Sp. zn. sukls115622/2023

Piibalova informace: informace pro pacienta

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

amikacin (amikacinum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez za¢nete tento pripravek pouZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo l€karnika.

- Pokud se uVas vyskytne kterykoli zneZzadoucich ucinki, sdélte to svému Iékaii nebo
lékarnikovi. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich tcinkt, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci
1. Co je pripravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10:mg/ml a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zacnete piipravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml
pouzivat

3. Jak se ptipravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak ptipravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml a k ¢emu se pouziva

Pfipravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml patii do skupiny 1ékt, které se nazyvaji antibiotika,
tj. uzivaji se k 1é¢be¢ t€zkych infekci vyvolanych bakteriemi, které mohou byt usmrceny 1é¢ivou latkou
amikacinem. Amikacin patii do skupiny antibiotik, které se nazyvaji aminoglykosidy.

Pfipravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/m muizete dostat pti 1é¢bé nasledujicich onemocnéni:

— Infekci plic a dolnich cest dychacich, které se objevi béhem jiné nemoci, véetné zavazné
pneumonie

— Infekci bficha, véetné zanétu pobiisnice

—  Komplikovanych a vracejicich se infekci ledvin, mo¢ovych cest a méchyie

— Infekci kiize a podkozi, véetné zavaznych popalenin

—  Bakteridlnich zanétt nitroblany srdeéni

—  Pooperac¢nich infekci biicha

Piipravek Amikacin B. Braun 5mg/ml, 10 mg/ml lze také pouzit k 1é¢bé pacienti se zanétem
postihujicim celé télo, ktery se objevi v souvislosti nebo pii podezieni na tuto souvislost s jakoukoli
infekci, kterd je uvedena vyse.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zatnete piipravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml,
10 mg/ml pouzivat
Nepouzivejte pripravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml

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

Pied pouzitim piipravku Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml se porad’te se svym lékaiem.

Zvlastni opatrnosti je pii podavani pripravku Amikacin 5 mg/ml, 10 mg/ml zapotiebi, jestlize

- mate poruchu funkce ledvin

- mate poruchu sluchu

- mate onemocnéni svalti nebo nervi, jako je zvlastni typ svalové slabosti nazyvany myastenia
gravis,

- mate Parkinsonovu nemoc

- Vy nebo Vasi rodinni pfislus$nici mate onemocnéni zptisobené mitochondrialnimi mutacemi
(genetické onemocnéni) nebo ztratu sluchu zptsobenou antibiotiky. Doporucuje se, abyste
o tom informoval(a) svého 1ékafe nebo 1ékarnika, nez je Vam aminoglykosid podan; uréité
mitochondridlni mutace u Vas mohou pfi pouzivani tohoto piipravku zvysit riziko ztraty sluchu.
Vas 1ékaif Vam muize pred podanim piipravku Amikacin B. Braun doporuéit provedeni
genetickych testl

- jste byl/a jiz diive 1éCen/a jinymi antibiotiky podobnymi amikacinu.

Témto pripadiim bude V4s Iékar vénovat zvySenou pozornost.

Pokud plati nékterd z nasledujicich podminek, mizete mit zvySené riziko rozvoje Skodlivych ucinkt
na Vase usi a nervy:

porucha funkce ledvin

vyssi vek (> 60 let)

dehydratace

jsou Vam podavany vysoké davky tohoto pripravku

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

Prvnimi ptiznaky Skodlivych G¢inkd na Vase usi nebo nervy poté, co Vam byl podan tento piipravek,
mohou byt:

o problémy slyset vysoké zvuky (hluchota vysokych frekvenci)

o vertigo (pocit to¢eni hlavy)

. znecitlivéni, brnéni ktize, svalové zaskuby, zachvaty kieci

Poté, co je Vam podan tento 1éCivy pripravek, mize dojit k zastavé Vaseho dychani (respiracni
paralyza) nebo blokad¢ funkce Vasich svalti a nervli (nervosvalova blokada). V takovém piipadé Vas
1ékat provede ptislusna protiopatieni.

