powiktane i nawracajgce zakazenia nerek, drodg moczowych i pecherza moczowego;

- zakazenia skory i tkanek migkkich, w tym ciezkie oparzenia,

- bakteryjne zapalenie wsierdzia;

- zakazenia po operacjach jamy brzusznej.

Amikacin B. Braun mozna réwniez stosowa¢ w leczeniu pacjentow, u ktorych wystepuje stan zapalny

narzadow wewnetrznych zwigzany z ktorymkolwiek z zakazen wymienionych powyzej lub u ktérych

podejrzewa si¢ zwigzek z ktorymkolwiek z zakazen wymienionych powyzej.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amikacin B. Braun

Kiedy nie stosowac leku Amikacin B. Braun

- Jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos$¢) na amikacyne, inne podobne substancje (inne
aminoglikozydy) lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w
punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Amikacin B. Braun nalezy omOwic to z lekarzem.



Nalezy zachowa¢ szczegdlng ostrozno$é podczas stosowania leku Amikacin B. Braun, jesli pacjent:

— ma zaburzenia czynnos$ci nerek,

- ma zaburzenia stuchu,

- ma zaburzeniami nerwowo-mie$niowe, takie jak chorobe zwang miastenia (Szczegdlny rodzaj
ostabienia migsni),

— choruje na chorobg Parkinsona,

- jesli u pacjenta lub cztonkow jego rodziny wystepuje choroba zwigzana z mutacja
mitochondrialng (choroba genetyczna) lub utrata stuchu spowodowana stosowaniem
antybiotykow, zaleca si¢ poinformowanie o tym lekarza lub farmaceuty przed przyjgciem
aminoglikozydu; niektore mutacje mitochondrialne moga zwicksza¢ ryzyko utraty stuchu po
zastosowaniu tego leku. Przed podaniem leku Amikacin B. Braun lekarz moze zalecié¢
wykonanie badan genetycznych,

- byt wczesniej leczony innym antybiotykiem podobnym do amikacyny.

W kazdej z tych sytuacji lekarz zachowa szczego6lng ostroznosc.

Jesli pacjenta dotyczy ktorykolwiek z ponizszych czynnikow, jest wieksze ryzyko szkodliwego
wptywu leku na stuch lub nerwy:

o ostabiona czynnos¢ nerek,

o podeszty wiek (>60 lat),

J odwodnienie,

o otrzymywanie duzych dawek tego leku,

o leczenie trwajace dtuzej niz 5-7 dni, nawet u pacjentow juz wyleczonych.

Pierwszymi objawami szkodliwego dziatania na stuch lub nerwy, wystepujacymi po podaniu tego
leku, moga by¢:

o problemy ze styszeniem wysokich dzwickow (niedostuch obejmujacy wysokie czestotliwosci),
o zawroty glowy,
o uczucie dretwienia i ktucia skory, skurcze migsni, drgawki.

Po podaniu leku moze dojs¢ do zatrzymania oddechu (porazenie migsni oddechowych) i zahamowania
czynnos$ci nerwow i zwigzanych z nimi migséni (blokada przewodnictwa nerwowo-migsniowego).
W takiej sytuacji lekarz zastosuje odpowiednie leczenie.

Pacjenci w podesztym wieku

U pacjentow w podeszltym wieku lekarz bedzie zwracac szczego6lna uwage na czynnos¢ nerek. Lekarz
moze przeprowadzi¢ kilka testow, aby upewnic¢ sig, ze nie doszto do szkodliwego wptywu na nerki,
bowiem u pacjentéw w podesztym wieku ryzyko zaburzenia czynnosci nerek jest wicksze.

Dzieci
Konieczne jest rOwniez zachowanie ostroznosci podczas stosowania leku u weze$niakow lub
noworodkdéw urodzonych w terminie, z uwagi na niedojrzatg czynnos¢ nerek.

Podczas leczenia tym lekiem lekarz obejmie pacjenta doktadng obserwacja, zwracajac szczegdlng
uwage na shuch i czynnosc¢ nerek.
U paCJenta beda kontrolowane:
czynnos¢ nerek, szczegolnie u pacjentow z niewydolnoscia nerek lub objawami niewydolnosci
nerek, ktore wystapity podczas leczenia,
- stuch,
- stezenie amikacyny we krwi (w razie koniecznosci).

