Sp. zn. sukls112236/2023
Pribalova informace: informace pro pacienta

Amikacin Fresenius Kabi 5 mg/ml infuzni roztok
amikacin

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

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoliv dalsi otazky, zeptejte se svého l¢kate, 1ékarnika nebo zdravotni sestry.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoliv z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn€¢ postupujte v ptipade jakychkoliv nezddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
v této pribalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

Co je pripravek Amikacin Fresenius Kabi a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, ne je Vam piipravek Amikacin Fresenius Kabi podan
Jak se ptipravek Amikacin Fresenius Kabi pouziva

Mozné nezadouci ucinky

Jak pripravek Amikacin Fresenius Kabi uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace

AN

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

Pripravek Amikacin Fresenius Kabi obsahuje jako 1écivou latku amikacin. Patii do skupiny 1ékd, které se
nazyvaji antibiotika, tj. pouzivaji se k 1écbé tézkych infekei vyvolanych bakteriemi, které mohou byt
usmrceny léCivou latkou amikacinem. Amikacin patfi do skupiny antibiotik, které se nazyvaji
aminoglykosidy.

Ptipravek Amikacin Fresenius Kabi Vam muze byt podan pfi 1écbé nasledujicich onemocnéni:

- Infekei plic a dolnich cest dychacich, které se objevi béhem hospitalizace, v€etné nozokomidlni
pneumonie (zapal plic ziskany v nemocnici) a ventilatorova pneumonie

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

- Komplikované infekce bticha, v€etné zanétu pobtisnice

- Infekei kiize a mékkych tkani, véetné zavaznych popalenin

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

Pripravek Amikacin Fresenius Kabi Ize také pouzit k 16€bé pacientli se zanétem postihujicim celé télo,
ktery se objevi v souvislosti nebo pii podezieni na tuto souvislost s jakoukoliv infekei, ktera je uvedena
vyse.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez je Vam pipravek Amikacin Fresenius Kabi podan

Pripravek Amikacin Fresenius Kabi Vam nesmi byt podan:

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

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

Upozornéni a opatieni
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Driive, nez je Vam piipravek Amikacin Fresenius Kabi podan, porad’te se se svym lékafem, 1ékarnikem
nebo zdravotni sestrou.

Informujte svého 1ékare, jestlize mate:

- poruchy ledvin,

- poruchy sluchu,

- zvlastni druh svalové slabosti nazyvany myasthenia gravis,

- Parkinsonovu nemoc,

- jste byl(a) jiz dfive léCen(a) jinymi antibiotiky podobnymi amikacinu.
Témto ptipadiim bude Vas l€kari vénovat zvySenou pozornost.

- jestlize Vy nebo Vasi rodinni pfisluSnici mate onemocnéni zptisobené mitochondridlnimi mutacemi
(genetické onemocnéni) nebo ztratu sluchu zptisobenou antibiotiky. Doporucuje se, abyste o tom
informoval(a) svého 1ékate nebo 1ékarnika, nez je Vam aminoglykosid podan; urcité mitochondridlni
mutace u Vas mohou pfi pouzivani tohoto ptipravku zvysit riziko ztraty sluchu. Vas lékat Vam muze
pred podanim piipravku Amikacin Fresenius Kabi doporucit provedeni genetickych testi.

Vas 1ékar bude také dbat zvySené opatrnosti, pokud je Vam 60 let nebo vice, nebo pokud jste
dehydratovan(a) (méate nedostatek vody v téle).

Vas lékat Vam bude monitorovat béhem lécby:

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

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

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

vvvvv

postizeni ledvin, podavani ptipravku Amikacin Fresenius Kabi se ukonci.
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, lécba ptipravkem Amikacin
Fresenius Kabi nebude prodlouzena o vic nez 10 dni, pokud to 1ékaf nepovazuje za nutné.

Béhem 1éC¢by je tieba zajistit dostateény ptijem tekutin.

Jestlize beéhem 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 pred¢asné narozenym a novorozencim z divodu nezralosti ledvin.

Dalsi 1écivé pripravky a pripravek Amikacin Fresenius Kabi
Informujte svého lékaie nebo 1ékarnika o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a),
nebo které budete uzivat.

