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Piibalova informace: Informace pro pacienta

Amikacin Noridem 125 mg/ml injekéni/infuzni roztok
Amikacin Noridem 250 mg/ml injekéni/infuzni roztok
amikacin

Prectéte si pozorné celou tuto pribalovou informaci diive, neZ zacnete tento pripravek pouZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inku, sdélte to svému 1ékati, lékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripadeé jakychkoli nezadoucich Gc¢inku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Amikacin Noridem a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Amikacin Noridem podan
3. Jak se ptipravek Amikacin Noridem podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pfipravek Amikacin Noridem uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Amikacin Noridem a k ¢emu se pouziva

Amikacin Noridem patii do skupiny antibiotik, které se nazyvaji aminoglykosidy.
Je indikovan ke kratkodobé lécbé zavaznych infekei vyvolanych citlivymi kmeny bakterii.

Ptipravek Amikacin Noridem Vam muze byt podan k 1é¢bé nasledujicich infekei:

- infekce plic a dolnich cest dychacich véetné zapalu plic

- infekce kosti a kloubt

- infekce centralniho nervového systému (véetné zanétu mozkovych blan)

- infekce kiize a mékkych tkani, véetné popalenin

- infekce bficha, véetné zanétu pobfisnice (blany, ktera vystyla biisni dutinu a pokryva biisni organy)
- infekce po chirurgickych operacich

- infekce ledvin, mocovych cest a mo¢ového méchyie

- bakterialni zanét vnitini vystelky srdce

Tento 1éCivy ptipravek lze také pouzit k 16€bé pacientl se zanétem postihujicim celé télo, ktery se objevi
v souvislosti nebo pii podezfeni na tuto souvislost s jakoukoli infekei, ktera je uvedena vyse.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Amikacin Noridem podan

Piipravek Amikacin Noridem Vam nesmi byt podan:

- jestliZe jste alergicky(a) na amikacin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou v
bod¢ 6)

- jestlize jste alergicky(a) na jiné podobné latky (jiné aminoglykosidy)

- jestlize jste 1é¢en(a) atalurenem (1ék pouzivany k 1é¢b€ Duchennové svalové dystrofii, vzacném
genetickém nervosvalovém onemocnéni)

Upozornéni a opatieni

Pted podanim tohoto 1éku se porad’te se svym lékafem, pokud:
- mate problémy s ledvinami.
- jste mel(a) po 1é¢be jinymi antibiotiky problémy s ledvinami nebo sluchem
- mate potiZze se sluchem nebo zavraté (usni Selest)



- se u Vas objevuji svalova onemocnéni, napiiklad myasthenia gravis (onemocnéni zptisobujici
svalovou slabost) nebo parkinsonismus

- jste starsi pacient

- jste pacient s pomé&rné pokroc¢ilym stadiem jaterni cirh6zy (zavazného chronického onemocnéni
jater)

- pokud VY nebo Vasi rodinni pfislusnici mate onemocnéni zptisobené mitochondrialnimi mutacemi
(genetické onemocnéni) nebo ztratu sluchu zpsobenou antibiotiky. Doporucuje se, abyste o tom
informoval(a) svého 1ékatre nebo Iékarnika, nez je Vam aminoglykosid podan; ur¢ité mitochondrialni
mutace u Vas mohou pii pouzivani tohoto piipravku zvysit riziko ztraty sluchu. Vas lékat Vam
mize pied podanim piipravku Amikacin Noridem doporucit provedeni genetickych testu.

Pokud se Vas kterakoli z vySe uvedenych skutecnosti tyka, porad'te se pred pouzitim tohoto piipravku s
lékatem nebo zdravotni sestrou.

Dalsi 1é¢ivé piipravky a Amikacin Noridem
Informujte svého Iékate nebo lékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které mozna budete uzivat, véetné 1ékt dostupnych bez 1ékatského predpisu.