Jesli u pacjenta wystapig lub nasila sie objawy niewydolno$ci nerek, lekarz zmniejszy dobowe dawki
i (lub) wydtuzy przerwy pomiedzy poszczegolnymi dawkami. Jesli wystapi ciezka niewydolnosé
nerek, podawanie amikacyny zostanie wstrzymane.

Leczenie amikacyng nalezy przerwac¢ rowniez wtedy, gdy wystapig szumy uszne lub niedostuch.



Jesli podczas operacji pacjent ma przeptukiwane rany roztworami zawierajgcymi amikacyne lub
podobny antybiotyk, bedzie to wziete pod uwage podczas obliczania dawki amikacyny.

Lek Amikacin B. Braun a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Szkodllwy wptyw amikacyny na nerki i nerw stuchowy moze sig¢ nasili¢ pod wptywem:
innych antybiotykow podobnych do amikacyny (np. kanamycyna, paromomycyna),

— innych substancji stosowanych do leczenia zakazen, jak bacytracyna, amfoterycyna B,
cefalosporyny, wankomycyna, polimyksyny (polimyksyna B, kolistyna), wiomycyna,

— lekdw przeciwnowotworowych: karboplatyna (w duzych dawkach), cisplatyna, oksaliplatyna
(szczegdlnie, jesli wezesniej u pacjenta wystepowaty zaburzenia czynnosci nerek),

- substancji hamujacych niepozadane reakcje immunologiczne: cyklosporyna, takrolimus,

- szybko dziatajacych lekow moczopednych: furosemid lub kwas etakrynowy (co moze
prowadzi¢ do uszkodzenia stuchu, bowiem niedobor wody w organizmie prowadzi¢ do
wysokiego st¢zenia amikacyny),

- metoksyfluran stosowany do znieczulenia: anestezjolog powinien wiedzie¢, ze pacjent
otrzymywat lub otrzymuje amikacyne lub podobny antybiotyk przed zastosowaniem
znieczulenia metoksyfluranem (gaz znieczulajgcy) i w miar¢ mozliwosci unika¢ tego gazu, z
uwagi na zwigkszone ryzyko ciezkiego uszkodzenia nerek lub nerwow.

Jesli konieczne jest stosowanie amikacyny razem z wyzej wymienionymi substancjami, beda
przeprowadzane czeste i doktadne kontrole stuchu i czynnosci nerek. Jesli amikacyna jest stosowana
razem z szybko dziatajacymi lekami moczopednymi, bedzie kontrolowany bilans ptynow.

Jednoczesne leczenie amikacyna i lekami zwiotczajacymi migsnie lub innymi substancjami
dzialajacymi na migsénie i nerwy

Lekarz bedzie obserwowac pacjenta szczegolnie uwaznie, jesli pacjent otrzymuje amikacyng razem z
lekami zwiotczajacymi mig$nie (takimi jak sukcynylocholina, dekametonium, atrakurium,
rokuronium, wekuronium), duza objetoscia krwi ze srodkiem zapobiegajacym krzepnigciu
(cytrynianem) Iub srodkami znieczulajgcymi: moze doj$¢ do zatrzymania oddechu (porazenia
migsniowy oddechowych).

Jesli pacjent jest leczony amikacyna, nalezy poinformowac o tym anestezjologa przed operacja, ze
wzgledu na ryzyko znacznego nasilenia blokady nerwowo-mig$niowej. Jesli aminoglikozydy
spowodujg blokade nerwowo-migsniowa, mozliwe jest jej odwrocenie za pomocg soli wapnia.

Indometacyna

U noworodkdéw otrzymujacych jednoczes$nie amikacyng i indometacyne (lek przeciwzapalny i
przeciwbdlowy), stezenie amikacyny we krwi bedzie doktadnie kontrolowane. Indometacyna moze
spowodowaé zwigkszenie stezenia amikacyny we Krwi.

Bisfosfoniany
Stosowanie jednoczesnie z bisfosfonianami (stosowanymi w leczeniu osteoporozy i podobnych
choréb) wiagze si¢ z duzym ryzykiem zmniejszenia stezenia wapnia we krwi (hipokalcemii).

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy, lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Cigza

Jesli pacjentka jest cigzy, otrzyma ten lek tylko wtedy, gdy bedzie to bezwzglednie konieczne.



