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Pribalova informace: Informace pro pacienta

Amikacin Olikla 250 mg/ml injekéni/infuzni roztok
amikacin

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci di'ive, nezZ za¢nete tento pripravek pouzZivat,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare nebo zdravotnisestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sd€lte to svému lékaii nebo zdravotni
seste. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této
pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Amikacin Olikla a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, ne zaénete Amikacin Olikla pouzivat
3. Jak se Amikacin Olikla pouziva

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Amikacin Olikla uchovavat

6. Obsah baleni a dal$i informace

1. Co je Amikacin Olikla a k ¢emu se pouZziva

Piipravek Amikacin Olikla obsahuje jako 1éCivou latku amikacin. Patii do skupiny 1€k, které se nazyvaji
antibiotika, tj. pouzivaji se k 1écbé zadvaznych infekci vyvolanych bakteriemi, které mohou byt usmrceny
1é¢ivou latkou amikacinem. Amikacin patfi do skupiny antibiotik, ktera se nazyvaji aminoglykosidy.

Ptipravek Amikacin Olikla mtize byt podan dospélym, dospivajicim a détem (v¢etn€ novorozenctt) pii

1é¢bé nasledujicich onemocnéni:

- infekeci plic a dolnich cest dychacich, které se objevi béhem hospitalizace, véetné nozokomialni
pneumonie (zapal plic ziskany v nemocnici) a ventilatorové pneumonie,

- komplikovanych infekci ledvin, mocovych cest a mo¢ového méchyie,

- komplikované infekce biicha, véetne zanétu pobfisnice,

- infekci ktize a mékkych tkani, véetné zavaznych popalenin,

- bakteridlniho zanétu vnitini vystelky srdce (pouze v kombinaci s jinymi antibiotiky).

Ptipravek Amikacin Olikla lze také pouzit k 1é€b¢€ pacientli se zanétem postihujicim celé télo, ktery se
objevi v souvislosti nebo pii podezieni na tuto souvislost s jakoukoli infekei, ktera je uvedena vyse.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez zaénete Amikacin Olikla pouZivat

Pripravek Amikacin Olikla Vam nesmi byt podan:

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

- jestlize jste alergicky(4d) na jiné podobné latky (jiné aminoglykosidy).

Upozornéni a opatieni
Diive nez je Vam pripravek Amikacin Olikla podan, porad’te se se svym lékafem nebo zdravotni sestrou.

Informujte svého lékare, jestlize mate:
- poruchy ledvin,
- poskozeni sluchu,



- zvlastni druh svalové slabosti nazyvany myasthenia gravis,

- Parkinsonovu nemoc,

- jste byl(a) jiz dfive léCen(a) jinymi antibiotiky podobnymi amikacinu,

- jestlize Vy nebo Vasi rodinni pfislusnici mate onemocnéni zpisobené mitochondridlnimi mutacemi
(genetické onemocnéni) nebo ztratu sluchu zpisobenou antibiotiky. Doporucuje se, abyste o tom
informoval(a) svého 1ékate nebo lékarnika, nez je Vam aminoglykosid podan; urcité mitochondrialni
mutace u Vas mohou pfi pouzivani tohoto pfipravku zvysit riziko ztraty sluchu. Vas 1ékai Vam miize
pred podanim piipravku Amikacin Olikla doporucit provedeni genetickych testi.

Témto ptipadiim bude Vas 1ékar vénovat zvySenou pozornost.

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

Vas lékat Vam bude monitorovat béhem [éCby:

- funkeci ledvin, zvlaste je-li Vam 60 let a vice nebo mate-li problémy s ledvinami,
- sluch,

- hladiny amikacinu v krvi, bude-li to nutné.

Denni davka bude sniZzena a/nebo se prodlouZzi interval mezi jednotlivymi davkami, pokud se objevi
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postiZeni ledvin, podavani pfipravku Amikacin Olikla 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, 1éc¢ba piipravkem
Amikacin Olikla nebude prodlouzena na vice nez 10 dni, pokud to 1ékaf nepovazuje za nutné.

Béhem 1é¢by je tieba zajistit dostateCny piijem tekutin.