Ur¢ité 1éky se mohou vzajemné ovliviiovat s jinymi. Informujte svého 1ékaie, pokud uzivate:

- diuretika (1éky zvySujici tvorbu a vylucovani moci), jako je furosemid nebo kyselina etakrynova

- jiné léky, které mohou ovlivnit ledviny nebo sluch, jako je bacitracin, cisplatina, amfotericin B,
cyklosporin, takrolimus, cefaloridin, paromomycin, viomycin, polymyxin B, kolistin,
vankomycin nebo jiné aminoglykosidy

- léky penicilinového typu

- bifosfonaty (pouzivané k 1écbé osteopordzy a podobnych onemocnéni)

- vitamin B1

- 1é¢ivé piipravky obsahujici slouceniny platiny

- léky uvolnujici svalové napéti

- indometacin, protizanétlivy 1ék, ktery miize u novorozenct zvysit mnozstvi absorbovaného
amikacinu

- ataluren (pouziva se k 1é¢bé Duchennovy svalové dystrofie, vzacného genetického
nervosvalového onemocnéni)

Téhotenstvi, kojeni a plodnost
Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se
se svym lékafem nebo lékarnikem diive, nez Vam bude tento piipravek podan.

Lékat Vam poda tento 1€k pouze v ptipadé, Ze ocekavany piinos pievazi nad moznym rizikem pro dité.
Pred uzitim jakéhokoli 1éku se porad’te se svym I¢kaiem.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Netid’te nebo neobsluhujte stroje, pokud se u Vas vyskytnou nezadouci Géinky (napf. zavraté), které
mohou snizit Vasi schopnost reagovat.

Amikacin Noridem obsahuje disifi¢itan sodny a sodik

Tento ptipravek obsahuje disifi¢itan sodny, ktery miize vzacné zpusobit tézké alergické reakce a
bronchospasmus (ztzeni priadusek).

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné ampulce, to znamena, zZe je v
podstaté ,,bez sodiku*.

3. Jak se pripravek Amikacin Noridem podava

Tento 1ék se obvykle podava injekei do svalu. Muze byt také podavan intravenozné (do zily) bud’ injekei,
nebo (po nafedéni) infuzi (kapackou).

Davka



Lékai uréi vhodnou davku amikacinu pro Vas a ur¢i, jak ¢asto ma byt podavana.

Davka bude zaviset na télesné hmotnosti, véku, typu infekce, funkci ledvin, stavu sluchu a pfipadné na
dal$ich uzivanych lécich.
Obvyklé davkovani je jednou nebo dvakrat denné po dobu az 10 dni.

V pribéhu 1é¢by miiZzete podstoupit krevni testy ke sledovani funkce ledvin a hladiny amikacinu v Krvi, a
muzete byt pozadani o poskytnuti vzorkd moci.

Pied 1é¢bou a v jejim pribéhu Vam budou ptipadné provedena vysetieni sluchu, aby se zjistily znamky
nezadoucich ucinkd. Na zaklade vysledki téchto testi Vam Iékat mize upravit davku.

Pouziti u déti
Amikacin Noridem ma byt stejné jako vSechny aminoglykosidy pouZivan s opatrnosti u nedonosenych a
novorozenych déti.

Jestlize Vam bylo podano vice pripravku Amikacin Noridem, nezZ mélo

Pokud se domnivate, Ze Vam bylo podano vice tohoto pfipravku, nez mélo, ihned informujte svého 1ékaie
nebo zdravotni sestru.

Predavkovani mtize zpasobit poskozeni ledvin a sluchového nervu nebo blokadu svalové funkce
(ochrnuti). V takovych ptipadech musi byt infuze amikacinu zastavena.

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékare, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné¢ jako vSechny Iéky mtize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich zavaznych nezadoucich u¢inku, okamzité kontaktujte
svého lékate:

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob)

- ochrnuti dychacich svali

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tidaji nelze urdit)

- otoky obliceje, rtl nebo jazyka, kozni vyrazka, potiZze s dychanim, protoze t0 mohou byt znamky
alergické reakce

- uSni Selest nebo ztrata sluchu (hluchota)

- problémy s ledvinami v¢etné sniZeného vylu¢ovani moé¢i (akutni selhani ledvin)

