Sp. zn. sukls123820/2022, sukls123821/2022

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV PRIPRAVKU

Amikacin Noridem 125 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok
Amikacin Noridem 250 mg/ml injek¢ni/infuzni roztok

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Amikacin Noridem 125 mg/ml

Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 125 mg amikacinu (ve formé amikacin-sulfatu).
Jedna 2ml ampulka obsahuje 250 mg amikacinu.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 1,5 mg disific¢itanu sodného.

Amikacin Noridem 250 mg/ml
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 250 mg amikacinu (ve formé amikacin-sulfatu).
Jedna 2ml ampulka obsahuje 500 mg amikacinu.

Pomocné latky se znamym ucinkem:
Jeden ml injekéniho roztoku obsahuje 3 mg disiti¢itanu sodného.

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Injekéni/infuzni roztok (injekce/infuze).
Ciry, bezbarvy az svétle zluty roztok bez viditelnych castic.
pH: 3,5-5,5

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikace

Amikacin je indikovan ke kratkodobé 1é¢bé nasledujicich zavaznych infekci vyvolanych citlivymi
kmeny bakterii (viz bod 5.1), kdyZ jsou méné toxicka antimikrobialni agens neacinna:

- zavazné infekce dychacich cest

- zavazné infekce kosti a kloubti

- zavazna infekce centralniho nervového systému (v¢etné mozkovych blan)

- zavazné infekce kize a mekkych tkani, véetné infekei popalenin

- intraabdominalni infekce, v¢etné peritonitidy

- pooperacni infekce (vEetné kardiovaskularnich operaci)

- zavazné komplikované infekce mocovych cest

- bakterialni endokarditida

Lécba pacientti s bakteriemii, ktera se objevi v souvislosti nebo pii podezieni na tuto souvislost s
jakoukoli infekci, ktera je uvedena vyse.



U né&kterych zavaznych infekci, jako je novorozenecka sepse, muze byt vhodna kombinace s
antibiotikem penicilinového typu, protoZze se miiZe jednat o infekce zpisobené grampozitivnimi
mikroorganismy, jako jsou streptokoky a pneumokoky.

Je nutné vénovat pozornost oficidlnim doporuc¢enim pro spravné pouzivani antibakterialnich 1éka.
4.2 Davkovani a zpisob podani

Amikacin se obvykle pouziva v kombinaci s jinymi vhodnymi antibiotiky. Davka amikacinu z4visi na
typu infekce, stavu pacienta a funkci ledvin. Je tieba vzit v uvahu lokalni doporuceni.

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

Stav funkce ledvin je tieba odhadnout stanovenim koncentrace sérového kreatininu nebo vypocétem
clearance endogenniho kreatininu. Béhem 1é¢by je tieba pravidelné opakovat hodnoceni renalnich
funkei. Stanoveni hladiny moc¢oviny Vv krvi je pro tento i¢el mnohem méné spolehlivé.

Je tfeba 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 tieba se vyhnout maximalnim koncentracim (30—90 minut po injekci)
vys§im nez 35 mikrogrami/ml a minimalnim koncentracim (tésné pied podanim dalsi davky) vyssim
nez 10 mikrogram®/ml. Davkovani je téeba upravit dle doporuéeni. U pacientll 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 funkci ledvin (clearance kreatininu > 50 ml/min) je doporuc¢ena
davka 15 mg/kg/den i.m. nebo i.v., ktera mize byt podana jako jedna denni davka nebo rozdélena do 2
dil¢ich davek podanych ve stejnych casovych intervalech, tj. 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin. Celkova
denni ddvka nema piekrocit 1,5 g. U pacientll s endokarditidou a febrilni neutropenii ma byt davka
rozdelena do 2 dil¢ich davek, protoze nejsou dostatecné tdaje 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), ktera mize 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 dostatecné udaje potvrzujici davkovani jednou denné.

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

Piedcasné narozené déti
U pied¢asné narozenych déti je doporucena davka 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin (viz body 4.4 a 5.2).

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

Délka 1éCby je 7 az 10 dni. Ve vétsin€ ptipadi jsou aminoglykosidy indikovany pouze na zacatku 1éCby
pfi potencialné vysokém inokulu a v ptipadé nejistoty ohledné ti¢innosti 1é¢by a pti délce 1é¢by < 5 dni
vzhledem k poméru jejich ptinosu a bezpeénosti (baktericidni aktivita/toxicita korelujici s délkou
1é¢by). Celkova denni davka pfi vSech zptsobech podani nema piekroc¢it 20 mg/kg/den. U obtiznych a
komplikovanych infekei, kde se zvazuje 1écba delsi nez 10 dni, ma byt pouziti amikacinu piehodnoceno
a v ptipadé pokracovani 1écby maji byt sledovany rendlni, sluchové a vestibularni funkce a hladiny
amikacinu v séru.



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

Porucha funkce ledvin

U pacientti s poruchou funkce ledvin S clearance kreatininu nizs$i nez 50 ml/min neni zadouci podéavat
doporucenou celkovou denni davku amikacinu v jednotlivych dennich davkach, protoze tito pacienti
budou dlouhodobé vystaveni vysokym hodnotdm minimalnich koncentraci. Upravy davkovani u
pacientli 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 tieba, kdykoli je to mozné, monitorovat sérové koncentrace amikacinu odpovidajicimi
laboratornimi vySetienimi. U pacientd s poruchou funkce ledvin maji byt davky upraveny bud’
podavanim béznych davek v prodlouzenych intervalech, nebo podavanim sniZzenych 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 aminoglykosidd u pacientl se snizenou
funkci ledvin. Tato davkovaci schémata musi byt pouzivana spolu s peélivym klinickym a laboratornim
pozorovanim pacienta a maji byt dle potfeby upravena, véetné upravy v pripade dialyzy.