Karmienie piersig
Chociaz mato prawdopodobne jest, aby amikacyna wchtaniata sie z jelita dziecka karmionego piersia,
lekarz starannie rozwazy¢ czy przerwa¢ karmienie piersig, czy leczenie amikacyna.

Plodnos¢
Badania na zwierzetach nie wykazaty zadnego wplywu na ptodnosc.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem leku na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania
maszyn. Jesli pacjent otrzymuje lek w warunkach ambulatoryjnych, doradza si¢, aby zachowat
ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, ze wzgledu na mozliwe dziatania
niepozadane, takie jak zawroty gtowy i zaburzenia rownowagi.

Wazne informacje o niektérych sktadnikach leku Amikacin B. Braun
Ten lek zawiera 354 mg sodu w postaci soli (gtoéwny sktadnik soli kuchennej) na 100 ml roztworu, co
odpowiada 17,7% zalecanej maksymalnej dobowej dawki sodu dla dorostych.

3. Jak stosowaé lek Amikacin B. Braun

Lek Amikacin B. Braun podaje si¢ w kropldwce bezposrednio do zyly (infuzja dozylna). Zawarto$¢
jednej butelki jest podawana w ciggu 30-60 minut.

Czas leczenia

Zazwyczaj stosuje si¢ leczenie amikacyng przez 7-10 dni, a dluzej tylko w ciezkich i powiklanych
zakazeniach. Efekty leczenia widoczne sg zazwyczaj po 24 do 48 godzin, w przeciwnym razie moze
by¢ konieczna zmiana leku. W takiej sytuacji lekarz oceni stan pacjenta i rozwazy ewentualng zmiang
leczenia.

Odpowiednig dla danego pacjenta dawke ustala lekarz. Ponizej podano zwykle stosowane dawki.
Dawkowanie u pacjentéow z prawidlowa czynnoscia nerek

° Doroéli oraz mtodziez w wieku powyzej 12 lat (masa ciata powyzej 33 kq)
Stosowana zazwyczaj dawka wynosi 15 mg amikacyny na kg masy ciata (mc.) na 24 godziny,
podawana w dawce pojedynczej lub podzielona na dwie réwne dawki: 7,5 mg na kg mc. co
12 godzin.
Maksymalnie mozna podawa¢ do 1,5 grama na dobe przez krétki czas, jesli bezwzglednie
konieczne jest podawanie tak duzych dawek i jesli mozliwe jest staranne i state kontrolowanie
pacjenta podczas leczenia.

° Niemowleta, male dzieci i dzieci
Pojedyncza dawka dobowa amikacyny wynoszgca od 15 do 20 mg/kg mc. lub dawka
wynoszaca 7,5 mg/kg mc. podawana co 12 godzin.

. Dawkowanie u noworodkéw
Dawka poczatkowa wynosi 10 mg amikacyny na kg mc, a po uptywie 12 godzin nalezy poda¢
7,5 mg amikacyny na kg mc. Leczenie nalezy kontynuowaé, podajac 7,5 mg amikacyny na kg
mc co 12 godzin.

. Dawkowanie u wcze$niakdw
7,5 amikacyny na kg mc. co 12 godzin.

Nie dotyczy to jednak pacjentéw z ostabiong odpornoscig, niewydolnoscig nerek, mukowiscydoza,
wodobrzuszem, zapaleniem wsierdzia, rozlegtymi oparzeniami (obejmujacymi ponad 20% skory),
pacjentéw w podesztym wieku oraz kobiet w ciazy.

W trakcie leczenia st¢zenie amikacyny we krwi bedzie starannie kontrolowane, a dawka doktadnie
dostosowywana.



Dawkowanie u pacjentdw z zaburzeniem czynnos$ci nerek

Jesli u pacjentow wystepuja z zaburzenia czynnosci nerek, stezenie amikacyny we krwi oraz czynno$é
nerek beda co pewien czas doktadnie kontrolowane, w celu odpowiedniego dostosowania dawki.
Lekarz wie, jak wyliczy¢ dawke, ktora nalezy podaé pacjentowi.

Dawkowanie u pacjentéw poddawanych hemodializie lub dializie otrzewnowej
W przypadku tej grupy pacjentéw moze by¢ konieczne zmodyfikowanie dawki amikacyny. Lekarz
upewni sig, czy w tym przypadku zostata okreslona prawidlowa dawka dla pacjenta.