- ochrnuti

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

Méné ¢asté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):
infekce nebo rist rezistentnich bakterii

pocit na zvraceni, zvraceni

motani hlavy, zavraté

mimovolni pohyby oc¢i (nystagmus)

poskozeni ledvinovych kanalkd, poskozeni ledvin

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):
e abnormalni pocet krvinek a krevnich desticek, jako je snizeny pocet cervenych a bilych krvinek,
event. ur¢itého typu bilych krvinek, sniZzeni poctu krevnich desticek
e nizka hladina hot¢iku v krvi
e tfes, halucinace, bolest hlavy, poruchy rovnovahy
e slepota, infarkt sitnice



usni Selest, ztrata sluchu

hypotenze (nizky krevni tlak)

sveédéni, koptivka, kozni vyrazka

bolest kloubd, svalové zaskuby

snizeni vydeje mo¢i, zvysena hladina sérového kreatininu, nalez bilkoviny v moci, zvySeni
hladiny mocoviny v krvi, ¢ervené krvinky v mo¢i, bilé krvinky v moci

horecka

migréna

utlum dychani

zvySeni hladiny aspartataminotransferazy, zvyseni hladiny alaninaminotransferazy, zvyseni
hladiny alkalické fosfatazy (mirné a pfechodné)

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 osob):
e nervosvalova blokada
e respiracni paralyza - uplné nebo tézké ochrnuti dychacich svald (ojedinélé piipady)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tidaji nelze urcit):
e anafylakticka reakce, anafylakticky Sok a anafylaktoidni reakce, precitlivélost
ochrnuti
hluchota, hluchota nervového ptivodu
apnoe (porucha, ktera zpisobuje zastavu dechu ve spanku), bronchospasmus (zuzeni pradusek)
akutni selhani ledvin, poskozeni ledvin léky, toxickymi chemikaliemi, buiiky epitelu v moci

Pokud se Amikacin Noridem vstiikne ptimo do oka, mize dojit k zavaznym problémutim se zrakem.

Hlaseni nezadoucich uéinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestie. Stejné postupujte v piipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48 100 41

Praha 10

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

Nahlagenim nezadoucich u¢inkti mtzete prispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Amikacin Noridem uchovavat
Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Nepouzivejte tento 1é¢ivy pripravek, pokud si v ampulce vSimnete ¢astic, nebo pokud roztok neni
bezbarvy az svétle Zluty.

Nevyhazujte zadné 1é¢ivé ptipravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého 1ékarnika,
jak nalozit s ptipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit Zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Amikacin Noridem obsahuje


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

- Lécivou latkou je amikacin.
Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje 125 mg amikacinu (ve formé amikacin-sulfatu).
Jeden ml injekéniho/infuzniho roztoku obsahuje 250 mg amikacinu (ve form¢ amikacin-sulfatu).
Jedna 2ml ampulka obsahuje 250 mg amikacinu.
Jedna 2ml ampulka obsahuje 500 mg amikacinu.

- Dalsimi slozkami jsou dihydrat natrium-citratu, disifi¢itan sodny, kyselina sirova (K apravé pH),
voda pro injekci.

Jak pripravek Amikacin Noridem vypada a co obsahuje toto baleni

Roztok amikacinu je ¢iry, bezbarvy az svétle zluty roztok bez viditelnych ¢astic v ampulkach z ¢irého
skla.

Velikosti baleni: 1 a 10 ampulek

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Noridem Enterprises Limited, Makariou & Evagorou 1, Mitsi Building 3, Office 115, 1065 Nicosia, Kypr

Vyrobce
Demo S.A. Pharmaceutical Industry, 21st km National Road Athens Lamia, Krioneri Attiki, 14586, Recko

Tento piipravek je v ¢lenskych statech Evropského hospodarského prostoru registrovan pod témito
nazvy:

Irsko Amikacin 125 mg/ml Solution for injection/infusion
Amikacin 250 mg/ml Solution for injection/infusion
Recko BRUSE
BRUSE
Ceska republika Amikacin Noridem
Amikacin Noridem
Rumunsko Amikacina Noridem 125 mg/ml solutie injectabila/perfuzabila
Amikacina Noridem 250 mg/ml, solutie injectabila/perfuzabila
Francie AMIKACINE NORIDEM 125 mg/mL, solution injectable/pour
perfusion
AMIKACINE NORIDEM 250 mg/mL, solution injectable/pour
perfusion
Mad’arsko Amikacin Noridem 125 mg/ml Oldatos injekcié/infzio
Amikacin Noridem 250 mg/ml, Oldatos injekcid/infiizio
Italie Amikacina Noridem
Amikacina Noridem
Polsko Amikacinum Noridem
Amikacinum Noridem
Slovenska republika Amikacin Noridem 125 mg/ml Injekény/infizny roztok
Amikacin Noridem 250 mg/ml Injekény/inflizny roztok
Spanélsko Amikacina Noridem 125 mg/ml Solucién inyectable y para perfusion