Starsi pacienti

Jestlize jste starsi pacient, bude V4§ lékat vénovat zvySenou pozornost funkci VaSich ledvin. Mize
provést nékolik vySetieni, aby se ujistil/a, Ze VaSe ledviny nejsou postizeny, nebot’ u star§ich pacienti
existuje vétsi pravdépodobnost, Ze maji poruchu funkce ledvin.

Deti
ZvySenou pozornost rovnéz vyzaduji predéasné narozeni a novorozenci z diivodu nevyzralé funkce
ledvin.

Béhem lécby timto 1é¢ivym pripravkem Vas bude 1ékar peclive sledovat, obzvlasté Vas sluch a funkci

Vasich ledvin.

Sledovani bude zahrnovat

—  funkci ledvin, obzvlast¢ mate-li poruchu funkce ledvin nebo pfiznaky jejich postizeni b&hem
1écby,

— vysetieni sluchu, v ptipadé potieby krevni hladiny amikacinu.

V piipadé objeveni se znamek postiZzeni ledvin nebo pfi zhorSeni jiz ptitomné poruchy funkce ledvin

Iékat snizi Vase denni davky a/nebo prodlouzi interval mezi jednotlivymi podanimi. Pokud dojde

k vaznému postizeni ledvin, podavani amikacinu se ukongi.

Lécba amikacinem musi byt rovnéz prerusena, objevi-li se usni Selest anebo zhorsi-li se sluch.
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Pokud podstoupite jakykoli vyplach roztokem obsahujicim amikacin nebo podobna antibiotika, je toto
mnozstvi amikacinu nutné zapocitat do celkové davky amikacinu.

DalSsi 1é¢ivé piipravky a pripravek Amikacin 5 mg/ml, 10 mg/ml

Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Poskozujici u¢inek amikacinu na ledviny a sluchovy nerv mize byt zvySovan:

—  Ostatnimi antibiotiky podobnymi amikacinu (napf. kanamycin, paromycin)

— Jinymi latkami uzivanymi k 1écbé infekei, jako bacitracin, amfotericin B, cefalosporiny,
vankomycin, polymyxiny (polymyxin B, kolistin), viomycin

—  Protinadorovymi léky: karboplatinou (ve vysokych davkach), cisplatinou, oxaliplatinou (zejména
Vv ptipadech, kdy jsou ledviny jiz poskozeny)

—  Latkami potlacujici nezaddouci imunitni reakce: cyklosporin, takrolimus

— Rychle piasobicimi 1éky, které zvySuji odtok moci: furosemid nebo kyselina etakrynova
(pravdépodobné poskozuji usi proto, ze nedostatek télesnych tekutin zplsobuje vysoké
koncentrace amikacinu).

—  Anestezie methoxyfluranem: Anesteziolog musi védét, Ze dostavate nebo jste dostaval(a)
amikacin nebo obdobna antibiotika pfed provedenim narkézy methoxyfluranem (anesteticky
plyn) a je-li to mozné, pouziti tohoto plynu se vyhnout, z divodu zvySeného rizika tézkého
postiZeni ledvin a nervi.

Kdyz se amikacin musi s takovymi latkami kombinovat, musi se ¢asto a pe¢livé monitorovat funkce
ledvin a sluchu. V piipadé¢ pouziti amikacinu s rychle piisobicimi latkami na zvySovani odtoku moce u
Vas bude sledovana rovnovaha tekutin.

Soubézna lécba amikacinem a léky uvolijicimi svalové napéti, jinymi latkami, které piisobi na svaly a
nervy

Vas lékat bude vénovat zvySenou pozornost V piipade€, ze dostdvate amikacin spolecné s léky
uvolnujicimi svalové napéti (jako je sukcinylcholin, dekamethonium, atrakurium, rokuronium,
venkuronium), velké mnozstvi krve oSetfené tak, aby se nesrazela (citratova krev) nebo anestetika:
muze dojit k zastaveé Vaseho dychani (respiracni paralyza).

V piipadé operace musi anesteziolog veédét, ze jste 1é¢en amikacinem, protoZe riziko nervové blokady
a svalové funkce je daleko wvyrazngj$i. Dojde-li knervové a svalové blokadé vyvolané
aminoglykosidy, ta miize byt zruSena kalciovymi solemi.