Prodlouzeni davkovaciho intervalu pri normalnich davkach

Pokud nejsou k dispozici udaje o clearance kreatininu a stav pacienta je stabilni, 1ze vypocitat davkovaci
interval v hodinach pro normalni jednotlivou davku (tj. davku, ktera by byla podana pacientim s
normalni funkci ledvin pti davkovani dvakrat denné, 7,5 mg/kg denn€) vynasobenim koncentrace
sérového kreatininu pacienta deviti. Pokud je napiiklad koncentrace kreatininu v séru 2mg/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 podavan ve stanoveném casovém intervalu pii poruse funkce ledvin, musi byt
davka snizena. U téchto pacientl je tfeba stanovit sérové koncentrace amikacinu, aby bylo zaji$téno
presné podavani a aby se zabranilo nadmémym sérovym koncentracim. Pokud nejsou k dispozici
stanoveni sérové koncentrace a stav pacienta je stabilni, pak jsou nejsnaze dostupnymi ukazateli stupné
poruchy funkce ledvin, které 1ze pouzit jako voditko pro davkovani, hodnoty sérového kreatininu nebo
sérové clearance kreatininu.

Lécbu je tfeba zahajit podanim bézné davky 7,5 mg/kg jako davky uvodni. Tato dévka je stejna jako
bézné doporucena davka, kterd by byla vypoctena pro pacienta s normalni funkci ledvin, jak je popsano

vyse.

Ke stanoveni velikosti udrzovacich davek, které se maji podavat kazdych 12 hodin, ma byt tvodni davka
snizena timérné sniZeni clearance kreatininu pacienta:

Udrzovaci davka kazdych 12 hodin =

pozorovana hodnota CrCL v ml/min X vypo&tend ivodni davka v mg
normalni CrCL v ml/min

(CrCL = clearance kreatininu)



Alternativnim voditkem pro stanoveni snizené davky ve 12hodinovych intervalech (u pacientd, u nichz
jsou znamy hodnoty kreatininu v séru v ustaleném stavu) je vydéleni béZzné doporuéené davky hodnotou
sérového kreatininu pacienta.

Vyse uvedend ddvkovaci schémata nejsou minéna jako rigidni doporuceni, slouzi vsak jako voditko pro
davkovani v téch piipadech, kdy neni mozné stanovit hladinu amikacinu v séru.

Obézni pacienti

Amikacin pronikd $patné do tukové tkané. K urceni adekvatni ddvky v mg/kg Ize pouzit stanoveni
odhadované idealni té€lesné 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 piekrocena. Délka trvani 1é€by 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.

Zpiisob podani
Amikacin Noridem lze podavat intramuskularné nebo intravenozné. Je tireba vzit v uvahu lokalni
doporuceni.

Intraveno6zni podani

U dospélych mtize 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
skoncéeni 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 podédni u pediatrické populace

U pediatrickych pacientti 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 lé¢ivy, ale miZze byt podavan separatné podle doporué¢eného davkovani
a cesty podani.

Pokyny k fedéni 1é¢ivého piipravku pied podanim viz bod 6.6.
4.3 Kontraindikace

Injekce amikacin-sulfatu je kontraindikovana u pacientd s hypersenzitivitou na lé¢ivou latku nebo na
kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bod¢ 6.1.

Injekce amikacin-sulfatu je kontraindikovana u pacientd s hypersenzitivitou na jiné aminoglykosidy
vzhledem ke znamé zkiiZzené hypersenzitivité pacienti na 1é¢ivé piipravky v této tiide.

Injekce amikacin-sulfatu je navic kontraindikovana:
- pfi souCasném uzivani atalurenu (viz bod 4.5).

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Opatrnosti je nutné dbat u pacientl s jiz existujici poruchou funkce ledvin nebo s jiz existujicim
poskozenim sluchového nebo vestibularniho Uustroji. Pacienti podstupujici parenteralni 1écbu
aminoglykosidy maji byt peclivé sledovani kviili mozné ototoxicité a nefrotoxicité spojené s jejich

pouzivanim. Bezpecnost 1é¢by po dobu delsi nez 14 dni nebyla stanovena.

Neuro-/ototoxicita



U pacientt 1é¢enych aminoglykosidy se miize vyskytnout neurotoxicita, kterd se projevuje vestibularni
a/nebo bilateralni sluchovou ototoxicitou. Riziko ototoxicity vyvolané aminoglykosidy je vy$si u
pacienti s poruchou funkce ledvin nebo u pacientd, jejichz 1écba je prodlouzena nad dobu 5—7 dni 1é¢by,
a to i u zdravych pacientii. Obvykle se nejdiive objevuje porucha sluchu s postizenim vysokych
frekvenci, kterou lze detekovat pouze audiometrickym vysetienim. MuZe Se objevit zavrat’, ktera mize
byt diikazem vestibularniho poskozeni. Jiné projevy neurotoxicity mohou zahrnovat ztratu citlivosti,
mravenceni, svalové zaSkuby a kifece. U pacientli, U nichz se vyskytne kochlearni nebo vestibularni
poskozeni, se nemusi béhem 1é¢by vyskytnout symptomy, které by je varovaly pied rozvojem toxického
uc¢inku na n. vestibulocochlearis, a po vysazeni 1é¢ivého piipravku se mize objevit uplna nebo ¢aste¢na
ireverzibilni bilateralni hluchota nebo invalidizujici vertigo. Ototoxicita vyvolana aminoglykosidy je
obvykle ireverzibilni.

