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Pribalova informace: informace pro pacienta
AMIKACIN MEDOCHEMIE 250 mg/ml injeké¢ni/infuzni roztok

amikacinum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci drive, nez za¢nete tento pripravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

e Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.
e Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékate nebo zdravotni sestry.

e Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati nebo zdravotni
sestfe. Stejné postupujte v ptipadé jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je AMIKACIN MEDOCHEMIE a k ¢emu se pouZziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete AMIKACIN MEDOCHEMIE pouzivat
Jak je AMIKACIN MEDOCHEMIE podavan

Mozné nezadouci ucinky

Jak AMIKACIN MEDOCHEMIE uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

ANl e N

1. Co je AMIKACIN MEDOCHEMIE a k ¢emu se pouzZiva

Ptipravek AMIKACIN MEDOCHEMIE obsahuje jako 1é¢ivou latku amikacin. Patii do skupiny 1€k,
které se nazyvaji antibiotika, tj. pouzivaji se k 1écbé tézkych infekci vyvolanych bakteriemi, které mohou
byt usmrceny lé¢ivou latkou amikacinem. Amikacin patfi do skupiny antibiotik, které¢ se nazyvaji
aminoglykosidy.

Pripravek AMIKACIN MEDOCHEMIE Vam muze byt podan pii 1é¢bé nasledujicich onemocnéni:

o Infekei plic a dolnich cest dychacich, které se objevi béhem hospitalizace, vEetné nozokomialni
pneumonie (zapal plic ziskany v nemocnici) a ventilatorova pneumonie

e Komplikovanych infekci ledvin, mocovych cest a mo¢ového méchyie

o Komplikované infekce bticha, véetné zanétu pobfisnice

o Infekci kiize a mekkych tkani, véetné zavaznych popalenin

e Bakterialnich zanét vnitini vystelky srdce (pouze v kombinaci s jinymi antibiotiky)

Pripravek AMIKACIN MEDOCHEMIE lze také pouzit k 1é¢bé pacientd se zdnétem postihujicim celé
télo, ktery se objevi v souvislosti nebo pii podezfeni na tuto souvislost s jakoukoliv infekei, ktera je
uvedena vyse.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete AMIKACIN MEDOCHEMIE pouZivat

Pripravek AMIKACIN MEDOCHEMIE Vam nesmi byt podan

o jestlize jste alergicky(a) na amikacin nebo na kteroukoli dal§i sloZku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6)

e jestlize jste alergicky(4) na jiné podobné latky (jiné aminoglykosidy)
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Upozornéni a opatieni

Drtive, nez je Vam piipravek AMIKACIN MEDOCHEMIE podan, porad'te se svym lékafem nebo
zdravotni sestrou.

Informujte svého l1ékare, jestlize mate:
e poruchy ledvin
e poruchy sluchu
e zvlastni druh svalové slabosti nazyvany myasthenia gravis
e Parkinsonovu nemoc
e jste byl(a) jiz dfive léCen(a) jinymi antibiotiky podobnymi amikacinu

e Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici onemocnéni zptisobené mitochondrialnimi mutacemi
(genetické onemocnéni) nebo ztratu sluchu zptisobenou antibiotiky. Doporucuje se, abyste
o tom informoval(a) svého 1ékafe nebo 1ékarnika, nez je Vam aminoglykosid podan; urcité
mitochondrialni mutace u Vas mohou pii pouzivani tohoto ptipravku zvysit riziko ztraty sluchu.
Vas lékat Vam muze pfed podanim piipravku AMIKACIN MEDOCHEMIE doporudit
provedeni genetickych testt.

Teémto ptipadim bude Vas lékar vénovat zvySenou pozornost

Vas lékar bude také dbat zvysené opatrnosti, pokud je Vam 60 let a vice, nebo pokud jste
dehydratovan(a) (mate nedostatek vody v téle).

Vas lékat Vam bude monitorovat béhem lécby:
o funkeci ledvin, zvIaste je-li Vam 60 let a vice nebo mate-li problémy s ledvinami
e funkci sluchu
e hladiny amikacinu v krvi

Denni davka bude sniZzena a/nebo se prodlouzi interval mezi jednotlivymi davkami, pokud se objevi

vvvvv

postiZeni ledvin, podavani pfipravku AMIKACIN MEDOCHEMIE se ukon¢i.

Lécba amikacinem musi byt rovnéZ ukoncena, pokud se objevi usni Selest anebo zhorsi-li se sluch. Aby
se zabranilo riziku poSkozeni ledvin, sluchového nervu a svalové funkce, je doba 1éCby piipravkem
AMIKACIN MEDOCHEMIE omezena na 10 dni, pokud 1ékaf nepovazuje za nutné v 1é¢be pokracovat.