Indomethacin

U novorozenct, dostavajicich amikacin sou¢asné s indomethacinem (1ék proti zanétu a bolesti) budou
peclivé kontrolovany krevni hladiny amikacinu. Indomethacin mtze zvysit hladiny amikacinu v Krvi.

Bisfosfonaty
Kombinovana 1écba s bisfosfonaty (které se pouzivaji k lécbé osteoporozy a podobnych onemocnéni)
Ma vysoké riziko snizovani hladin vapniku v krvi (hypokalcemie).

Téhotenstvi, kojeni a plodnost

Pokud jste t¢hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t€hotna, nebo planujete ot€¢hotnét, porad'te
se se svym lékafem diive, nez Vam tento piipravek bude podan.

Téhotenstvi
V téhotenstvi budete dostavat tento 1€k pouze bude-li to naprosto nevyhnutelné.

Kojeni
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Ackoli je celkem nepravdépodobné, Ze se u kojenych déti amikacin vstieba skrz stievo, 1ékat musi
peclivé zvazit, zda ukoncit kojeni nebo 1é¢bu amikacinem.

Plodnost
Studie na zvifatech neprokazaly zadny vliv na plodnost.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyla provedena zadna klinicka hodnoceni hodnotici vliv ptipravku na schopnost fidit nebo
obsluhovat stroje. V piipadé podavani ambulantnim pacientim se doporucuje pii fizeni a obsluze
strojii zvySena pozornost kviilli moznym nezadoucim G¢inklim, jako jsou napf. zavrate.

Diilezité informace o nékterych sloZzkach piipravku Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml
Tento ptipravek obsahuje 354 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské/stolni soli) v jedné 100ml lahvicce.
To odpovida 17,7 % doporuc¢eného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro dospélého.

3. Jak se pfipravek amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml pouziva

Piipravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml se podava piimo do Zily pomoci infuzniho setu
(intravenozni infuze). Obsah jedné lahvicky se podava po dobu 30-60 minut.

Délka 16by

Obvykle budete 1é¢eni 7-10 dnii. Pouze v ptipadech zavaznych a komplikovanych infekei déle. Uginek
1é¢by se obvykle projevi b&hem 24-48 hodin, v opa¢ném piipadé muze byt Vase 1é¢ba zménéna.
V takovém piipad¢ Vas Iékat zhodnoti Va3 stav a prehodnoti Vasi 1écbu.

Patficnou davku urci Vas 1ékar. Obecné uzivané davky jsou nasledujici:

Davky u pacientd s normalni funkci ledvin

o Dospéli a dospivajici 0d 12 let véku (s télesnou hmotnosti nad 33 kg):
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 muzete dostat kazdy den az 1,5gramu, pokud jsou takto vysoké davky
absolutné nutné; v takovém ptipadé budete béhem 1écby trvale a peclivé sledovan/a.

o 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.

o Dévkovani u novorozencu:
Pocate¢ni davka je 10 mg amikacinu/kg tél. hmotnosti a 12 hodin poté 7,5 mg amikacinu/kg.
Lécba pokracuje se 7,5 mg amikacinu/kg t€l. hmotnosti kazdych 12 hodin.

o Davkovani u pied¢asné narozenych:
7,5 mg amikacinu/kg t€lesné hmotnosti kazdych 12 hodin.

Tyto davky nedostavaji pacienti se snizenou imunitou, selhavajicimi ledvinami, cystickou fibrézou,
ptitomnosti volné tekutiny v bfiSe, zan€tem nitroblany srdecni, rozsdhlymi popaleninami (na Vvice nez
20 % povrchu téla), starsi pacienti a t€hotné Zeny.

Peclivé bude sledovéana hladina amikacinu v krvi a béhem 1écby bude davkovani pecliveé upravovano.
Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin

Jestlize mate poruchu funkce ledvin, bude hladina amikacinu ve Vasi krvi a/nebo funkce ledvin velmi
peclivé a Casto sledovana, a v ramci toho patficné upravovany davky. Lékar je seznamen s tim, jak

patfi¢nou davku vypoditat.