U pacientti s mutacemi mitochondrialni DNA (zejména substituci nukleotidt 1555 A za G v genu 12S
rRNA) existuje zvysené riziko ototoxicity, a to i v pfipadé, Ze se hladiny aminoglykosidl v séru béhem
1é€by pohybuji v doporuc¢eném rozmezi. U téchto pacientt je tfeba zvazit alternativni moznosti 1écby.
U pacientt s rodinnou anamnézou ptislusnych mutaci nebo hluchoty vyvolané aminoglykosidy je tieba
pted podanim zvazit alternativni 1é¢bu nebo provedeni genetickych testd.

Neuromuskularni toxicita

Neuromuskularni blokada a respira¢ni paralyza byly hlaSeny po parenteralni injekci, lokalni instilaci
(pti ortopedické a biisni irigaci nebo pti lokalni 16¢bé empyému) a po peroralnim uziti aminoglykosidu.
Pokud se aminoglykosidy podavaji jakoukoli cestou, je tfeba zvazit moznost respiracni paralyzy,
zejména u pacientl, kteti dostavaji anestetika nebo neuromuskularni blokatory (viz bod 4.5). Pokud
dojde k neuromuskularni blokad€, mohou vapenaté soli zvratit respiracni paralyzu, ale mtze byt nutna
mechanicka respira¢ni podpora.

U laboratornich zvitat byla pfi podavani vysokych davek amikacinu prokazana neuromuskularni
blokada a muskularni paralyza.

Podavani aminoglykosidl pacientim s neuromuskularnim onemocnénim, jako je myasthenia gravis
nebo parkinsonismus, vyzaduje mimofadnou opatrnost, protoze aminoglykosidy pusobi na
neuromuskularni spojeni podobné jako kurare a mohou tak zhorSovat svalovou slabost.

Renalni toxicita

Aminoglykosidy jsou potencidlné nefrotoxické. Renalni toxicita je nezavisla na ziskané plazmatické
maximalni koncentraci (Cmax). Riziko nefrotoxicity je vyss§i u pacientd s poruchou funkce ledvin, u
pacientl, kteti dostavaji vysoké davky, nebo u pacientd, jejichz 1écba je dlouhodoba.

Pacienti musi byt béhem 1é¢by dobfe hydratovani a je titeba obvyklymi metodami hodnotit funkci ledvin
pied zahajenim terapie a denné v pribéhu lécby. Davka ma byt sniZzena v ptipadé znamek rendlni
dysfunkce, jako jsou: cylindrurie, pfitomnost leukocytti nebo erytrocytt, albuminurie, snizeni clearance
kreatininu, hypodenzita, hyperazotemie, zvySeni hladiny kreatininu v séru a oligurie. Lécba musi byt
prerusena, pokud se zvysuje azotemie nebo pokud se objem moci postupné snizuje.

Starsi pacienti mohou mit snizenou funkei ledvin, coZ nemusi byt patrné pfi rutinnich screeningovych
stanoveni clearance kreatininu. Sledovani rendlnich funkci u starSich pacienti bchem lécby
aminoglykosidy je zvlasté dulezité.

Je tfeba peclivé sledovat funkci ledvin a n. vestibulocochlearis, obzvlasté u pacientd se znamou
poruchou funkce ledvin nebo s podezienim na poruchu funkce ledvin pfi zahajeni terapie, a také u
pacientd, jejichZ funkce ledvin je pivodné normalni, ale u nichz dojde béhem terapie K rozvoji poruchy
funkce ledvin. Kdykoli je to mozné, je tfeba monitorovat sérové koncentrace amikacinu, aby byly
zajistény odpovidajici hladiny a aby se pfedeslo potencialné toxickym hladindm. Moc je tieba vysetfovat
s ohledem na snizeni specifické hmotnosti, zvyseni vylu¢ovani bilkovin a ptitomnost bunék nebo valci.
Je tfeba pravidelné stanovit hladinu mocéoviny v Kkrvi, sérovou hladinu kreatininu nebo clearance
kreatininu. Je-li to mozné, je tfeba provadét opakovana audiometricka vySetfeni pacientd dostateéné
starych na to, aby bylo mozné vySetfeni provést, obzvlasté vysoce rizikovych pacientd. Dikaz



ototoxicity (zavraté, vertigo, tinitus a ztrata sluchu) nebo nefrotoxicity vyzaduje pferuSeni podavani
antibiotika nebo Upravu davkovani.

Je tfeba se vyhnout soucasnému a/nebo postupnému peroralnimu nebo lokalnimu pouzivani jinych
neurotoxickych nebo nefrotoxickych ptipravka. Dal§imi faktory, které mohou zvySovat riziko toxicity,
jsou pokrocily vek, dehydratace a cirhdza stupné B a C podle klasifikace dle Childa a Pugha.

Smiseni aminoglykosida s beta-laktamovymi antibiotiky (peniciliny nebo cefalosporiny) in vitro mize
vést k vyznamné vzijemné inaktivaci. Ke snizeni sérové aktivity mize dojit také pii podéani
aminoglykosidu nebo antibiotika penicilinového typu in vivo separatnimi cestami. Inaktivace
aminoglykosidi je klinicky vyznamna pouze u pacientd s téZkou poruchou funkce ledvin. Inaktivace
mize pokracovat i ve vzorcich télnich tekutin odebranych k analyzam, coz vede k neptesnym hodnotam
aminoglykosidu. S takovymi vzorky je tfeba spravné zachazet (okamzité provést analyzu, zmrazit je
nebo osetfit beta-laktamazou).