Amikacina Noridem 250 mg/ml Solucion inyectable y para perfusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 25. 6. 2024

Nasledujici informace jsou uré¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Davkovani a zpiisob podani

Amikacin se obvykle pouziva v kombinaci s jinymi vhodnymi antibiotiky. Davka amikacinu zavisi na typu
infekce, stavu pacienta a funkci ledvin. Je tfeba vzit v iivahu lokalni doporuceni.



Dévkovéni
K vypoctu spravného davkovani je tieba zjistit télesnou hmotnost pacienta pied zahajenim 1éCby.

Stav funkce ledvin je tfeba odhadnout stanovenim koncentrace sérového kreatininu nebo vypoctem
clearance endogenniho kreatininu. Béhem 1écby je tfeba pravidelné opakovat hodnoceni renalnich funkei.
Stanoveni hladiny mocoviny v krvi je pro tento ucel mnohem méné spolehlivé.

Je tieba méfit koncentrace amikacinu v séru kdykoli je to mozné, aby byly zajistény adekvatni, nikoli
vSak nadmérné, koncentrace. V pribéhu terapie je Zadouci opakované méfit jak maximalni, tak

minimalni koncentrace v séru. Je tfeba se vyhnout maximalnim koncentracim (30—90 minut po injekci)
vy$8im nez 35 mikrogram®/ml a minimalnim koncentracim (t€sné pied podanim dalsi davky) vySSim nez
10 mikrogram®/ml. Davkovani je tieba upravit dle doporuceni. U pacienti s normalni funkci ledvin lze
pouzit davkovani jednou denné. Maximalni koncentrace u téchto pacienti mohou piekrocit
35 mikrogramu/ml (viz nize informace o davkovani jednou denn¢ a odstavec Porucha funkce ledvin).

Dospéli a dospivajici starsi 12 let

U dospélych a dospivajicich s normalni funkei ledvin (clearance kreatininu > 50 ml/min) je doporucena
davka 15 mg/kg/den i.m. nebo i.v., kterd mtze byt podéna jako jedna denni davka nebo rozdélend do 2
dil¢ich davek, tj.7,5 mg/kg kazdych 12 hodin. Celkova denni davka nema ptekrocCit 1,5 g. U pacientil s
endokarditidou a febrilni neutropenii ma byt davka rozdélena do 2 dil¢ich davek, protoze nejsou dostateéné
udaje potvrzujici davkovani jednou denné.

Déti ve véku od 4 tydnii do 12 let

U déti s normalni funkci ledvin se doporucuje davka 15-20 mg/kg/den i.m. nebo i.v. (pomala intravendzni
infuze), kterd miize byt podana jako 15-20 mg/kg jednou denné, nebo 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin. U
pacientl s endokarditidou a febrilni neutropenii ma byt davka rozdélena do 2 dil¢ich davek, protoze nejsou
dostate¢né udaje potvrzujici davkovani jednou denné.

Novorozenci
Novorozenci dostanou tvodni davku ve vysi 10 mg/kg a pak 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin (viz body 4.4
a5.2v SmPC).

Pied¢asné narozené déti
U predCasné narozenych déti je doporucend davka 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin (viz body 4.4 a 5.2 v
SmPC).

Udaje o davkovani jednou denné u pacientl s jinymi systémovymi infekcemi jsou omezené (viz také
informace uvedené vysSe pro kontrolu maximalnich a minimalnich koncentraci amikacinu v séru).