Pacienti na hemodialyze nebo peritonealni dialyze
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Podstupujete-li dialyzu mtize byt nutné Vam podat upravenou davku amikacinu. V4§ 1ékat bude dbat
na to, aby Vam v takovém ptipadé byla podana odpovidajici davka.

Starsi pacienti

Jste-li star$i pacient budete potfebovat k dosazeni 1éCivé plazmatické koncentrace nizsi davky
amikacinu nez mladsi pacienti. Funkce ledvin uVas bude vyhodnocovana pii kazdé vhodné
ptilezitosti a davka upravena dle potieby.

Pacienti s velkou nadvahou

U téchto pacientl se davka vypocitava z idealni télesné hmotnosti plus 40 % nadvahy. Pozd€ji mtze
byt Vase davka upravena podle hladin amikacinu v krvi. Vas§ lékait Vam nepoda vice nez 1,5¢
amikacinu za den.

Pacienti s volnou tekutinou v dutiné bri$ni
Aby bylo dosazeno potiebnych hladin v krvi, museji dostavat vyssi davky.

Jestlize Vam bylo podano vice piipravku Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml, nez mélo byt
Predavkovani muze zpusobit poskozeni ledvin a sluchovych nervii nebo blokadu svalové funkce
(paralyzu). V takovych piipadech musi byt infuze amikacinu zastavena a zahajeny postupy k eliminaci
léku (dialyza, hemofiltrace), aby byl amikacin z krve odstranén. U novorozenci lze zvazit vyménnou
transfuzi krve, ale ta musi byt pfed provedenim doporuc¢ena odbornikem.

V piipadé blokady svali nebo nervll spojené se zastavou dychani Vam lékaf poda jakoukoliv
nezbytnou 1é¢bu. Vapenaté soli (napf. jako glukonat nebo laktobionat v 10-20% roztoku) se pouZzivaji
k odbourani paralyzujiciho u¢inku. V piipadé paralyzy dechu je nutna podpirna ventilace.

Mate-1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékaie nebo
lékarnika.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky mize mit i pfipravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/m nezadouci
ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Amikacin a vSechny podobné latky mohou vyvolat toxické ucinky na sluchovy nerv, ledviny,
svalovou a nervovou blokadu. Tyto Géinky jsou ¢astéji pozorovany u pacientti
e trpicich problémy s ledvinami
e [éCenych jinymi 1é¢ivymi piipravky, které maji Skodlivy ucinek na sluchovy nerv a ledviny, a
e kterym jsou podavany nadmérné vysoké davky nebo dlouho trvajici 1é¢ba.

Nezadouci ulinky, které mohou byt dasledkem lécby jsou na seznamu uvedeny podle Cetnosti
vyskytu.

° Nasledujici nezadouci G¢inky mohou byt zavazné a vyzaduji okamzitou 1éCbu:
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 lidi):
— zastava dechu (respiracni paralyza)

Neni zndamo (Cetnost z dostupnych udajit nelze urcit)
—  alergické reakce az Sok

—  ohluchnuti (nevratné)

—  akutni selhani ledvin, poskozeni ledvin, paralyza

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

Meéné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 lidi):
° Dalsi infekce nebo postiZeni rezistentnimi mikroby
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Motani hlavy, zavraté

Pocit nevolnosti, zvraceni

Poskozeni urcitych ¢asti ledvin (rendlni tubuly)
Vyrazka

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 lidi).

Anemie, zvyseny pocet uréitého typu bilych krvinek (eozinofila)
Svédéni, koptivka.

Nizka hladina hoi¢iku v Krvi.

Bolesti hlavy, mravenceni, ties, poruchy rovnovéahy.

Nizky krevni tlak.

Bolesti kloubil, nekontrolovatelné pohyby svalti.

SniZeni vydeje mo¢i, albumin, bilé a/nebo ¢ervené krvinky ve Vasi moci,
Zvysené hladiny kreatininu a/nebo latek obsahujicich dusik ve Vasi krvi (oligurie, azotemie)
Lékova horecka.