Alergické reakce

Amikacin Noridem obsahuje disifi¢itan sodny, sifi¢itan, ktery mtize u nékterych citlivych osob vyvolat
alergické reakce, jako jsou anafylaktické a zivot ohrozujici pfiznaky nebo méné zavazné astmatické
epizody. Citlivost na sifi¢itany v béZzné populaci neni Casta a celkovy vyskyt je pravdépodobné nizky.

.....

Pediatricka populace

Aminoglykosidy maji byt pouzivany s opatrnosti u pfed¢asné narozenych déti a novorozenct, a to z
divodu nezralosti ledvin téchto pacientd a nasledného prodlouzeni sérového polocasu téchto 1écivych
latek.

Jiné

Aminoglykosidy pouzité lokalné jako soucast chirurgického vykonu jsou rychle a téméf kompletné
absorbovany, S vyjimkou mocového méchyie. V souvislosti s vyplachem malého i velkého
chirurgického pole piipravkem s aminoglykosidem byly hlageny ireverzibilni hluchota, renalni selhani

Mrve

Stejné jako u jinych antibiotik mlze pouziti amikacinu vést k preriistani necitlivych mikroorganismd.
Pokud k tomu dojde, ma byt zahajena odpovidajici 1é¢ba.

Po intravitrealnim podani amikacinu byl hlasen infarkt retiny, ktery v nékterych ptipadech vedl k
permanentni ztraté zraku.

Pomocné latky

Sodik: Tento 1écivy pripravek obsahuje méné nez 1 mmol sodiku (23 mg) v jedné ampulce, to
znamena, ze je v podstaté "bez sodiku".

Disifi¢itan sodny: Vzacné miize zpusobit tézké alergické reakce a bronchospasmus.

4.5 Interakce s jinymi 1é¢ivymi pFipravky a jiné formy interakce

S ohledem na moznost aditivnich G¢inkd je tieba se vyhnout soubéznému nebo naslednému podavani
jinych neurotoxickych, ototoxickych (teikoplaninu) nebo nefrotoxickych latek, zejména bacitracinu,
cisplatiny, amfotericinu B, cyklosporinu, takrolimu, cefaloridinu, paromomycinu, viomycinu,
polymyxinu B, kolistinu, vankomycinu nebo jinych aminoglykosidii. PO soubézném parenteralnim
podani aminoglykosidovych antibiotik a cefalosporini byla hlaSena zvySena nefrotoxicita. Jsou-li
soubézn¢ podavany cefalosporiny, mohou stanoveni sérového kreatininu vést k faleSné¢ vysokym
hodnotam.

Je tieba se vyhnout soubéznému podavani injekce amikacin-sulfatu se silnymi diuretiky (kyselinou
etakrynovou nebo furosemidem), protoZe diuretika sama o sob& mohou zpusobit ototoxicitu. Kromé
toho mohou diuretika pfi intravenéznim podani zvysit toxicitu aminoglykosidii zménou koncentraci
antibiotika v séru a tkanich.



Jestlize je in vivo soubézné s aminoglykosidem podavan separatnimi cestami podani piipravek
penicilinového typu, mize dojit ke sniZeni sérové aktivity.

Bifosfonaty
Pii podavani aminoglykosidi s bifosfonaty existuje zvysené riziko hypokalcemie.

Pfi podavani aminoglykosidi se slouceninami platiny existuje zvySené riziko nefrotoxicity a ptipadné i
ototoxicity.

Soubézné podavany thiamin (vitamin B1) miZe byt znic¢en reaktivnim disific¢itanem sodnym obsazenym
v piipravku Amikacin Noridem.

Indometacin mtize zvySovat plazmatické koncentrace amikacinu u novorozenci.

Existuje riziko respira¢ni paralyzy u pacientd, ktefi dostavaji anestetika, neuromuskularni blokatory,
jako je suxamethonium-chlorid, dekamethonium, atrakurium, rokuronium, vekuronium, nebo u
pacientu, ktefi dostavaji velké transfuze nesrazlivé krve s citratem.

Amikacin/myorelaxancia a dalsi latky

Pfi soubézné 1é¢bé amikacinem a myorelaxancii (napt. tubokurarin), latkami s kurarizacnim u¢inkem,
botulotoxinem, polymyxinovymi antibiotiky, prokainamidem, velkym mnozstvim krve s citratem, nebo
inhalacnimi anestetiky (napt. halothanem), je tieba ocekavat, ze neuromuskularni blokada vyvolana
témito léky bude zvySena. V pfipadé chirurgického vykonu ma byt anesteziolog informovan, zZe je
podavan tento léCivy pripravek. Injekce véapenatych soli muze zvratit neuromuskularni blokadu
vyvolanou aminoglykosidy (viz bod 4.9).

Ataluren
Amikacin nema byt podavan soucasné s atalurenem z divodu rizika potenciace nefrotoxicity
aminoglykosidu (viz bod 4.3).

4.6 Fertilita, téhotenstvi a kojeni

Téhotenstvi
Amikacin ma byt podavan t€hotnym Zenam a novorozenciim pouze tehdy, pokud je to nezbytné nutné
a pod lékatskym dohledem (viz bod 4.4).

Udaje o podavani aminoglykosidi téhotnym Zenam jsou omezené. Aminoglykosidy mohou zptisobit
poskozeni plodu. Aminoglykosidy prostupuji placentou a byly hlaseny ptipady uplné, ireverzibilni,
bilateralni kongenitalni hluchoty u déti, jejichz matky dostavaly béhem téhotenstvi streptomycin.
Ackoli nezadouci uéinky na plod nebo novorozence nebyly hlaseny u Zen 1éCenych jinymi
aminoglykosidy, moznost poskozeni existuje. Pokud je amikacin podavan v téhotenstvi nebo pokud
pacientka béhem 1é¢by otéhotni, ma byt informovana o mozném riziku pro plod.