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

Déti
Zvlastni pozornost je tieba vénovat predCasné narozenym détem a novorozenctim z divodu nezralosti
ledvin.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Amikacin Olikla
Informujte svého 1ékate nebo zdravotni sestru o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uzival(a), nebo které budete uzivat.

Skodlivy téinek piipravku Amikacin Olikla na ledviny a sluchovy nerv miize byt zvy$ovan pouzivanim

nasledujicich léki:

- jinych antibiotik podobnych amikacinu,
jinych latek uzivanych k 1écbé infekci, jako jsou bacitracin, amfotericin B, antibiotika
penicilinového typu nebo cefalosporiny, vankomycin, kanamycin, paromomycin, polymyxin B,
kolistin,

- protinadorovych I¢kii: karboplatiny ve vysokych davkach, cisplatiny, oxaliplatiny (zejména
v pripadech, kdy jsou ledviny jiz poSkozeny),

- latek potlacujicich nezadouci imunitni reakce: cyklosporinu, takrolimu,

- rychle pusobicich 1€k, které zvysuji tvorbu a vylu¢ovani moci: furosemidu nebo kyseliny
etakrynové. Muze dojit k nevratné hluchoté,

- bisfosfonatu (které se pouzivaji k 1é¢bé osteopordzy a podobnych onemocnéni),

- thiaminu (vitaminu B;), protoZe mlze ztratit svou u¢innost,

- indometacinu (protizanétlivy 1€k, ktery se pouziva ke snizeni horecky, bolesti, otoku kloubl a
ztuhlosti). Toto mlze zvySit mnozstvi amikacinu vstfebavaného u novorozencu.

Podavani téchto 1€kt spole¢ne s Amikacinem Olikla je tieba se vyvarovat, pokud to je mozné.

Pokud se Amikacin Olikla musi s takovymi latkami kombinovat, musi se Casto a peclivé monitorovat
funkce ledvin a sluchu. V piipadé pouziti pfipravku Amikacin Olikla s rychle plusobicimi latkami na
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zvySovani odtoku moce u Vas bude sledovana bilance tekutin.

Dale se ma také vénovat pozornost nasledujicim 1éciviim:
Anestetikum methoxyfluran: anesteziolog musi védét, ze dostavate nebo jste dostaval(a) amikacin nebo

obdobn4 antibiotika pied provedenim narkdzy methoxyfluranem (anesteticky plyn), a je-li to
mozné, vyhnout se pouziti tohoto plynu, z divodu zvySeného rizika tézkého poskozeni ledvin a
nervd.

SoubéZzna 1é€ba amikacinem a léky uvolilujicimi svalové napéti (napf. tubokurarinem), jinymi léky
pusobicimi jako kurare, botulotoxinem nebo narkotickymi plyny jako napft. halothanem.

V ptipad¢ operace musi byt anesteziolog informovan, Ze jste lécen(a) amikacinem, protoZze riziko nervové
blokady a blokady svalové funkce je daleko vyssi. Dojde-li k nervové a svalové blokadé vyvolané
aminoglykosidy, mize byt zruSena vapenatymi solemi.

U novorozencii dostavajicich Amikacin Olikla soucasné s indometacinem budou peclivé kontrolovany
krevni hladiny amikacinu, protoze indometacin miize zvysit hladiny amikacinu v krvi.

Jina antibiotika
Kombinovana terapie vhodnymi antibiotiky miize vyraznég zesilit ti¢inek 1écby.

Téhotenstvi a kojeni
Pokud jste t€éhotna nebo kojite, domnivate se, Ze mtizete byt t€hotnd, nebo planujete ot€hotnét, porad’te
se se svym lékafem nebo 1ékarnikem dfive, nez Vam bude tento piipravek podan.

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

Kojeni
I kdyz je pomé&rné nepravdépodobné, ze amikacin je piijiman do stfeva kojenymi détmi, 1ékat peclive
zvazi, zda je tfeba prerusit kojeni nebo 1écbu amikacinem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Nebyla provedena zadna klinicka studie hodnotici vliv ptipravku na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
V pfipadé podavani ambulantnim pacientim se doporucuje pii fizeni a obsluze stroji dbat zvySené
opatrnosti kvtili moznym nezadoucim uc¢inklim, jako jsou napft. zavraté.