Poskozujici ucinek ptipravku Amikacin Fresenius Kabi na ledviny a sluchovy nerv mlize byt zvySovan

pouzivanim nasledujicich 1éku:

- ostatnich antibiotik podobnych amikacinu,

- jinych latek uzivanych k 1é€b¢ infekei, jako bacitracin, amfotericin B, antibiotika penicilinového typu
nebo cefalosporiny, vankomycin, kanamycin, paromomycin, polymyxin B, kolistin,

- protinadorovych 1ékt: karboplatiny ve vysokych davkach, cisplatiny, oxaliplatiny (zejména
v ptipadech, kdy jsou ledviny jiz poskozeny)

- latek potla¢ujicich nezadouci imunitni reakce: ciklosporinu, takrolimu
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- rychle ptsobicich 1€k, které zvysuji otvorbu a vylu¢ovani moci: furosemid nebo kyselina etakrynova.
Muze dojit k nevratné hluchoté.

- bisfosfonaty (které se pouzivaji k 1é¢bé osteopordzy a podobnych onemocnéni).

- thiaminu (vitaminu B1), protoZe miiZe 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 novorozenct.

Podavani téchto 1¢éka spolecné s piipravkem Amikacinem Fresenius Kabi je tieba se vyvarovat, pokud to
je mozné.

Kdyz se ptipravek Amikacin Fresenius Kabi musi s takovymi latkami kombinovat, musi se Casto a peclive
monitorovat funkce ledvin a sluchu. V piipadé pouziti pfipravku Amikacin Fresenius Kabi s rychle
pusobicimi latkami na zvySovani odtoku moce u Vas bude sledovéna bilance tekutin.

Dale se ma také vénovat pozornost nasledujicim lé¢ivim:

Anestetikum methoxyfluran: anesteziolog musi védét, ze dostavate nebo jste dostaval(a) amikacin nebo
obdobna antibiotika pfed provedenim narkézy methoxyfluranem (anesteticky plyn) a je-1i mozné, vyhnout
se pouziti tohoto plynu, z divodu zvySeného rizika t€zkého poskozeni ledvin a nervi.

Soubézna 1écba amikacinem a Iéky uvoliujicimi svalové napéti (napi. tubocurarin), jinymi [éky
pusobicimi jako kurare, botulotoxin nebo narkotické plyny jako napt. 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 blokad¢ vyvolané aminoglykosidy,
muze byt zruSena vapenatymi solemi.

U novorozenct dostavajicich pfipravek Amikacin Fresenius Kabi soucasné s indometacinem budou
peclivé kontrolovany krevni hladiny amikacinu, protoze indometacin mize zvysit hladiny amikacinu
v krvi.

Jina antibiotika:
Kombinovana terapie vhodnymi antibiotiky miize vyrazné zesilit iCinek 1écby,

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

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

Kojeni
Ackoliv je hodn€ nepravdépodobné, Ze se u kojenych deti vstieba stievni sténou, lékat musi peclivé
zvazit, zda ukoncit kojeni nebo 1é¢bu amikacinem.

Rizeni dopravnich prostfedki a obsluha stroji

Nebyla provedena zadna klinicka studie hodnotici vliv pfipravku na schopnost fidit a obsluhovat stroje.
V ptipadé podévani ambulantnim pacientim se doporucuje pii fizeni a obsluze stroji dbat zvySené
opatrnosti kvlili moznym nezadoucim ucinkiim, jako jsou napft. zavraté.

Piipravek Amikacin Fresenius Kabi obsahuje sodik
Tento 1é¢ivy piipravek obsahuje 177/354/708 mg sodiku (hlavni slozka kuchynské soli) v 50/100/200 ml.

To odpovida 8,85/17,7/35,4 % doporuceného maximalniho denniho pfijmu sodiku potravou pro
dospélého.

3. Jak je pripravek Amikacin Fresenius Kabi podavan
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Pripravek Amikacin Fresenius Kabi se podava pfimo do Zily infuznim setem (intraven6zni infuze). Obsah
jedné lahve se podava po dobu 30-60 minut.

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

Davky u pacientt s normalni funkei ledvin:

Dospéli a dospivajici od 12 let véku (s telesnou hmotnosti nad 33 kg):

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

Maximalné muzete obdrzet az 1,5 g za den po kratkou dobu, pokud jsou takto vysoké davky absolutné
nutné¢ (napf. zivot ohrozujici infekce a/nebo infekce zpiisobené wurcitymi bakteriemi, napft.
pseudomadami,acinetobakterem nebo enterobakteriemi), v takovém pripad¢ musite byt behem lécby trvale
a peclive sledovan(a).