Kojeni
Neni znamo, zda se amikacin vylu€uje do lidského matetského mléka. Je nutné rozhodnout, zda prerusit
kojeni, nebo pterusit terapii.

Fertilita
Ve studiich reprodukéni toxicity u mysi a potkant s parenteralné podavanym amikacinem nebyly
zaznamenany zadné ucinky na fertilitu nebo fetalni toxicitu (viz bod 5.3).

4.7 U¢inky na schopnost ¥idit a obsluhovat stroje
Z4dné studie hodnotici vliv amikacinu na schopnost fidit a obsluhovat stroje nebyly provedeny.

Vzhledem k vyskytu n¢kterych nezddoucich G€inkti (viz bod 4.8) muze byt schopnost fidit a obsluhovat
stroje ovlivnéna.



4.8 Nezadouci ucinky

Vsechny aminoglykosidy maji potencial vyvolat ototoxicitu, rendlni toxicitu a neuromuskularni
blokadu. Tyto toxicity se objevuji Castéji u pacientli s poruchou funkce ledvin, u pacienti 1é¢enych
jinymi ototoxickymi nebo nefrotoxickymi 1é¢ivy a u pacienti 1é¢enych dlouhodobéji a/nebo vyssimi
nez doporucenymi davkami (viz bod 4.4).

Seznam je uveden podle ttidy systémovych organd, preferovaného terminu MedDRA a podle frekvence
s pouzitim nasledujicich kategorii frekvence: velmi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), mén¢ Casté
(>1/1 000 az < 1/100), vzacné (= 1/10 000 az < 1/1 000), velmi vzacné (< 1/10 000) a neni znamo (z

dostupnych udaji nelze urdit).

Trida systémovych organi

Frekvence

Termin MedDRA

Infekce a infestace

M¢éné Casté

Superinfekce nebo kolonizace rezistentnimi
bakteriemi nebo kvasinkami?

Poruchy krve a lymfatického
systému

Vzacné

Anémie, eozinofilie, leukopenie,
granulocytopenie, trombocytopenie

Poruchy imunitniho systému

Neni znamo

Anafylakticka reakce (anafylakticka reakce,
anafylakticky Sok a anafylaktoidni reakce),
hypersenzitivita

Poruchy metabolismu a vyZivy Vzacné Hypomagnesemie
Poruchy nervového systému M¢éné Casté Zavraté! | vertigo?
Neni znamo Paralyza®
Vzacné Tres? , parestezie? , bolest hlavy, poruchy

rovnovahy® , migréna

Velmi vzacné

Neuromuskularni blokada

Poruchy oka

Méné Casté

Nystagmus?

Vzacné Slepota® , infarkt sitnice®
Poruchy ucha a labyrintu Vzacné Tinitus® , hypakuze?

Neni znamo Hluchota?® , neurosenzoricka hluchota?
Cévni poruchy Vzicné Hypotenze
Respiracni, hrudni a Neni znamo Apnoe, bronchospasmus
mediastinalni poruchy Vzacné Respiracni deprese®

Velmi vzacné

Respiradni paralyza® (ojedinglé ptipady)

Gastrointestinalni poruchy

Méneé Casté

Nauzea, zvraceni

Poruchy kiize a podkozni tkané

Vzacné

Pruritus, kopfivka, exantém, kozni vyrazka

Poruchy svalové a kosterni
soustavy a pojivove tkané

Vzacné

Artralgie, svalové zaskuby?

Poruchy ledvin a mocovych cest

Méneé Casté

Poskozeni renalnich tubul®?, poskozeni
ledvin?

Neni znamo

Akutni renalni selhani, toxicka nefropatie,
buiiky v mo¢i®

Vzacné Oligurie?, zvySeni hladiny sérového
kreatininu?, albuminurie?, azotemie?,
erytrocyty v moci?, leukocyty v moci?

Celkové poruchy a reakce v Vzacné Pyrexie
misté aplikace
Vysetreni Vzacné Zvysena hladina aspartataminotransferazy,
zvySend hladina alaninaminotransferazy,
zvySend hladina alkalické fosfatazy (mirné a
prechodné)
2Viz bod 4.4

® Amikacin neni uréen k intravitreilnimu podani. Po intravitrealni injekci amikacinu byla hlaSena

slepota v dusledku postiZeni sitnice a infarkt sitnice.




@ Tyto G¢inky byly patrny zejména pii prekroceni doporuceného davkovani, u 1é¢by trvajici vice nez
10 dni, nebo pokud u pacientt s poruchou funkce ledvin nedoslo k adekvatnimu snizeni davky.
Pocatecni ptiznaky vestibularnich poruch jsou zévraté, nauzea a zvraceni. Klinické vysetfeni Casto
odhaluje nystagmus. Vestibularni poruchy jsou v téméf kazdém piipadé reverzibilni. Mezi prvni
ptiznaky kochlearni dysfunkce Casto patii ztrata percepce vysokych tont (> 4 000 Hertz), ktera
predchazi ztraté sluchu a je zjiSténa pouze audiometrii.