Délka 1écby je 7 az 10 dni. Ve vétsing pripadd jsou aminoglykosidy indikovany pouze na zacatku 1éCby pii
potencidlné vysokém inokulu a v ptipad€ nejistoty ohledné ucinnosti 1écby, a pti délce 1écby < 5 dni
vzhledem k poméru jejich pfinosu a bezpecnosti (baktericidni aktivita/toxicita korelujici s délkou 1écby).
Celkova denni davka pifi vSech zpusobech podani nema ptekrocit 20 mg/kg/den. U obtiznych a
komplikovanych infekci, kde se zvazuje 1écba delsi nez 10 dni, ma byt pouziti amikacinu pfehodnoceno a
v ptipadé pokraCovani 1é¢by maji byt sledovany renalni, sluchové a vestibularni funkce a hladiny amikacinu
v séru.

Pti doporu¢eném davkovani maji nekomplikované infekce zplisobené mikroorganismy citlivymi na
amikacin reagovat béhem 24 az 48 hodin. Pokud neni po 3 az 5 dnech pozorovana jasna klinicka odpovéd,
1é¢ba ma byt ukoncena a citlivost patogenu na antibiotikum ma byt znovu testovana. Neuspésna reakce na
infekci muze byt zptisobena rezistenci mikroorganismu nebo pfitomnosti septického loziska vyzadujiciho
chirurgickou drenaz.

Porucha funkce ledvin

U pacientli s poruchou funkce ledvin S clearance kreatininu niz$i nez 50 ml/min, neni zadouci podavat
doporuéenou celkovou denni davku amikacinu v jednotlivych dennich davkach, protoze tito pacienti budou



dlouhodobé vystaveni vysokym hodnotdm minimalnich koncentraci. Upravy davkovani u pacientt s
poruchou funkce ledvin jsou popsany nize.

U pacientl s poruchou funkce ledvin, kterym je amikacin podavan v obvyklém davkovani dvakrat nebo
tiikrat denné, je tfeba, kdykoli je to mozné, monitorovat sérové koncentrace amikacinu odpovidajicimi
laboratornimi vySetfenimi. U pacientt s poruchou funkce ledvin maji byt ddvky upraveny bud’ podavanim
béznych davek v prodlouzenych intervalech, nebo podavanim snizenych davek v pevné stanovenych
intervalech.

Ob¢ metody jsou zalozeny na hodnotach clearance kreatininu nebo sérového kreatininu pacienta, protoze
bylo zjisténo, Ze tyto hodnoty koreluji s polo¢asem aminoglykosidli u pacientt se snizenou funkci ledvin.
Tato davkovaci schémata musi byt pouzivana spolu s peclivym klinickym a laboratornim pozorovanim
pacienta a maji byt dle potfeby upravena, véetné upravy v piipade dialyzy.

ProdlouZeni davkovaciho intervalu pii normalnich davkach

Pokud nejsou k dispozici udaje o clearance kreatininu a stav pacienta je stabilni, lze vypocitat davkovaci
interval v hodinach pro normalni jednotlivou davku (tj. davku, ktera by byla podana pacientim s normalni
funkci ledvin pii davkovani dvakrat denné, 7,5 mg/kg denné) vynasobenim koncentrace sérového
kreatininu pacienta deviti. Pokud je napiiklad koncentrace kreatininu v séru 2 mg/100 ml, pak ma byt
doporucena jednotliva davka (7,5 mg/kg) podavana kazdych 18 hodin.

SniZené davkovani ve stanovenych ¢asovych intervalech mezi davkami

Pokud mé byt amikacin poddvan ve stanoveném casovém intervalu pii poruse funkce ledvin, musi byt
davka snizena. U téchto pacientt je tieba stanovit sérové koncentrace amikacinu, aby bylo zajisténo presné
podavani a aby se zabranilo nadmérnym sérovym koncentracim. Pokud nejsou k dispozici stanoveni sérové
koncentrace a stav pacienta je stabilni, pak jsou nejsnaze dostupnymi ukazateli stupné poruchy funkce
ledvin, které lze pouzit jako voditko pro davkovani, hodnoty sérového kreatininu nebo sérové clearance
kreatininu.

Lécbu je tieba zahajit podanim bézné davky 7,5 mg/kg jako davky tvodni. Tato davka je stejna jako bézné
doporucena davka, ktera by byla vypoctena pro pacienta s normalni funkci ledvin, jak je popsano vyse.