Pacjenci w podeszlym wieku

W celu osiggniecia terapeutycznych stezen w osoczu u pacjentow w podesztym wieku moze by¢
konieczne stosowanie mniejszych dawek amikacyny niz u pacjentow mtodszych. Gdy tylko to bedzie
mozliwe, bedzie oceniana czynnos¢ nerek i — w razie koniecznosci — dostosowywana dawka.

Pacjenci z duzg nadwaga

U tych pacjentoéw dawke wylicza si¢ na podstawie idealnej masy ciata z dodaniem 40% nadmiaru
masy. Pozniej dawke mozna dostosowaé w zaleznosci od stgzenia amikacyny we krwi. Lekarz nie
poda dawki wigkszej niz 1,5 g amikacyny na dobg.

Pacjenci z wodobrzuszem
Nalezy podawa¢ wyzsze dawki w celu uzyskania odpowiednich pozioméw leku we krwi.

Podanie wigkszej niz zalecana dawki leku Amikacin B. Braun

Przedawkowanie moze spowodowac¢ uszkodzenie nerek i nerwow stuchowych lub porazenie migéni.
W takim przypadku infuzje amikacyny bedzie wstrzymana, mogg tez by¢ zastosowane zabiegi
usuwajace lek z krwi (dializa, hemofiltracja). U noworodkdw mozna rozwazy¢ transfuzj¢ wymienna,
jednak przed wdrozeniem takiego postegpowania nalezy zasiegna¢ porady specjalisty.

Jesli wystgpienia blokady nerwowo-mie$niowej z zatrzymaniem oddechu, lekarz zastosuje wszelkie
niezbedne metody leczenia. W celu usunigcia porazenia mig$éni mozna zastosowa¢ sole wapnia (np. w
postaci glukonianu lub laktobionianu w 10-20% roztworze). W razie bezdechu konieczne moze by¢
mechaniczne wspomaganie oddychania.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic sig
do lekarza lub farmaceuty.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Amikacin B. Braun moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego
one wystapia.

Amikacyna (i wszystkie inne podobne substancje) moze dziata¢ toksycznie na nerw stuchowy i nerki
oraz blokowa¢ przewodnictwo nerwowo-mig$niowo. Dziatania takie obserwowane sg najczesciej u
pacjentow:

o z zaburzeniami czynnosci nerek,

o leczonych innymi lekami, ktére takze majg szkodliwe dziatanie na nerw stuchowy i nerki oraz
o otrzymujacych nadmierne dawki lub leczonych dtugotrwale.

Dziatania niepozadane, ktore moga by¢ spowodowane leczeniem, wymieniono ponizej wedtug
bezwzglednej Czestosci wystgpowania.

Przedstawione nizej objawy niepozadane moga by¢ ciezkie i powodowa¢ konieczno$¢
natychmiastowego leczenia.

Bardzo rzadko (mogg wystepowac nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- zahamowanie oddechu (porazenie migéni oddechowych).
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Czesto$¢ nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
— reakcje alergiczne, az do wstrzasu,

- gluchota (nicodwracalna),

- ostra niewydolno$¢ nerek, uszkodzenie nerek,

- porazenie.

Inne dzialania niepozadane

Niezbyt czesto (mogg wystepowac nie czesciej niz u 1 na 100 pacjentow):
- dodatkowe zakazenie lub kolonizacja opornymi drobnoustrojami,

- zawroty glowy, zaburzenia rownowagi,

- nudnosci, wymioty,

- uszkodzenie niektdrych czeéci nerek (kanalikow nerkowych),

- wysypka.

Rzadko (moga wystepowa¢ u maksymalnie 1 na 1000 pacjentow):
niedokrwistos¢, zwiekszona liczba niektérych rodzajow bialych krwinek (eozynofili),

- swiad, pokrzywka,

- mate stezenie magnezu we Krwi,

- bol glowy, dr¢twienie, drzenia, zaburzenia rownowagi,

- niskie ci$nienie tetnicze Krwi,

- bol stawdw, nieckontrolowane ruchy migsni,

- zmniejszenie wydalania moczu, wystepowanie W moczu albumin, biatych i (lub) czerwonych
krwinek,

- zwigkszenie stezenia kreatyniny i (lub) innych zwigzkoéw azotowych we krwi (oliguria,
azotemia),

- gorgczka polekowa,

- $lepota lub inne zaburzenia widzenia*,

- szumy uszne (dzwonienie w uszach), nieznaczna gtuchota (niedostuch).