@ Mezi dalsi méné Easté nezadouci Gi¢inky patii poskozeni renalnich tubuld s poruchou funkce ledvin.
Mechanismus poskozeni ledvin zahrnuje akumulaci v lysozomech, inhibici fosfolipazy a nekrozu
tubularnich bunék po opakovaném podani amikacinu. Davkovani jednou denn€é muze snizit riziko
nefrotoxicity. PoSkozeni ledvin je v riizné mife reverzibilni, ale zvySuje riziko kumula¢niho
procesu, ktery mize zpusobit nebo zintenzivnit ototoxické ucinky. Je mozné, ze dojde ke zvyseni
koncentrace kreatininu v séru, Kk ptitomnosti albuminu, erytrocyti a leukocytti nebo valct v moéi, k
uremii a oligurii.

® Ve vzacnych piipadech, pokud je intravendzni infuze 1éku piilis rychla, mize dojit k zdvazné
respiracni depresi. V ojedinélych piipadech to muze vést k respiracni paralyze; riziko také existuje,
kdyz se amikacin podava v kombinaci s anestezii a myorelaxancii (viz bod 4.5).

Jestlize je ptipravek vysazen, jsou zmény funkce ledvin obvykle reverzibilni.

Toxické ucinky na n. vestibulocochlearis mohou vést ke ztraté sluchu, rovnovahy nebo obojimu.
Amikacin postihuje pfedev§im sluchovou funkci. Kochlearni poskozeni zahrnuje poruchu sluchu v
oblasti vysokych frekvenci a obvykle se objevuje diive, nez lze audiometrickymi vySetienimi zjistit
klinickou ztratu sluchu (viz bod 4.4).

HIaseni podezieni na nezddoucich ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci ucinky po registraci 1é¢ivého pripravku je dalezité. Umoznuje to
pokracovat ve sledovani poméru p¥inost a rizik 1é¢ivého piipravku. Zaddme zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezfeni na nezadouci G¢inky na adresu:

Statni tstav pro kontrolu Iéciv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

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

4.9 Predavkovani

V ptipad¢ predavkovani existuje obecné riziko nefro-, 0to- a neurotoxickych (neuromuskularni blokada)
reakci. Neuromuskularni blokadda se zastavou dechu vyzaduje odpovidajici 1écbu vcetné aplikace
iontového vapniku (napf. ve formé glukonatu nebo laktobionatu v 10-20% roztoku) (viz bod 4.4). V
ptipadé predavkovani nebo toxické reakce pomiize odstranit amikacin z krve peritonealni dialyza nebo
hemodialyza.

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

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: ATC kod: Antibakterialni 1é¢iva pro systémovou aplikaci,
aminoglykosidova antibiotika, jiné aminoglykosidy: JO1GB06

Mechanismus ucinku
Amikacin ptsobi inhibici syntézy bilkovin v bakterialnich ribozomech interakci s ribozomalni RNA a
naslednou inhibici translace u citlivych mikroorganismu. Vysledkem je baktericidni u€inek.

Farmakokineticky/farmakodynamicky vztah



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

K predikci baktericidniho G¢inku amikacinu je z farmakokinetickych/farmakodynamickych parametri
pro dany patogen. Pomér Cmax/MIC 8:1 nebo 10:1 je povazovan za G¢inny k usmrceni bakterii a
prevenci opakovaného pomnoZeni.

Amikacin vykazuje postantibioticky u¢inek in vitro i in vivo. Postantibioticky u¢inek dovoluje
prodlouzeni ddvkovaciho intervalu bez ztraty ucinnosti proti vétsiné gramnegativnich bacild.

Mechanismus/mechanismy rezistence

Rezistence na amikacin se miiZze vyvinout nasledujicimi mechanismy:

- Enzymatickou inaktivaci: nejrozsifenéjSim mechanismem vzniku rezistence je enzymaticka
modifikace aminoglykosidovych molekul. Ta je zprostiedkovana acetyltransferazami,
fosfotransferazami nebo nukleotidyltransferazami, které jsou predevsim zakodovany plazmidy. U
amikacinu byla vzhledem k jeho rezistenci k degradaci enzymy inaktivujicimi aminoglykosidy
prokazana ucinnost proti mnoha druhiim bakterii rezistentnich k aminoglykosidim.

- SniZenim penetrace a aktivnim efluxem: tyto mechanismy rezistence jsou pozorovany u bakterie
Pseudomonas aeruginosa. Nejnové&jsi udaje naznacuji vznik obdobnych mechanismu rezistence u
bakterie Acinetobacter spp.

- Alterace cilové struktury: Pouze obcas jsou jako pficina rezistence pozorovany modifikace
ribozomi.

Vznik rezistence béhem 1é¢by je neobvykly. EXistuje ¢astecna zkiizena rezistence mezi amikacinem a
ostatnimi aminoglykosidy.

Hrani¢ni hodnoty testovani citlivosti

Evropsky vybor pro testovani antimikrobialni citlivosti (EUCAST) stanovil pro testovani citlivosti
amikacinu  tato  kritéria  interpretace =~ minimalni  inhibicni  koncentrace = (MIC)::
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimume-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlIsx.

Spektrum ucinnosti amikacinu:

Prevalence ziskané rezistence se muze pro vybrané druhy lisit geograficky i ¢asove, zadouci je ziskani
informaci o lokalni rezistenci, zejména pfi [éCb€ zavaznych infekci. V ptipadé potieby je tieba vyzadat
si vyjadreni experta, pokud lokalni prevalence rezistence je takova, Ze pouziti 1éku je pfinejmensim u
nekterych typt infekce sporné.