Ke stanoveni velikosti udrzovacich davek, které se maji podévat kazdych 12 hodin, ma byt tvodni davka
snizena umérné snizeni clearance kreatininu pacienta:

Udrzovaci davka kazdych 12 hodin =

pozorovand hodnota CrCL v ml/min X vypoctend uvodni davka v mg
normalni CrCL v ml/min

(CrCL = clearance kreatininu)

Alternativnim voditkem pro stanoveni snizené davky ve 12hodinovych intervalech (u pacienti, u nichz jsou
znamy hodnoty kreatininu v séru v ustaleném stavu) je vydéleni bézn€ doporuc¢ené davky hodnotou
sérového kreatininu pacienta.

Vyse uvedend davkovaci schémata nejsou minéna jako rigidni doporuceni, slouzi vSak jako voditko pro
davkovani v té€ch piipadech, kdy neni mozné stanovit hladinu amikacinu v séru.

Obézni pacienti

Amikacin pronika Spatné do tukové tkané€. K urceni adekvatni davky v mg/kg lze pouzit stanoveni
odhadované idealni télesné hmotnosti pacienta, ke které se pripocte 40 % nadvahy.

Uprava davky ma byt provedena v zavislosti na monitorovani plazmatickych hladin. Maximalni denni
davka 1,5 g/den nesmi byt piekro¢ena. Délka trvani 1éCby ma byt omezena na 7—10 dni.




Pacienti s ascitem
Aby bylo dosazeno odpovidajicich koncentraci v séru s ohledem na relativné vétsi distribuci v
kompartmentu extracelularni tekutiny, musi byt podany vyssi davky.

Zpusob podani
Amikacin Noridem lze podavat intramuskularné nebo intravenozné. Je tieba vzit v uvahu lokalni
doporuceni.

Intraven6zni podani

U dospélych mize byt podan bud’ nefedény (2—3 minuty), nebo pomalou infuzi po dobu 30-60 minut.
Pomalou infuzi po dobu 30 minut spolu s méfenim sérovych koncentraci amikacinu 30 minut po skonceni
infuze lze povazovat za vhodny postup s ohledem na farmakokinetické/farmakodynamické cile a na
koncentrace 1é¢iva sledované v adekvatnich ¢asech standardizovanym piistupem.

Zvlastni doporuceni pro intraven6zni podéni U pediatrické populace

U pediatrickych pacientli bude mnozstvi pouzitych rozpoustédel zaviset na mnozstvi amikacinu, které
pacient toleruje. Roztok ma byt normalné podan infuzi po dobu 30—60 minut. Kojenci maji dostavat infuzi
po dobu 1-2 hodin.

Amikacin se nema misit s jinymi 1é¢ivy, ale mtze byt podavan separatné podle doporuceného davkovani a
cesty podani.

Pro pokyny k fedéni 1é¢ivého pripravku pied podanim viz bod ,,Pokyny pro zachézeni s ptipravkem‘ nize.
Inkompatibility

Tento 1éCivy pripravek se nesmi misit s Zadnymi jinymi [éCivymi ptipravky (s vyjimkou téch, které jsou
uvedeny nize v ¢asti "Pokyny pro zachazeni s pfipravkem").

Miseni aminoglykosidi s beta-laktamovymi antibiotiky (peniciliny nebo cefalosporiny) v infuznim roztoku
muze vést k vyznamné vzajemné inaktivaci. SniZeni sérové aktivity mize byt pozorovano také v ptipadé,
jsou-li aminoglykosid nebo antibiotikum penicilinového typu podany in vivo separatni cestou. Inaktivace
aminoglykosidi ma klinicky vyznam pouze u pacientd s tézkou poruchou funkce ledvin. Inaktivace miize
pretrvavat ve vzorcich télnich tekutin odebranych k testim, coz vede k nepfesnému stanoveni hladin
aminoglykosidi. Se vzorky je tfeba spravné zachazet (pifimé vySetfeni, zmrazeni nebo oSetfeni beta-
laktamazou).

Chemicka inkompatibilita je zndma u amfotericinu, chlorothiazidl, erythromycinu, heparinu,
nitrofurantoinu, novobiocinu, fenytoinu, sulfadiazinu, thiopentalu, chlortetracyklinu, vitaminu B a vitaminu
C. Amikacin se s t€émito 1é¢ivymi pfipravky nesmi misit.