Piipravek Amikacin Olikla obsahuje sodik

Tento pripravek obsahuje disifiCitan sodny, ktery vzacn€ mtize zpiisobit tézké alergické reakce a
bronchospasmus (z(zeni pradusek).

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v
podstaté ,,bez sodiku®.

3. Jak je pripravek Amikacin Olikla podivan

Pripravek Amikacin Olikla se podava nitrosvalové nebo nitrozilné.

Nitrozilni podani

Ptipravek Amikacin Olikla se podava pfimo do zily infuznim setem (nitrozilni infuze).

Obsah jedné lahvic¢ky se podava po dobu 30—60 minut.

Nitrosvalové podani

U vétSiny infekci je preferovano nitrosvalové podani, kdy dochazi k dosazeni vrcholovych koncentraci
béhem jedné hodiny od podani. U Zivot ohrozujicich infekci, nebo pokud pacientovi nemtize byt ptipravek
podan do svalu, Ize podat i do zily.

Vas Iékart pro Vas ur¢i vhodné davkovani 1éku. Bézné se pouziva nasledujici davkovani:

Davky u pacientu s normalni funkci ledvin




Dospeli a dospivajici od 12 let veku (s télesnou hmotnosti nad 33 kg)
Obvykla davka je 15 mg amikacinu/kg t€l. hm. za 24 hodin, ktera mtze byt podavana jako jedna davka
nebo rozdélené ve dvou stejnych davkach: 7,5 mg/kg tél. hm. kazdych 12 hodin.

Maximaln¢ miiZzete obdrzet az 1,5 g/den po kratkou dobu, pokud jsou takto vysoké davky absolutné nutné
(napf. Zivot ohrozujici infekce a/nebo infekce zptisobené urcitymi bakteriemi, napt. pseudomonadami,
acinetobakterem nebo enterobakteriemi), v takovém piipad€ musite byt béhem 1écby trvale a peclive
sledovan(a).

Celkova davka amikacinu, jez Vam muze byt v priitbéhu 1écby podana, neptevysi 15 g.

Davkovani u kojenci, batolat a déti (4 tydny — 11 let)
Jednorazova denni davka amikacinu je 15-20 mg/kg t€l. hm. nebo davka 7,5 mg/kg t€l. hm. vzdy po 12
hodinach.

Novorozenci (0—27 dni)
Pocatecni davka je 10 mg amikacinu/kg t€l. hm. a 12 hodin poté je davka 7,5 mg amikacinu/kg tél. hm.
Lécba pokracuje se 7,5 mg amikacinu/kg tél. hm. kazdych 12 hodin.

Davkovani u pred¢asné narozenych
7,5 mg amikacinu/kg tél. hm. kazdych 12 hodin.

Zv1astni skupiny pacienti

Davkovani jednou denné se nedoporucuje u pacienti s oslabenou imunitou, selhanim ledvin, cystickou
fibrézou, volnou tekutinou v btise, zdnétem vnitini vystelky srdce, rozsdhlymi popaleninami (vice nez 20
% ktize), u starSich pacientl a v t¢hotenstvi.

Davkovani u pacienti s poruchou funkce ledvin

Jestlize mate poruchu funkce ledvin, hladina amikacinu v krvi a funkce ledvin budou peclivé a Casto
monitorovany, aby se adekvatné upravila ddvka amikacinu. Vas 1ékat vi, jak vypocitat davky, které mate
obdrzet.

Pacienti podstupujici hemodialyzu a peritonealni dialyzu
Tito pacienti obdrzi polovicni davku na konci dialyza¢niho cyklu.

Starsi pacienti
Star$i pacienti mohou vyzadovat nizs$i davky amikacinu nez mladsi pacienti. Vase funkce ledvin bude
vyhodnocovana pii kazdé vhodné prilezitosti a davka bude upravena dle potieby.