Celkova davka amikacinu, jez VAm muze byt v pribéhu 1écby podana, neptevysi 15 g.

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

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

Davkovani u predc¢asné narozenych:
7,5 mg amikacinu/kg té€l. hm. kazdych 12 hodin.

Zvlastni skupiny pacientt

Déavkovani jednou denné se nedoporucuje u pacientii s oslabenou imunitou, selhanim ledvin, cystickou
fibrézou, volnou tekutinou v biiSe, zanétem vnitini vystelky srdce, rozsahlymi popaleninami (vice nez
20% ktize), u starSich pacientl a 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 davka amikacinu. Vas 1ékar 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 vyZzadovat niz§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 pacientd se davka vypocitava z idedlni télesné hmotnosti plus 40 % nadvéahy. Pozdé¢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 1écby

Obvykle budete léceni pripravkem Amikacin Fresenius Kabi po dobu 7-10 dni, pouze v ptfipadech
zédvaznych a komplikovanych infekci déle. Utinek 1é¢by se obvykle projevi béhem 24-48 hodin, jinak
muze byt Vase 1écba zménéna.
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Hladina amikacinu v krvi bude peclivé sledovana u vSech pacientli, zejména vSak u starSich pacientt, u
novorozencl, obéznich pacientli a u pacienti s poruchou funkce ledvin nebo cystickou fibrozou, davka
bude béhem 1écby peclivé upravena.

JestliZe Vam bylo podano vice piipravku Amikacin Fresenius Kabi, nezZ mélo

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

Predavkovani muize zplsobit 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 uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého I1ékate, 1ékarnika nebo
zdravotni sestry.

4. MoZné neZadouci ucinky

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

U pacientd léCenych amikacinem byly pozorovany toxické u¢inky na sluchovy nerv a ledviny.
Nezadoucim tc¢inktim lze zamezit pfisnym dodrzovanim bezpecnostnich opatieni a peclivym davkovanim
podle pokyni. Vas 1ékar bude sledovat, zda se u Vas neobjevi jakakoliv znamka téchto nezadoucich
ucinku.

Pokud zaznamenate kterykoli z nasledujicich nezadoucich ucinki, okamzZité kontaktujte svého

lékare:

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

— otok obliCeje, rtd nebo jazyka, kozni vyrazka, potize s dychanim, mize se jednat o pfiznaky alergické
reakce

— usni Selest nebo ztrata sluchu (hluchota)

— ochrnuti dychacich svali

— problémy s ledvinami v¢etn€ snizeného vyluc¢ovani 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 kolonizace (rezistentnimi mikroby nebo kvasinkami podobnymi houbam
nazyvanych 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 1000 pacientii)

— abnormalné nizké pocty bilych nebo ¢ervenych krvinek nebo krevnich desti¢ek, zvySeny pocet
urcitého typu bilych krvinek (eozinofily)

— alergickeé reakce, kozni vyrazka, svédeéni, koptivka

— nizka hladina hoi¢iku v krvi

— bolest hlavy, migréna, necitlivost, tfes

— slepota nebo jiné problémy s vidénim

— nizky krevni tlak

— utlum dychani

— zvraceni

— bolest kloubti

— horecka souvisejici s 1é¢bou
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— zvySené krevni hladiny nékterych jaternich enzymu

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

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

HlaSeni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinku, sdélte to svému lékati, 1ékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejné postupujte v ptipadée jakychkoli nezaddoucich ucinkt, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci. Nezadouci G¢inky muzete hlésit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1éCiv

Srobéarova 48 100 41

Praha 10

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

Nahldsenim nezadoucich ucinkti mtizete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Amikacin Fresenius Kabi uchovavat
Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte piipravek Amikacin Fresenius Kabi po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na lahvi a
vnéjsim obalu. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

Tento ptipravek nevyzaduje zadné zvlastni podminky uchovavani.

Doba pouzitelnosti roztoku (po otevieni/naredent):
Chemicka a fyzikalni stabilita pfed pouZzitim byla prokazéna po dobu 6 hodin pfi 25 °C.

Z mikrobiologického hlediska, pokud metoda otevieni/nafedéni nevylucuje riziko mikrobidlni
kontaminace, musi byt piipravek pouzit okamzité. Neni-li pouzit okamzité, doba a podminky uchovavani
pred pouzitim jsou odpovédnosti uzivatele.