Piedavkovani

V ptipade predavkovani existuje obecné riziko nefro-, 0to- a neurotoxickych (neuromuskularni blokada)
reakci. Neuromuskularni blokada se zastavou dechu vyzZaduje odpovidajici 1é¢bu veetné aplikace iontového
vapniku (napt. ve forme glukonatu nebo laktobionatu v 10—20% roztoku). V ptipadé predavkovani nebo
toxické reakce pomuze odstranit amikacin z krve peritoneédlni dialyza nebo hemodialyza.

Hladiny amikacinu se snizuji také béhem kontinualni arterioven6zni hemofiltrace.
U novorozenci lze zvazit i vyménnou transfuzi.

Pokyny pro zachazeni s pripravkem

Intravenodzni podani: Priprava roztokii

Roztok pro intravendzni podani se ptipravi pfidanim pozadované davky do 100 ml nebo 200 ml sterilniho
rozpoustédla, napt. roztoku chloridu sodného nebo 5% roztoku glukozy ve vodé nebo jiného
kompatibilniho roztoku.



Amikacin o koncentracich 125 mg/ml a 250 mg/ml se fedi za aseptickych podminek s:

- 5% injek¢énim roztokem glukozy

- 5% injek¢énim roztokem glukozy a 0,2% injekénim roztokem chloridu sodného
- 5% injekénim roztokem glukozy a 0,45% injekénim roztokem chloridu sodného
- 0,9% injek¢nim roztokem chloridu sodného

- injek¢nim Ringerovym roztokem s laktatem

- injek¢énim Ringerovym roztokem s laktatem s 5% roztokem gluko6zy

U pediatrickych pacientli zavisi mnozstvi pouzitého roztoku na mnozstvi tolerovaném pacientem. Ma byt
pouzito dostate¢né mnozstvi k tomu, aby bylo mozné amikacin aplikovat po dobu 30 az 60 minut.

Po naredeni:
Nafedéné roztoky s kone¢nou koncentraci nizsi nez 2,5 mg/ml maji byt pouzity okamzité.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokazana po dobu 24 hodin pfi teploté

23 °C — 27 °C pfti umélém osvétleni a pii teploté 2 °C — 8 °C po natfedéni s 0,9% injekénim roztokem
chloridu sodného a injekénim Ringerovym roztokem s laktatem, pii koncentracich amikacinu 2,5 mg/ml;
5,0 mg/ml; 7,5 mg/ml a 15,0 mg/ml.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokazana po dobu 3 hodin pfi teploté
23 °C — 27 °C pii umélém osvétleni a po dobu 12 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C po natedéni s 5%
injek¢énim roztokem glukézy, 5% injekénim roztokem glukozy a 0,2% injekénim roztokem chloridu
sodného, 5% injek¢nim roztokem glukézy a 0,45% injekénim roztokem chloridu sodného a injek¢nim
Ringerovym roztokem s laktatem s 5% roztokem glukozy, pii koncentracich amikacinu 2,5 mg/ml;
5,0 mg/ml a 7,5 mg/ml.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pied pouzitim byla prokazana po dobu 6 hodin pfi teploté
23 °C — 27 °C pfi umélém osvétleni a po dobu 24 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C po nafedéni s 5%
injek¢énim roztokem glukézy, 5% injekénim roztokem glukozy a 0,2% injekénim roztokem chloridu
sodného, 5% injek¢nim roztokem glukézy a 0,45% injekénim roztokem chloridu sodného, a injekénim
Ringerovym roztokem s laktatem s 5% roztokem glukozy, pii koncentraci amikacinu 15,0 mg/ml.

Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité, pokud zpisob otevieni nevylucuje riziko
mikrobidlni kontaminace. Pokud neni pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni pied

pouzitim jsou v odpovédnosti uZivatele.

Lécivy piipravek ma byt pfed podanim vizualné zkontrolovan, zda neobsahuje Castice a zda nedoslo ke
zmeng barvy.

Maji se pouzivat pouze ¢iré roztoky bez Castic.
Pouze Kk jednorazovému pouziti.
Nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky
okamzite€ po pouziti.