Obecné citlivé druhy

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Staphylococcus aureus

Staphylococcus haemolyticus

Staphylococcus hominise

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Acinetobacter pittii

Citrobacter freundii

Citrobacter koseri

Enterobacter aerogenes

Enterobacter cloacae

Escherichia coli

Klebsiella oxytoca

Klebsiella pneumoniae

Morganella morganii

Proteus mirabilis

Proteus vulgaris °

Pseudomonas aeruginosa :



https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx
https://www.ema.europa.eu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-breakpoints_en.xlsx

Salmonella enterica ¢

Serratia liquefaciens

Seratia marcescens

Shigella spp.

Druhy, u nichZ mize ziskana rezistence pi‘edstavovat problém

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Staphylococcus epidermidis

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Acinetobacter baumannii

Piirozené rezistentni organismy

Aerobni grampozitivni mikroorganismy

Enterococcus spp.

Streptococcus spp.

Aerobni gramnegativni mikroorganismy

Burkholderia cepacia

Stenotrophomonas maltophila

Anaeroby

Bacteroides spp.

Prevotella spp.

Ostatni mikroorganismy

Chlamydia spp.

Chlamydophila spp.

Mycoplasma spp.

Ureaplasma urealyticum

! Mira rezistence izolatii ze zvla§tnich skupin pacienttl, napt. pacientl s cystickou fibrézou, je > 10 %.
0V dobé zveiejnéni tabulky nebyly k dispozici 24dné aktualni udaje. Citlivost se pfedpoklada v primarni
literatufe, standardnich pracich a terapeutickych doporucenich.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Obecné

U zdravych dospélych priméry sérovy polocas mirn¢ piesahuje 2 hodiny, pficemz prumérny celkovy
zdanlivy distribuéni objem ¢ini 24 litrt, coz je pfiblizné 28 % té€lesné hmotnosti. Vazba na plazmatické
bilkoviny v séru se pohybuje v rozmezi 0 az 11 %. Primérna sérova clearance je ptiblizn¢ 100 ml/min
a renalni clearance je u jedinct s normalni funkci ledvin 94 ml/min.

Amikacin je eliminovan ptfevazné glomerularni filtraci. Pacienti s poruchou funkce ledvin nebo se
snizenou glomerularni filtraci vylucuji antibiotikum mnohem pomaleji, coz prodluzuje eliminacni
sérovy polocas. Proto je tieba peclive sledovat funkcei ledvin a podle toho upravit davkovani (viz bod
4.2 Davkovani a zptisob podani, Porucha funkce ledvin).

Po podani doporuc¢ené davky se terapeutické hladiny amikacinu nachéazeji v kostech, srdci, zluéniku a
plicni tkani a vyznamné koncentrace rovnéz v mo¢i, zluci, sputu, bronchidlnim sekretu, intersticialni,
pleurélni a synovialni tekuting.

Udaje ze studii s vicenasobnymi dennimi davkami ukazuji, ze hladiny v mozkomi$nim moku u
normalnich kojencti dosahuji piiblizné 10 az 20 % sérovych koncentraci a pfi meningealnim zanétu
mohou dosdhnout 50 %.

Intramuskularni podani

Amikacin je po intramuskularnim podani rychle absorbovan a je lokalné dobfe tolerovan. U zdravych
dospélych dobrovolniki dosahnou primérné maximalni sérové koncentrace piiblizn€é 12, 16 a
21 mikrogrami/ml za jednu hodinu po jednorazovych intramuskularnich davkach 250 mg (3,7 mg/kg),




375 mg (5 mg/kg), resp. 500 mg (7,5 mg/kg). Po 10 hodinach jsou plazmatické hladiny pftiblizné
0,3 mikrogramu/ml; 1,2 mikrogramu/ml, resp. 2,1 mikrogramt/ml. Pokud je 1ék podavan v doporu¢ené
davce, neni zadny dikaz o kumulativni davce pii opakovanych davkach po dobu 10 dni.

U pacientl s normalni funkei ledvin se 91,9 % intramuskuldrni davky vylou¢i v nezménéné formé moci
béhem prvnich 8 hodin a 98,2 % bé¢hem 24 hodin. Primérné koncentrace v moc¢i béhem 6 hodin jsou
563 mikrogramti/ml po davce 250 mg, 697 mikrogramt/ml po davce 375 mg a 832 mikrogramti/ml po
davce 500 mg.

Intravendzni podani

Jednorazové davky 500 mg (7,5 mg/kg), které byly podany zdravym dospélym dobrovolnikiim
30minutovou infuzi, poskytly primérné maximalni sérové koncentrace 38 mikrogramu/ml na konci
infuze a koncentrace 24 mikrograma/ml, 18 mikrogramt@/ml a 0,75 mikrogramt/ml po 30 minutéach,
1 hoding a 10 hodinach po infuzi. Moci bylo vylouceno 84 % podané davky za 9 hodin a 94 % za
24 hodin. Opakované injekce davky 7,5 mg/kg kazdych 12 hodin byly u zdravych dospélych dobie
snaseny a nedochazelo k akumulaci 1é¢iva.

Podani jednorazové davky 15 mg/kg kontinudlni 30minutovou i.v. infuzi dospélym dobrovolnikiim

s normalni funkci ledvin vedlo na konci infuze k primérnym maximalnim koncentracim séra ptiblizné
77 mikrogramt/ml a 47 mikrogramd/ml a 1 mikrogram/ml za 1 hodinu, resp. 12 hodin po ukonéeni
infuze.

U starsich pacientti (s praimérnou clearance kreatininu 64 ml/min) po podani davky 15 mg/kg
30minutovou infuzi byla na konci infuze zjisténa primérna koncentrace v séru 55 mikrogrami/ml a
5,4 mikrogramua/ml, resp. 1,3 mikrogramu/ml po 12, resp. 24 hodinach od ukon¢eni infuze.