* Ten lek nie jest przewidziany do stosowania do oka. Zgtaszano wyst¢gpowanie $lepoty i zawatu
siatkowki po wstrzyknieciu tego leku do oka.

Czestos¢ nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostgpnych danych):
- wystepowanie W moczu komorek,
- zatrzymanie oddechu, skurcz oskrzeli.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobojczych,

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: (22) 4921 301,

faks: (22) 4921 3009,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

5. Jak przechowywa¢ lek Amikacin B. Braun
Lek nalezy przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac leku Amikacin B. Braun po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na butelce i
opakowaniu zewngtrznym. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania tego produktu leczniczego.

Roztwér do infuzji nalezy zuzy¢ niezwtocznie.
Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu nalezy usungé.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute co zrobi¢ z lekami, ktore nie sa juz potrzebne. Takie postgpowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje
Co zawiera lek Amikacin B. Braun
- Substancja czynng leku jest amikacyna.

1 ml leku Amikacin B. Braun, 2,5 mg/ml, roztwoér do infuzji zawiera 2,5 mg amikacyny w
postaci siarczanu amikacyny.
1 butelka o pojemnosci 100 ml zawiera 250 mg amikacyny.

1 ml leku Amikacin B. Braun, 5 mg/ml, roztwoér do infuzji zawiera 5 mg amikacyny w postaci
siarczanu amikacyny.
1 butelka o pojemnos$ci 100 ml zawiera 500 mg amikacyny.

1 ml leku Amikacin B. Braun, 10 mg/ml, roztwor do infuzji zawiera 10 mg amikacyny w
postaci siarczanu amikacyny.
1 butelka o pojemnosci 100 ml zawiera 1000 mg amikacyny.

— Ponadto lek zawiera:
sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do korekty pH), wode do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Amikacin B. Braun i co zawiera opakowanie
Lek Amikacin B. Braun to przezroczysty, bezbarwny roztwér do infuzji.

Dostepny jest w butelkach z polietylenu o pojemnosci 100 ml.
Dostarczany jest w opakowaniach po 10 i 20 butelek.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac sie¢ w obrocie.
Podmiot odpowiedzialny i wytworca

Podmiot odpowiedzialny
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1
34212 Melsungen
Niemcy

Tel: +49-5661-71-0
Faks: +49-5661-71-4567




Wytwérca

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

Ten lek jest dopuszczony w krajach czlonkowskich Europejskiego Obszaru Gospodarczego pod
nastepujacymi nazwami:

Austria Amikacin B. Braun 2,5 mg/ml Infusionslésung
Amikacin B. Braun 5 mg/ml Infusionsldsung
Belgia Amikacine B. Braun 5 mg/ml

Solution pour perfusion, Oplossing voor infusie, Infusionslésung
Amikacine B. Braun 10 mg/ml

Solution pour perfusion, Oplossing voor infusie, Infusionslésung

Bulgaria

Czechy

Niemcy

Estonia

Grecja

Francja

Wegry

Wiochy

Luksemburg

Fotwa

Polska

Stowacja

Awmukarn B. Bpayn 5 mg/ml undysuonen pasrsop
Awmmurkanun b. Bpayn 10 mg/ml undysnonen pasteop

Amikacin B.
Amikacin B.

Amikacin B.
Amikacin B.
Amikacin B.

Amikacin B.
Amikacin B.

Amikacin B.

Braun 5 mg/ml
Braun 10 mg/ml

Braun 2,5 mg/ml Infusionsldsung
Braun 5 mg/ml Infusionsldsung
Braun 10 mg/ml Infusionslésung

Braun 5 mg/mi
Braun 10 mg/ml

Braun 5 mg/ml d1dvpa yio yyoon

AMIKACINE B. Braun 2,5 mg/ml, solution pour perfusion
AMIKACINE B. Braun 5 mg/ml, solution pour perfusion
AMIKACINE B. Braun 10 mg/ml, solution pour perfusion

Amikacin B.