Béhem 1écby je tfeba zajistit dostateCny piijem tekutin.

Jestlize béhem chirurgického vykonu podstupujete jakykoli vyplach roztoky obsahujici amikacin nebo
podobné antibiotikum, bude se to brat v uvahu pii podani davky amikacinu.

Déti
Zvlastni pozornost je tieba vénovat pfed¢asné narozenym a novorozenciim z ditvodu nezralosti ledvin.

Dalsi 1écivé pripravky a AMIKACIN MEDOCHEMIE

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

Poskozujici ucinek ptipravku AMIKACIN MEDOCHEMIE na ledviny a sluchovy nerv mutize byt
zvySovan pouZzivanim nésledujicich léku:

* jina antibiotika podobna amikacinu

e latky pouzivané k 1écbé infekei jako bacitracin, amfotericin B, antibiotika penicilinového typu
nebo cefalosporiny, vankomycin, kanamycin, paromomycin, polymyxin B nebo kolistin
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e protinadorové Iéky: karboplatina ve vysokych davkach, cisplatina, oxaliplatina (zejména
v ptipadech, kdy jsou ledviny jiz poSkozeny)

e latky potlacujici nezadouci imunitni reakce: cyklosporin, takrolimus

e rychle pusobicich 1ékl, které zvysuji tvorbu a vylucovani moci: furosemid nebo kyselina
etakrynova. Muze dojit k nevratné hluchot¢.

o bisfosfonaty (které se pouzivaji k 1é¢bé osteopordzy a podobnych onemocnéni)
e thiamin (vitamin B1), protoze mtze ztratit svou ucinnost

e indometacin (protizadnétlivy 1€k, ktery se pouziva ke snizeni horecky, bolesti, otoku kloubt
a ztuhlosti). Toto mlze zvysit mnozstvi amikacinu vsttebavaného u novorozenct.

Podavani téchto 1éki spole¢né s ptipravkem AMIKACIN MEDOCHEMIE je tfeba se vyvarovat, pokud
to je mozné.

Kdyz se AMIKACIN MEDOCHEMIE musi s takovymi latkami kombinovat, musi se Casto a peclivé
monitorovat funkce ledvin a sluchu. V ptipad¢€ pouziti ptipravku AMIKACIN MEDOCHEMIE s rychle
pusobicimi latkami na zvySovani odtoku moce u Vas bude sledovana bilance tekutin.

Dale je tieba vénovat pozornost nasledujicim léciviim:

Anestetikum methoxyfluran

Anesteziolog musi védet, ze dostavate nebo jste dostaval(a) amikacin nebo obdobna antibiotika pred
provedenim nark6zy methoxyfluranem (anesteticky plyn) a je-li to mozné, vyhnout se pouziti tohoto
plynu, z diivodu zvyseného rizika tézkého poskozeni ledvin a nervti.

Soubéznéd 1éCba amikacinem a 1éky uvolfiujicimi svalové napéti (napf. tubokurarin), jinymi l1éky
pusobicimi jako kurare, botulotoxin nebo narkotické plyny jako napi. halothan

V ptipadé operace musi byt anesteziolog informovan, Ze jste 1é¢en(a) amikacinem, protoze riziko
nervové blokady a svalové funkce je daleko vyssi. Dojde-li k nervové a svalové blokadé vyvolané
aminoglykosidy, mize byt zrusena vapenatymi solemi.

U novorozenct dostavajicich AMIKACIN MEDOCHEMIE soucasné s indometacinem budou peclive
kontrolovany krevni hladiny amikacinu, protoZe indometacin mtze zvysit hladiny amikacinu v krvi.

Jin4 antibiotika

Kombinovana terapie vhodnymi antibiotiky muize vyrazné zesilit G¢inek 1écby.

Téhotenstvi a kojeni

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, ze miZete byt téhotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te
se se svym lékafem diive, nez Vam bude tento pfipravek podan.

Téhotenstvi

Jestlize jste t€hotna, 1ékat Vam poda 1€k, pouze uzna-li to za naprosto nevyhnutelné.

Kojeni

Ackoliv je hodné nepravdépodobné, Ze se u kojenych déti vstieba stfevni st€nou, 1€kai musi peclive
zvazit, zda ukoncit kojeni nebo 1é€bu amikacinem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii

Nebyla provedena klinickd studie hodnotici vliv pfipravku na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
V ptipadé podavani ambulantnim pacientim se doporucuje pii fizeni a obsluze stroju dbat zvySené
opatrnosti kviili moZznym nezadoucim u¢inkim, jako jsou napf. zévrat¢.
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AMIKACIN MEDOCHEMIE obsahuje disifi¢itan sodny a sodik

AMIKACIN MEDOCHEMIE obsahuje disifi¢itan sodny, ktery miize vzacn€ zplsobovat tézké
alergické reakce a bronchospasmus (zizeni pradusek).