Pacienti se zivaZnou nadvahou

U téchto pacientil se davka vypocitava z ideélni télesné hmotnosti plus 40 % nadvahy. Pozdéji mtze byt
Vase davka upravena podle hladin amikacinu v krvi. Maximalni denni davka je 1,5 g/den. Obvykla délka
1é¢by je 7-10 dni.

Pacienti s volnou tekutinou v brise
Aby bylo dosazeno potiebnych hladin v krvi, museji dostavat vyssi davky.

Délka 1écby

Obvykle budete 1é¢eni ptipravkem Amikacin Olikla po dobu 7-10 dni, pouze v pfipadech zavaznych a
komplikovanych infekci déle. Uginek 16¢by se obvykle projevi béhem 24—48 hodin, jinak mtize byt Vase
l1écba zmeénéna.

Hladina amikacinu v krvi bude peclivé sledovana u vSech pacientli, zejména vsak u starSich pacientil, u
novorozenci, obéznich pacienti a u pacientii s poruchou funkce ledvin nebo cystickou fibrézou, davka
bude béhem 1é¢by peclivé upravena.

JestliZze Vam bylo podano vice pripravku Amikacin Olikla, neZ mélo
Pokud se domnivate, ze Vam bylo podano vice tohoto pfipravku, nez mé¢lo, ihned informujte svého
lékate nebo zdravotni sestru.



Predavkovani muze zpisobit poSkozeni ledvin a sluchového nervu nebo blokadu svalové funkce
(paralyzu). V takovych ptipadech musi byt infuze amikacinu zastavena.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare
nebo zdravotni sestry.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky, miize mit i tento pfipravek nezadouci u€inky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

U pacienti léCenych amikacinem byly pozorovany toxické ucinky na sluchovy nerv a ledviny.
Nezadoucim ucinkiim lze zamezit piisnym dodrZzovanim bezpecnostnich opatteni a peclivym davkovanim
podle pokyniti. Vas 1ékar bude sledovat, zda se u Vas neobjevi jakakoli znamka téchto nezadoucich ucinkd.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich icinkii, okamzité kontaktujte svého
lékare:

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

- otok obliceje, rtl nebo jazyka, kozni vyrazka, potize s dychanim, mize se jednat o priznaky alergické
reakce

- usni Selest nebo ztrata sluchu (hluchota)

- ochrnuti dychacich svali

- problémy s ledvinami véetné snizeného vylucovani moci (akutni selhani ledvin)

Dalsi nezadouci ucinky jsou:

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 pacienti)

- motani hlavy, zavraté

- mimovolni pohyby o¢i (nystagmus)

- dalsi infekce nebo osidleni stfeva rezistentnimi mikroby nebo kvasinkami rodu Candida
- usni Selest, tlak v usich, problémy se sluchem

- pocit na zvraceni

- poskozeni urcitych ¢asti ledvin, problémy s funkci ledvin

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)

- abnormaln¢ nizké pocty bilych nebo ¢ervenych krvinek nebo krevnich desti¢ek, zvyseny pocet
urcitého typu bilych krvinek (eozinofil)

- alergické reakce, kozni vyrazka, svédéni, koptivka

- nizka hladina hot¢iku v krvi

- bolest hlavy, migréna, necitlivost, ties

- slepota nebo jiné problémy s vidénim

- nizky krevni tlak

- Utlum dychani

- zvraceni

- bolest kloubti

- horecka souvisejici s 1écbou

- zvysené krevni hladiny nékterych jaternich enzymi

Velmi vzacné (mohou postihnout az 1 z 10 000 pacientt)
- ochrnuti svalstva
- zavazné poskozeni ledvin

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

Hlaseni nezadoucich udinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G€inkd, sdélte to svému Iékaii nebo zdravotni sestie.
Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezddoucich U¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
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informaci. Nezadouci u¢inky mizete hlasit také pfimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 16¢iv Srobarova 48
100 41 Praha 10
Webové stranky: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete prispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Amikacin Olikla uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a lahvicce za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
lékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni prostredi.

6. Obsah baleni a dal$i informace

Co Amikacin Olikla obsahuje

Lécivou latkou je amikacin. Jeden ml roztoku obsahuje 250 mg amikacinu (jako amikacin-disulfat).
Pomocnymi latkami jsou dihydrat natrium-citratu, disifi¢itan sodny, kyselina sirova (k ipravé pH) a voda
pro injekci. Vice informaci o disifi¢itanu sodném viz bod 2.