Braun 5 mg/ml oldatos infuzié

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

Amikacin B.
Amikacin B.
Amikacin B.

Amikacin B.
Amikacin B.

Amikacin B.
Amikacin B.
Amikacin B.

Amikacin B.
Amikacin B.

Braun 2,5 mg/ml Infusionsldsung
Braun 5 mg/ml Infusionslésung
Braun 10 mg/ml Infusionsldsung

Braun 5 mg/ml skidums infuzijam
Braun 10 mg/ml $kidums infuzijam

Braun, 2,5 mg/ml, roztwér do infuzji
Braun, 5 mg/ml, roztwér do infuzji
Braun, 10 mg/ml, roztwér do infuzji

Braun 5 mg/mi
Braun 10 mg/ml



Data ostatniej aktualizacji ulotki: 08.01.2025

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Neurotoksyczno$¢ i ototoksycznosé

U pacjentéw leczonych antybiotykami aminoglikozydowymi moze doj$¢ do toksycznego dziatania na
uktad nerwowy, objawiajacego si¢ dziataniem na nerw przedsionkowy, jak i obustronnym dziatanie na
nerw shluchowy. Ryzyko ototoksycznosci zwigzanej z dziataniem aminoglikozydow jest wigksze u pa-
cjentow z zaburzeniami czynnosci nerek oraz u pacjentow przyjmujacych lek dtuzej niz 5-7 dni, nawet
u pacjentow juz wyleczonych.

Jako pierwszy wystepuje niedostuch wysokich czgstotliwos$ci, ktory mozna wykry¢ tylko w badaniu
audiometrycznym. Moga wystapic silne zawroty gtowy, ktore moga wskazywac na uszkodzenie ner-
wu przedsionkowego. Inne objawy toksycznego dziatania na uktad nerwowy moga obejmowac uczu-
cie dretwienia i ktucia skory, skurcze miesni i drgawki.

Zwigkszone ryzyko ototoksyczno$ci wystepuje u pacjentow z mutacjami mitochondrialnymi DNA
(zwhaszcza w przypadku zastapienia nukleotydu od 1555 A do G w genie rRNA 128S), nawet jesli ste-
zenie aminoglikozydow w surowicy podczas leczenia miesci si¢ w zalecanym zakresie. U tych pacjen-
tow nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych metod leczenia.

U pacjentéw, u ktérych w wywiadzie stwierdzono istotne mutacje lub gluchote wywotang przez ami-
noglikozydy, nalezy rozwazy¢ zastosowanie alternatywnych metod leczenia lub badan genetycznych
przed podaniem.

U pacjentéw z rozwijajacym si¢ uszkodzeniem nerwu przedsionkowo-slimakowego podczas leczenia
moga nie wystapi¢ objawy ostrzegajace o toksycznym dziataniu na 6smy nerw czaszkowy, natomiast
po zakonczeniu leczenia moze wystapi¢ catkowita lub czgsciowa obustronna ghuchota lub zawroty
glowy powodujace niepetnosprawnos$c.

Ototoksyczne dziatanie aminoglikozyddw jest zwykle nicodwracalne.

Toksyczne dzialanie na przewodnictwo nerwowo-migsniowe.

Podczas leczenia aminoglikozydami, niezaleznie od drogi podania, nalezy wzia¢ pod uwage
mozliwo$¢ porazenia mig$ni oddechowych, zwlaszcza u pacjentéw otrzymujacych jednoczesnie inne
produkty lecznicze blokujace przewodnictwa nerwowo-migsniowe. W razie wystapienia blokady
przewodnictwa nerwowo-mig$niowego, podanie soli wapnia moze usung¢ porazenie migsni
oddechowych, jednakze konieczne moze by¢ mechaniczne wspomaganie oddychania. Wykazano
wystepowanie blokady przewodnictwa nerwowo-mig§niowego i porazenia migsni u zwierzat
laboratoryjnych, ktérym podawano duze dawki amikacyny.

Wptyw na wyniki testdw laboratoryjnych
Wyniki oznaczenia stezenia Kreatyniny w surowicy moga by¢ fatszywie zawyzone, jesli jednoczesnie
podaje si¢ cefalosporyny.