Tento 1éCivy ptipravek obsahuje mén¢ nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je
v podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak je AMIKACIN MEDOCHEMIE podavan
Pro intramuskularni nebo intraven6zni pouziti po naredéni.

AMIKACIN MEDOCHEMIE podava zdravotnicky personal obvykle 2 az 3krat denné nitrosvaloveé
nebo nitrozilné. Davka, zpisob podani a interval mezi jednotlivymi davkami zdvisi na zévaznosti
infekce, citlivosti patogenu, funkci ledvin, v€ku a télesné hmotnosti pacienta.

Doporucena davka piipravku je:

Pacienti s normalni funkeci ledvin

Dospéli a dospivajici od 12 let (s télesnou hmotnosti nad 33 ko)

Obvykla davka je 15 mg amikacinu/kg t€l. hm. za 24 hodin, ktera mize byt podavana jako jedna davka
nebo rozdélené ve dvou stejnych davkach: 7,5 mg/kg t€l. hm. kazdych 12 hodin.

Maximalné muzete obdrzet 1,5 g za den po kratkou dobu, pokud jsou takto vysoké davky absolutné
nutné (napf. zivot ohrozujici infekce a/nebo infekce zplsobené uréitymi bakteriemi, napft.
pseudoméadami, acinetobakterem nebo enterobakteriemi). V takovém piipade budete béhem lécby trvale
a pecliveé sledovan(a).

Celkova davka amikacinu, jez Vam mutze byt v pribéhu 1écby podana, nesmi piekrocit 15 g.

Kojenci, batolata a déti (4 tydny—11 let)

Jednorazové denni davka amikacinu je 15-20 mg/kg tél. hm. nebo davka 7,5 mg/kg tél. hm. vzdy po
12 hodinéch.

Novorozenci (0—27 dni)

Pocatecni davka je 10 mg amikacinu/kg tél. hm. a 12 hodin poté je davka 7,5 mg amikacinu/kg t€l. hm.
Lécba pokracuje se 7,5 mg amikacinu/kg tél. hm. kazdych 12 hodin.

Nedonoseni novorozenci

7,5 mg amikacinu/kg té€l. hm. kazdych 12 hodin.

Zvlastni skupiny pacienti

Davkovani jednou denné se nedoporucuje u pacientti s oslabenou imunitou, selhanim ledvin, cystickou
fibrézou, volnou tekutinou v biiSe, zanétem vnitini vystelky srdce, u starSich pacientt a v t€hotenstvi.
Pacienti s poruchou funkce ledvin

Jestlize mate poruchu funkce ledvin, hladina amikacinu v krvi a funkce ledvin budou peclivé a ¢asto
monitorovany, aby se adekvatné upravila davka amikacinu. Vas 1ékaf vi, jak vypocitat davky, které mate
obdrzet.

Pacienti podstupujici hemodialyzu a peritonealni dialyzu

Tito pacienti obdrzi polovi¢ni davku na konci dialyzacniho cyklu.
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Starsi pacienti

Starsi pacienti mohou vyzadovat nizsi davky amikacinu nez mladsi pacienti. VaSe funkce ledvin bude
vyhodnocovana pti kazdé vhodné ptilezitosti a ddvka bude upravena dle potieby.

Pacienti s téZkou nadvahou

U téchto pacientil se ddvka vypocitadva z idealni télesné hmotnosti plus 40 % nadvahy. Pozd&ji mize byt
Vase davka upravena podle hladin amikacinu v krvi. Maximalni denni davka je 1,5 g/den. Obvykla
délka 1écby je 7-10 dni.

Pacienti s volnou tekutinou v briSe

Aby bylo dosazeno potiebnych hladin v krvi, museji dostavat vyssi davky.

Délka 1é¢by
Doba lécby je obvykle 7 az 10 dni.

JestliZe jste pouzil(a) vice AMIKACINU MEDOCHEMIE, nezZ jste mél(a)

Je velmi nepravdépodobné, Ze od 1ékatre nebo zdravotni sestry dostanete vic 1éku, nez mate dostat. Vas
1ékar nebo zdravotni sestra bude sledovat Vasi 1é¢bu a kontrolovat ptipravek, ktery dostavate. Pokud si
nejste jisty(a), pro¢ davku dostavate, vzdy se zeptejte.

Predavkovani mize ovliviiovat ledviny, sluch a nervy (neuromuskularni blokada).