Ve studiich toxicity po opakovanych davkach nebyly u osob s normalni funkci ledvin, které dostavaly
jednotlivé denni davky 15-20 mg/kg, prokazany zadné kumulativni G¢inky.

Intramuskularni a intravendézni podani
U novorozencil a zejména piedCasné narozenych déti je renalni eliminace amikacinu snizena.

V jediné studii u novorozenct (ve véku 1-6 dni po narozeni) zafazenych do skupin podle porodni
hmotnosti (< 2000, 2000-3 000 a > 3000 g), byl amikacin podavan intramuskularné a/nebo intraven6zné
v davce 7,5 mg/kg. Clearance u novorozencu S télesnou hmotnosti > 3000 g byla 0,84 ml/min/kg a
terminalni poloc¢as byl asi 7 hodin. V této skupiné byly poc¢ate¢ni distribuéni objem a distribuéni objem
v rovnovazném stavu 0,3 ml/kg, resp. 0,5 ml/kg. Ve skupinach s niz§i porodni hmotnosti byla
clearance/kg nizsi a polocas delsi. Opakované podani kazdych 12 hodin ve vSech vyse uvedenych
skupinach nevykazovalo po 5 dnech Zadnou kumulaci.

5.3 Piedklinické idaje vztahujici se k bezpecnosti

Karcinogenita

Ve dvouleté inhalacni studii karcinogenity s inhalacnim lipozomalnim amikacinem u potkanti byl u 2
ze 120 potkand pozorovan spinocelularni karcinom plic. Relevance téchto nalezli plicnich nadort
vzhledem k osobam, které dostavaji injekéné podavany amikacin, neni znama.

Genotoxicita
V souboru testd in vitro a in vivo u studii genotoxicity s lipozomalnimi formami amikacinu nebyly
pozorovany zadné znamky mutagenity ¢i genotoxicity.

Reprodukéni a vyvojova toxicita
V reproduk¢nich toxikologickych studiich provadénych na mySich a potkanech s parenteralné
podavanym amikacinem nebyl zaznamenan zadny vliv na fertilitu ¢i fetalni toxicitu.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek



Dihydrat natrium-citratu
Disiti¢itan sodny

Kyselina sirova (k upraveé pH)
Voda pro injekci

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy ptipravek se nesmi misit s jinymi 1é¢ivymi pfipravky (s vyjimkou téch, které jsou uvedeny
v bodé 6.6.).

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

Chemicka inkompatibilita je znama u amfotericinu, chlorothiazidf, erythromycinu, heparinu,
nitrofurantoinu, novobiocinu, fenytoinu, sulfadiazinu, thiopentalu, chlortetracyklinu, vitaminu B a
vitaminu C. Amikacin se s témito lé¢ivymi ptfipravky nesmi misit.

6.3 Doba pouzitelnosti
Neoteviené: 2 roky

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

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pred pouzitim byla prokazana po dobu 24 hodin pf#i 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 pfed pouzitim byla prokdzana po dobu 3 hodin pii teploté
23 °C — 27 °C pfi umélém osvétleni a po dobu 12 hodin pfi teploté 2 °C — 8 °C po nafedéni s 5%
injek¢énim roztokem glukozy, 5% injekénim roztokem glukozy a 0,2% injekénim roztokem chloridu
sodného, 5% injekénim roztokem glukozy a 0,45% injekénim roztokem chloridu sodného a injekénim
Ringerovym roztokem s laktatem s 5% roztokem glukdzy, pti koncentracich amikacinu 2,5 mg/ml; 5,0
mg/ml a 7,5 mg/ml.

Chemicka a fyzikalni stabilita po otevieni pfed pouzitim byla prokdzana 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%
injekénim roztokem glukozy, 5% injekénim roztokem glukézy a 0,2% injekénim roztokem chloridu
sodného, 5% injekénim roztokem glukozy 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 piipravek pouzit okamzité, pokud zplsob otevieni nevylucuje
riziko mikrobidlni kontaminace. Pokud neni pouZit okamzité, doba a podminky uchovavani po otevieni
pted pouzitim jsou v odpovédnosti uzivatele.

6.4 Zvlastni opatieni pro uchovavani

Uchovavejte pii teploté do 25 °C.

Podminky uchovavani tohoto 1é¢ivého pripravku po jeho nafedéni jsou uvedeny v bod¢ 6.3.



6.5 Druh obalu a obsah baleni

Ampulka z ¢irého skla tidy |.
Velikost baleni: 1 nebo 10 ampulek.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.
6.6 Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zachazeni s nim

Lécivy pripravek ma byt pfed podanim vizualn€ zkontrolovan, zda neobsahuje ¢astice a zda nedoslo ke
zméné barvy. Maji se pouZzivat pouze Ciré roztoky bez ¢astic.

Pouze k jednorazovému pouziti.
Nepouzity roztok musi byt zlikvidovan.

Veskery nepouzity 1éCivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky
okamzité po pouziti.

Intravenozni podani: Piiprava roztokii

Roztok pro intraven6zni podani se pfipravi pfidanim pozadované davky do 100 ml nebo 200 ml
sterilniho rozpoustédla, napt. roztoku chloridu sodného nebo 5% roztoku glukézy ve vode€ nebo jiného
kompatibilniho roztoku.

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

- 5% injek¢énim roztokem glukdzy

- 5% injek¢nim roztokem glukézy a 0,2% injekEnim roztokem chloridu sodného

- 5% injek¢énim roztokem glukdzy a 0,45% injekénim roztokem chloridu sodného

- 0,9% injek¢cnim roztokem chloridu sodného

- injekénim Ringerovym roztokem s laktatem

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

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.
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