Wzajemne unieczynnianie dziatania amikacyny i antybiotykdéw beta-laktamowych moze zachodzié
takze w probkach (np. surowicy, ptynu mézgowo-rdzeniowego) pobranych w celu oznaczenia stezenia
aminoglikozydow, co prowadzi do btgdnych wynikow. W zwigzku z tym probki nalezy analizowaé
natychmiast po pobraniu, przechowywa¢ po pobraniu w lodéwce lub unieczynni¢ antybiotyk beta-
laktamowy przez dodanie beta-laktamazy. Unieczynnienie antybiotyku aminoglikozydowego ma
znaczenie kliniczne tylko u pacjentoéw z cigzkim zaburzeniem czynnosci nerek.

Kontrolowanie stanu pacjenta

Nalezy doktadnie obserwowac czynno$¢ nerek i 6smego nerwu czaszkowego, zwlaszcza u pacjentow
z rozpoznanym lub podejrzewanym na poczatku leczenia zaburzeniem czynnosci nerek, oraz u
pacjentow z poczatkowo prawidtowa czynnoscia nerek, u ktorych podczas leczenia wystapity objawy
zaburzenia czynnosci nerek. W miar¢ mozliwosci nalezy kontrolowaé stezenie amikacyny w surowicy,
aby zapewni¢ jej odpowiednie stezenie i unikna¢ stezenia toksycznego. Nalezy przeprowadzac
badania moczu w celu wykrycia zmniejszenia ciezaru wlasciwego, zwiekszenia wydalania biatka oraz



komorek lub wateczkow. OKkresowo nalezy oznaczaé azot mocznikowy we krwi, stezenie kreatyniny
w surowicy lub Klirens kreatyniny. W miar¢ mozliwos$ci nalezy wykona¢ serie audiogramow u
pacjentéw w wieku odpowiednim do przeprowadzenia badania, zwtaszcza u pacjentéw wysokiego
ryzyka. Jesli wystapia objawy ototoksycznosci (zawroty glowy pochodzenia obwodowego lub
osrodkowego, szumy uszne lub ostre dzwigki w uszach, utrata stuchu) lub nefrotoksycznosci,
konieczne jest przerwanie leczenia lub modyfikacja dawkowania.

Niezgodno$ci farmaceutyczne

Amikacin B. Braun, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml i 10 mg/ml, roztwo6r do infuzji sg produktami gotowymi do
uzycia. Nie nalezy ich miesza¢ z zadnym innym produktem leczniczym; nalezy podawac oddzielnie,
zgodnie z zalecang dawka i sposobem podawania.

W zadnym wypadku nie miesza¢ aminoglikozydéw w roztworze do infuzji z antybiotykami beta-
laktamowymi (np. penicylinami, cefalosporynami), poniewaz moze to spowodowac fizykochemiczna
inaktywacj¢ drugiego leku.

Znane s3 niezgodno$ci chemiczne z amfoterycyna, chlorotiazydami, erytromycyna, heparyna,
nitrofurantoing, nowobiocyna, fenytoing, sulfadiazyna, tiopentonem, chlortetracykling, witaming B i
witaming C. Nie miesza¢ amikacyny z tymi produktami leczniczymi.

Inaktywacja wystepujaca podczas mieszania aminoglikozydow i antybiotykéw beta-laktamowych
moze utrzymywac si¢ rowniez wtedy, gdy pobiera si¢ probki do oznaczenia stgzen antybiotykow w
surowicy i doprowadzi¢ do znacznego niedoszacowania oraz btgdow w dawkowaniu, a w
konsekwencji do ryzyka toksycznosci. Probki te nalezy szybko poddawac badaniu i umieszczaé na
lodzie albo dodawac beta-laktamaze.

OKres waznosci

Przed otwarciem
3 lata

Po pierwszym otwarciu pojemnika

Z mikrobiologicznego punktu widzenia produkt nalezy zuzy¢ natychmiast. Jezeli nie zostanie zuzyty
natychmiast, za okres i warunki przechowywania przed uzyciem odpowiada uzytkownik. Prawidlowo
nie nalezy przechowywacé go dtuzej niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C.

Dawkowanie
Doktadne podanie dawki produktu leczniczego Amikacin B. Braun, 2,5 mg/ml, 5 mg/ml, 10 mg/ml,

roztwor do infuzji, jest mozliwe, jesli zastosuje si¢ pompe infuzyjna.