JestliZe jste zapomnél(a) pouzit AMIKACIN MEDOCHEMIE

Vas lékat nebo zdravotni sestra maji pokyny, kdy Vam podat Vasi davku. Velmi pravdépodobné
nedostanete 1€k viibec do ruky. Pokud si myslite, ze Vam vynechali davku, zeptejte se svého 1ékare.

Nezdvojnasobujte nsledujici davku, abyste nahradil(a) vynechanou davku.

JestliZe jste prestal(a) pouzivat AMIKACIN MEDOCHEMIE

Je dtlezité, aby se dodrzel priibéh 1écby tak, jak Vam ji 1ékat predepsal. Mlzete se zacit citit 1épe, ale je
dillezité neptestat s uzivanim tohoto 1éku, dokud to nenatidi I¢kat. Jinak se Vs stav mize znovu zhorsit.

Mate-li jakékoli dal§i otazky tykajici se uzivani tohoto pripravku, zeptejte se svého lékafe nebo
zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobn¢ jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

U pacientll léCenych amikacinem byly pozorovéany toxické ucinky na sluchovy nerv a ledviny.
Nezadoucim uc€inkiim lze zamezit pfisnym dodrzovanim bezpecnostnich opatfeni a peclivym
davkovanim podle pokynt. Vas 1ékat bude sledovat, zda se u Vas neobjevi jakakoliv znamka téchto
nezadoucich ucinkd.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich tu¢inki, okamzité kontaktujte svého
lékare:
Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)

e otok obli¢eje, rtt nebo jazyka, kozni vyrazka, potize s dychanim, muze se jednat o piiznaky
alergické reakce

e usni Selest nebo ztrata sluchu (hluchota)

e ochrnuti dychacich svali

5/7



e problémy s ledvinami vcetn¢ sniZzen¢ho vylu¢ovani moci (akutni selhani ledvin)
Dalsi nezadouci ucinky jsou:
Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

e motani hlavy, z&vraté

e mimovolni pohyby o¢i (nystagmus)

e dalsi infekce nebo kolonizace (rezistentnimi mikroby nebo kvasinkami podobnymi houbdm
nazyvanych Candida)

e usni Selest, tlak v usich, problémy se sluchem
e pocit na zvraceni

e poskozeni urcitych ¢asti ledvin, problémy s funkci ledvin

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

e abnormalné nizké pocty bilych nebo ¢ervenych krvinek nebo krevnich desticek, zvyseny pocet
urcitého typu bilych krvinek (eozinofily)

o alergické reakce, kozni vyrazka, svédéni, koptivka
e nizka hladina hot¢iku v krvi

e bolest hlavy, migréna, necitlivost, ties

e slepota nebo jiné problémy s vidénim

e nizky krevni tlak

e 1utlum dychani

e zvraceni

e bolest kloubii

e horecka souvisejici s 1écbou

e zvySené krevni hladiny nékterych jaternich enzymi

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacienti)
e ochrnuti svalstva

e zavazné poskozeni ledvin

Neni znamo (Cetnost z dostupnych uidaji nelze urcit)
o alergické reakce na vSechny latky podobné amikacinu (aminoglykosidy)

Hl4aSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ti¢inkd, sdélte to svému lékaii nebo zdravotni sestfe.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Nezadouci ¢inky muZete hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

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

Nahlasenim neZadoucich u¢inkt muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. Jak AMIKACIN MEDOCHEMIE uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.
Uchovavejte pii teploté¢ do 25 °C. Chrante pied chladem nebo mrazem.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a ampulce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Roztok je urcen k jednordzovému podéni a jakykoli nespotfebovany zbytek musi byt odborné
znehodnocen.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co AMIKACIN MEDOCHEMIE obsahuje
e Lécivou latkou je amikacinum (jako amikacini disulfas).

Jeden ml roztoku obsahuje amikacinum 250 mg (jako amikacini disulfas). Jedna ampulka (2 ml) obsahuje
amikacinum 500 mg (jako amikacini disulfas).

o Pomocnymi latkami jsou dihydrat natrium-citratu, disifi¢itan sodny, kyselina sirova (k Gpravé
pH) a voda pro injekci.
Jak pripravek AMIKACIN MEDOCHEMIE vypada a co obsahuje toto baleni
Ampulka obsahuje Ciry bezbarvy az slabé Zluty roztok.
Ampulka z ¢irého skla (tfida I) o objemu 2 ml, PVC zasobnik uzavieny PE folii, krabicka
Velikost baleni: 5, 10, 50, 100 ampulek

Na trhu nemusi byt vS§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Medochemie Bohemia, spol. s r.0., Vyskocilova 1566, 140 00 Praha 4 - Michle, Ceska republika

Vyrobce

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 11. 7. 2023.
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