Jak Amikacin Olikla vypada a co obsahuje toto baleni

Amikacin Olikla je ¢iry bezbarvy az svétle zluty roztok, ktery je dodavan v injek¢nich lahvickach z €irého
bezbarvého skla, uzavienych Sedou pryZovou zatkou, hlinikovym uzavérem a plastovym vickem.
Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka nebo 10 injekEnich lahvicek.

Na trhu nemuseji byt v§echny velikosti baleni.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Olikla s.r.o., Namésti Smitickych 42, Kostelec nad Cernymi lesy, 281 63, Ceska republika

Vyrobce
Anfarm Hellas S.A., 61st km Nat. Rd. Athens-Lamia, 32009 Schimatari, Recko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 7. 6. 2023

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky

Krom¢ informaci uvedenych v ¢asti 3 jsou zde uvedeny praktické informace o ptipraveé/zachazeni s
1écivym pripravkem.

Inkompatibilita

Amikacin neni kompatibilni s ne€kterymi peniciliny a cefalosporiny, amfotericinem, chlorthiazidem,
erythromycin-gluceptatem, heparinem, sodnou soli nitrofurantoinu, sodnou soli fenytoinu, sodnou soli
thiopentalu a sodnou soli warfarinu a v zavislosti na sloZeni a sile vehikula, s tetracykliny, vitaminy
skupiny B s vitaminem C a s chloridem draselnym.

Nékdy mize byt amikacin indikovén jako soubézna 1éCba s jinymi antibakteridlnimi latkami pfi
smiSenych infekcich nebo superinfekcich. V takovych ptipadech nemé byt amikacin fyzicky misen s
jinymi antibakteridlnimi latkami v injekénich stiikackach, infuznich lahvich nebo jinych zatfizenich.
Kazdé ¢inidlo ma byt podano oddéleneé.


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

Pokyny pro pouZiti a manipulaci

Ptipravky pro parenteralni pouziti maji byt pfed podanim vizualné zkontrolovany na ptitomnost pevnych
¢astic a zménu barvy, pokud je to s ohledem na roztok a obal mozné.

Aminoglykosidy podavané jakymkoli zptisobem nemaji byt miseny s jinymi léky, ale maji byt podavany
samostatné.

Vzhledem k moznému toxickému ucinku aminoglykosidt se nedoporucuji pokyny pro podavani ,,fixnich
davek®, které se neodméiuji na télesnou hmotnost. Je nutné vypocitat davku tak, aby vyhovovala potiebam
kazdého pacienta.

Intraveno6zni podani: Priprava roztoku

Roztok pro intravendzni podéani se pfipravi ptidanim pozadované davky do 100 ml nebo 200 ml sterilniho
rozpoustédla, jako je roztok chloridu sodného nebo 5% roztok glukoézy ve vodé nebo v jiném
kompatibilnim roztoku.

U pediatrickych pacientd zavisi mnozstvi pouzitého roztoku na mnozstvi tolerovaném pacientem. Ma byt
pouzito dostatecné mnozstvi k infuzi amikacinu po dobu 30 az 60 minut nebo déle (pro kojence).

Pokyny pro uchovavani pri pouzivani

Chemicka a fyzikalni stabilita po nafedéni v 0,9% roztoku chloridu sodného nebo v 5% roztoku glukozy
na koncentraci v rozmezi 10-25 mg/ml pfed pouzitim byla prokazana na dobu 24 hodin pfi teplote do

25 °C. Z mikrobiologického hlediska ma byt pripravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a
podminky uchovavani piipravku po naiedéni pred pouzitim jsou odpovédnosti uzivatele a normaln€ nema
byt doba delsi nez 24 hodin pii teploté 2 °C — 8 °C, pokud fedéni neprobéhlo za kontrolovanych a
validovanych aseptickych podminek.

Po natfedéni na koncentraci 0,25 % (2,5 mg/ml) je tfeba pouzit ptipravek okamzite.