Slepota nebo jiné potize se zrakem™*.

Usni Selest (tinitus), mirnd hluchota (hypakuzie).

* Tento 1éCivy ptipravek neni pfipraven k podani do oka. Po aplikaci injekce tohoto lécivého
ptipravku do oka byla hlasena slepota a infarkt o¢ni sitnice.

Neni znamo (Cetnost z dostupnych udajii nelze urcit):
e  Bunky v moci.
e  Zastava dechu, kiece dychacich cest (bronchospasmus)

HlaSeni nezadoucich uéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému 1ékafi nebo 1ékarnikovi.
Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této piibalové
informaci. Nezadouci u¢inky mazete hlasit také pfimo na adresu:

Statni tstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢ink mizete piispét k ziskani vice informaci o bezpeénosti tohoto
ptipravku.

5. Jak pripravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Amikacin B. Braun 5mg/ml, 10mg/ml po uplynuti doby pouzitelnosti
uvedené na lahvi¢ce a vné&jSim obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného
mésice.

Tento 1é¢ivy pripravek nevyZaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Infuzni roztok ma byt pouzit okamzité.

Pro jednorazové pouziti.
Jakykoli nepouzity roztok zlikvidujte.
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Nevyhazujte zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s piipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

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

- Lécivou latkou je: amikacin (amikacium)
Jeden ml piipravku Amikacin B. Braun 5 mg/ml, infuzniho roztoku obsahuje 5 mg amikacinu
V podob¢ amikacin-disulfatu. 1 lahvicka se 100 ml obsahuje 500 mg amikacinu.
Jeden ml piipravku Amikacin B. Braun 10 mg/ml, infuzniho roztoku obsahuje 10 mg amikacinu
v podob¢ 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 pripravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml je ¢iry bezbarvy vodny infuzni roztok.

Je dodavan v polyethylenovych lahvickach obsahujicich 100 ml roztoku.
Je dodavan v balenich po 10 a 20 lahvickach.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:

B. Braun Melsungen AG

Carl-Braun-Strasse 1 Postovni adresa:

34212 Melsungen, Némecko 34209 Melsungen, Némecko

Tel.: +49/5661/71-0
Fax: +49/5661/71-4567

Vyrobce:

B. Braun Medical S. A.

Carretera de Terrassa 121

08191 Rubi (Barcelona), Spanélsko

Tento 1é¢ivy pripravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodaiského prostoru registrovan
pod témito nazvy:

Rakousko Amikacin B. Braun 5 mg/ml Infusionslosung

Belgie Amikacine B. Braun 5 mg/mi
Solution pour perfusion, Oplossing voor infusie, Infusionslosung
Amikacine B. Braun 10 mg/ml

Solution pour perfusion, Oplossing voor infusie, Infusionsldosung

Bulharsko AwmuxkanuH b. Bpayn 5 mg/ml undysuoHen pa3rBop
AwmuxanuH b. Bpayn 10 mg/ml nady3noneH pa3TBop

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

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

Recko Amikacin B. Braun 5 mg/ml Siéipo yia éyyoon
Amikacin B. Braun 10 mg/ml iéAvpa yio €yyvon

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

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

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

Lucembursko Amikacin B. Braun 5 mg/ml Infusionslésung
Amikacin B. Braun 10 mg/ml Infusionslésung

Lotyssko Amikacin B. Braun 5 mg/ml $kidums inftizijam
Amikacin B. Braun 10 mg/ml $kidums infuzijam

Polsko Amikacin B. Braun 5 mg/ml Roztwor do infuzji
Amikacin B. Braun 10 mg/ml Roztwor do infuzji

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 21. 6. 2023

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Dalsi upozornéni

Neuro/Ototoxicita

U pacientll 1éCenych aminoglykosidy se mulze objevit neurotoxicita, kterd se projevuje jako
vestibularni a/nebo bilateralni sluchova ototoxicita. Riziko ototoxicity vyvolané aminoglykosidy je
vysSi u pacientt s poruchou funkce ledvin a u pacientt, i zdravych, jejichZ terapie je prodlouzena na
5-7 dnu.