Ta posta¢ farmaceutyczna jest gotowa do uzycia, roztworu nie nalezy rozciencza¢ przed podaniem i
jest on przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia.

10



Aby unikna¢ przedawkowania, szczegdlnie u dzieci, nalezy wybra¢ najbardziej odpowiednig z
dostepnych mocy.

Objetos¢ roztworu do infuzji u pacjentow z prawidlows czynnoscia nerek

Dawkowanie w mg na kg masy ciala

Amikacin B. Braun, 2,5 mg/ml (100 ml = 250 mg)

Dawka Masa ciata

amikacyny 10 12,5
[mg/kg 2,5kg 5kg kg kg 20kg | 30kg | 40kg | 50kg | 60kg | 70kg
m.c.]

7,5 7,50 15,00 30,00 | 37,50 | 60,00 | 90,00 | 120,00 | 150,00 | 180,00 | 210,00

15 15,00 30,00 60,00 | 75,00 | 120,00 | 180,00 | 240,00 | 300,00 | 360,00 | 420,00

20 20,00 #0,00 {80,00 | 100,00 | 160,00 | 240,00 | 320,00 | 400,00 | 480,00 | 560,00

Amikacin B. Braun, 5 mg/ml (500 mg w 100 ml)

Dawka Masa ciata

amikacyny | 2,5 10 12,5

[mg/kg kg 5 kg kg kg 20kg | 30kg | 40kg | 50kg | 60kg | 70kg
m.c.]
7,5 3,75 |7,50 (15,00 | 18,75 | 30,00 | 45,00 | 60,00 | 75,00 | 90,00 | 105,00
15 7,50 15,00 30,00 | 37,50 | 60,00 | 90,00 | 120,00 | 150,00 | 180,00 | 210,00

20 10,00 p0,00 40,00 | 50,00 | 80,00 | 120,00 | 160,00 | 200,00 | 240,00 | 280,00

Amikacin B. Braun, 10 mg/ml (1000 mg w 100 ml)

Dawka Masa ciala
a’}‘rﬁgfé”y i: 5 kg ig 15; 20kg | 30kg | 40kg | 50kg | 60kg | 70kg
m.c.]
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
20 5,00 [10,00 20,00 | 25,00 | 40,00 | 60,00 | 80,00 | 100,00 | 120,00 | 140,00

Pacjenci z zaburzona czynnoscig nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min)

Uwaga. U pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek (klirens kreatyniny <60 ml/min) nie zaleca si¢
podawania amikacyny raz na dobe.

7 uwagi na spodziewang kumulacj¢ amikacyny u pacjentow z zaburzeniem czynnosci nerek i
klirensem kreatyniny <60 ml/min, zaleca si¢ zmniejszenie dawki lub zwigkszenie odstepow pomiedzy
kolejnymi dawkami. W tej grupie pacjentdéw dawka nasycajgca wynosi 7,5 mg/kg me. Odstepy
pomigdzy poszczegdlnymi dawkami oblicza si¢ mnozac przez 9 stezenie kreatyniny w surowicy.
Jezeli na przyklad stezenie kreatyniny wynosi 2 mg/100 ml, wowczas jednorazowa dawke zalecana
dla danego pacjenta (7,5 mg/kg masy ciata) nalezy podawac co 2 x 9 = 18 godzin.

U pacjentow z przewlekla niewydolnos$cig nerek i znanym klirensem kreatyniny podtrzymujaca
podawana co 12 godzin wyliczona jest za pomoca wzoru:

klirens kreatyninyakwany [ml/min]

x dawka amikacyny 7,5 mg/kg mc.
klirens kreatyninyprawidgiowy [MI/min]
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Wartosci podane w ponizszej tabeli mozna traktowac jako wskazowke.

Klirens . Dawka amikacyny co 12 godzin

kreatyniny Dawka dobowa amikacyny dla pacjenta o masie ciala 70 kg
[ml/min] [mg/kg masy ciata na dobg] [mg]

50 - 59 54 - 64 186 — 224

40 - 49 42 — 54 147 - 186

30 - 39 32 — 42 112 - 147

20 — 29 21 - 31 77 - 112

15 - 19 16 — 20 56 — 77

Aby uzyska¢ petne informacje dotyczace tego produktu leczniczego, nalezy zapoznac si¢ z

charakterystyka produktu leczniczego.
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