Jako prvni se obvykle objevi hluchota v oblasti vysokych frekvenci, kterou lze zjistit pouze
audiometrickym méfenim. MuZe se objevit vertigo, které mtize byt dikazem vestibularniho poskozeni.
Ostatnimi projevy neurotoxicity mize 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 zvySené riziko ototoxicity, ato iV pfipadé, Ze se hladiny aminoglykosidi v séru
béhem 1é¢by pohybuji v doporuéeném rozmezi. U téchto pacientt je tieba zvazit alternativni moznosti
1écby.

U pacienti s rodinnou anamnézou piislusnych mutaci nebo hluchoty vyvolané aminoglykosidy je
tteba pred podanim zvazit alternativni 1é¢bu nebo provedeni genetickych testu.

Pacienti, u nichz dojde k poskozeni kochlearniho nebo vestibularniho systému nemusi béhem lécby
zaznamenat zadné ptiznaky, které by je varovaly pred rozvojem toxicity osmého nervu, pfi¢emz uplna
nebo ¢astetna nevratna bilateralni hluchota nebo zavazné vertigo se mohou objevit po ukonceni
podavani ptipravku.
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Ototoxicita vyvolana aminoglykosidy je obvykle nevratna.

Nervosvalova toxicita

Moznost respirani paralyzy je tfeba vzit v vahu at’ jsou amoniglykosidy podavany jakymkoli
zpuisobem, obzvlast€ u pacientl, ktefi souCasné¢ dostavaji 1éCivé pripravky, které zplsobuji
nervosvalovou blokadu. Jestlize se objevi nervosvalova blokada, mohou soli vapniku zvratit respira¢ni
paralyzu, pfesto vS§ak mize byt nutné pouzit umeélou plicni ventilaci. U laboratornich zvifat, kterym
byly podany vysoké davky amikacinu, byla prokazana nervosvalova blokada a svalova paralyza.

Ovlivnéni laboratornich testd
Jsou-li soubéZzné podavany cefalosporiny, mohou testy sérového kreatininu vést k falesné vysokym
hodnotam.

Ve vzorcich (napf. sérum, mozkomisni mok atd.) odebranych k testovani aminoglykosidit mutze
pokracovat vzajemna inaktivace amikacinu a beta-laktamovych antibiotik, coz vede k nespravnym
vysledkiim. Vzorky je proto tfeba analyzovat okamzité¢ po odebrani nebo zmrazit nebo je nutné
inaktivovat beta-laktamova antibiotika pfidanim beta-laktamazy. Inaktivace aminoglykosidi je
Klinicky vyznamna pouze u pacientii se zavaznou poruchou funkce ledvin.

Sledovani pacientt

Je tieba peclivé sledovat funkci ledvin a osmého hlavového nervu, obzvlasté u pacientli se znamou
poruchou funkce ledvin nebo podezienim na poruchu funkce ledvin pti zahajeni terapie, a také u
pacientd, jejichz funkce ledvin byla ptivodné normalni, ale u nichz dojde béhem terapie k rozvoji
poruchy funkce ledvin. Je-li to mozné, je tieba sledovat sérové koncentrace amikacinu, aby byly
zajistény odpovidajici hladiny a aby se ptedeslo potencialné toxickym hladinam. Mo¢ je tieba
vySetfovat na snizeni specifické hmotnosti, zvySené vylucovani bilkovin a pfitomnost bun€k nebo
sedimentu. Je tfeba pravidelné méfit mocovinovy dusik v krvi, sérovy kreatinin nebo clearance
kreatininu. Je-li to mozné, je tieba ziskat opakované audiogramy pacientt, ktefi jsou dostate¢né stafi
na to, aby mohli byt testovani, obzvlasté vysoce rizikovych pacientd. Dlkaz ototoxicity (zavraté,
vertigo, tinitus, huceni v uSich a ztrata sluchu) nebo nefrotoxicity vyzaduje ukonceni 1é¢by timto
ptipravkem nebo upravu davky.

Inkompatibility

Pfipravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml, 10 mg/ml je uren k pfimému pouziti a nesmi byt misen
s jakymkoli jinym 1é¢ivym piipravkem, ale musi byt podavan oddélené podle doporuceného
davkovani a zptisobu podani.

V zadném piipadé 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, chlorothiazidl, erythromycinu, heparinu,
nitrofurantoinu, novobiocinu, fenytoinu, sulfadiazinu, thiopentanu, chlortetracyklinu, vitaminu B a
vitaminu C. Amikacin se s témito 1é¢ivymi piipravky nesmi smisit.

Inaktivace vznikla po smiseni aminoglykosidii a beta-laktamovych antibiotik mize také pietrvavat i
pfi odbéru vzorkd ke stanoveni sérovych hladin antibiotika a vysledkem miize byt znacné
podhodnoceni a chyby v davkovani a v jeho dusledku rizika ototoXicity. Se vzorky se musi zachazet
rychle, umistit je do ledu nebo ptidat beta-laktamazu.

Doba pouzitelnosti

Neotevrieny:

3 roky.

Doba pouzitelnosti roztoku (po otevieni)
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Z mikrobiologického hlediska musi byt roztok pouZit okamzité. Neni-li pouZit okamzité, je doba a
podminky uchovavani pfed pouzitim plné v zodpovédnosti podavajiciho a normalné nema piesahnout
24 hodin pii teplote 2-8 °C.

Davkovani

Piesnost davkovani se zvySuje, podava-li se piipravek Amikacin B. Braun 5 mg/ml a 10 mg/ml,
infuzni roztok pomoci infuzni pumpy.

Ptipravek je slozenim urcen k pfimému podani, nema byt pfed podanim fedén a je uren pouze
k jednorazovému pouziti.

Aby nedoslo k pfedavkovani, zejména u déti, ma byt zvolena co nejvice odpovidajici dostupna sila
pripravku.

Infuzni objemy u pacienti s normalni funkei ledvin:

IDavkovani v mg/kg télesné hmotnosti |

Télesna hmotnost
IAmikacin 5 mg/ml (100 ml = 500 mg)

2,5kg 5kg | 10kg [125kg [20kg30kg [Okg BFOkg [60kg [70kg

IAmikacin
\v mg/ kg
BW
7,5 3,75 7,50 | 15,00 18,75 [30,00 45,00 |60,00 75,00 (90,00 105,00 ml
15 7,50 150 | 30,00 (37,50 60,00 (90,00 [120,00[150,00 (180,00 [210,00

0
20 10,00 20,0 | 40,00 (50,00 (80,00 (120,00 {160,00200,00 (240,00 [280,00

0

T¢lesna hmotnost
IAmikacin 10 mg/ml (100 ml = 1 000 mg)

2,5kg 5kg 10kg [12,5kg 20kg[30kg [40kg BOkg [60kg [70kg
IAmikacin
\v mg/ kg
BW
7,5 1,88 3,75 | 7,50 9,38  [15,00 22,50 (30,00 37,50 45,00 [52,50 ml
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

Pacienti s poruchou funkce ledvin (clearance kreatininu < 50 ml/min)

U pacientd s poruchami funkce ledvin (clearance kreatininu <50 ml/min) se nedoporucuje podavani
jedenkrat denné

U poruchy funkce ledvin s rychlosti glomerularni filtrace niz§i nez 70 ml/min se doporucuje snizeni
davky nebo del§i davkovaci intervaly, nebot’ se da o¢ekavat akumulace amikacinu.

U pacientt 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¢end denni individualni davka (7,5 mg/kg
télesné hmotnosti) musi byt podavana kazdych 2 x 9 = 18 hodin.
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U pacientt s chronickym selhanim ledvin a znamou 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 7,5mg
amikacinu/kg té€lesné hmotnosti.

Jako voditko 1ze pouzit hodnoty uvedené v nasledujici tabulce

Davka amikacinu

Clearance po 12 hodinach u pacienta
kreatininu Denni davka amikacinu s tél. hmotnosti 70 kg
[ml/min] [mg/kg télesné hmotnosti/den] [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 1,6 - 20 56 - 77

Kompletni informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici v souhrnu tdaji o piipravku.
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