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

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Amikacin Fresenius Kabi obsahuje
Lécivou latkou je amikacin.

Jeden ml pfipravku Amikacin Fresenius Kabi obsahuje 5 mg amikacinu (ve form¢ amikacin disulfatu).
Jedna lahev s 50 ml obsahuje 250 mg amikacinu.

Jedna lahev se 100 ml obsahuje 500 mg amikacinu.

Jedna lahev s 200 ml obsahuje 1000 mg amikacinu.

DalSimi slozkami jsou: chlorid sodny, kyselina chlorovodikova (na tUpravu pH), hydroxid sodny (na
upravu pH), voda pro injekei.
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Jak pripravek Amikacin Fresenius Kabi vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Amikacin Fresenius Kabi je infuzni roztok, tj. je podavan kapaci infuzi pies malou trubici nebo
kanylu umisténou v Zile.

Je to ¢iry bezbarvy vodny roztok.

Velikost baleni: 10x50 ml, 10x100 ml a 10x200 ml infuzniho roztoku.

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci

Fresenius Kabi s.r.0., Na Strzi 1702/65, Nusle, 140 00 Praha 4, Ceska republika
Vyrobce

Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.

ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno
Polsko

Tento 1éCivy pripravek je v ¢lenskych statech EHP registrovan pod témito ndzvy:

Amikacine Fresenius Kabi 5 mg/ml oplossing voor infusie
Belgie Amikacine Fresenius Kabi 5 mg/ml solution pour perfusion
Amikacine Fresenius Kabi 5 mg/ml Infusionsldsung
Bulharsko Awmukanun Ka6u 5 mg/ml undy3uoHeH pa3rBop
Kypr Amikacin/Kabi
Ceska republika Amikacin Fresenius Kabi
Némecko Amikacin Kabi 5 mg/ml Infusionslosung
Recko Amikacin/Kabi
Finsko Amikacin Fresenius Kabi 5 mg/ml infuusioneste, liuos
Francie AMIKACINE KABI 5 mg/ml, solution pour perfusion
Mad’arsko Amikacin 5 mg/ml oldatos infiizid
Irsko Amikacin 5mg/ml solution for infusion
Polsko Amikacin Kabi
Portugalsko Amicacina Kabi
Slovinsko Amikacin Kabi 5 mg/ml raztopina za infundiranje
Slovenska republika | Amikacin Fresenius Kabi 5 mg/ml
Spanglsko Amikacina Kabi 5 mg/ml solucién para perfusion
Svédsko Amikacin Fresenius Kabi
Velka Britanie Amikacin 5 mg/ml solution for infusion

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 4. 5. 2023.

Nasledujici informace jsou uréeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Inkompatibility

Pripravek Amikacin Fresenius Kabi je urcen k pfimému pouziti a nesmi byt misen s jakymkoliv 1é¢ivym
pripravkem (kromé téch uvedenych nize), musi byt podavan oddelené podle doporu¢eného davkovani
a zpusobu podani.
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V Zadném pfipadé nesmi byt aminoglykosidy miseny v infuzi s beta-laktamovymi antibiotiky (napf.
peniciliny, cefalosporiny), protoZe to muze zplsobit chemicko-fyzikalni inaktivaci druhé slozky
kombinace.

Chemické inkompatibility jsou znamy u amfotericinu, chlorthiazidli, erythromycinu, heparinu,
nitrofurantoinu, novobiocinu, fenytoinu, sulfadiazinu, thiopentalu, chlortetracyklinu, vitaminu B a
vitaminu C. Amikacin se nesmi s témito lé¢ivymi pfipravky smisit.

Inaktivace vznikla pfi smiseni aminoglykosidli a beta-laktamovych antibiotik miuize také pretrvavat pii
odbéru vzorki ke stanoveni sérovych hladin antibiotika a vysledek mize vést k znaénému podhodnoceni s
chybami v davkovani a ndslednym rizikem toxicity. Se vzorky se musi zachédzet rychle a musi byt
umistény do ledu nebo se ma piidat beta-laktamaza.

Zvl1astni opatieni pro likvidaci a dalsi zachazeni

Pouze pro jednorazové pouziti.
Nepouzity roztok zlikvidujte.

Natedéni se provadi za aseptickych podminek. Pied podanim je tfeba roztok vizualn€ zkontrolovat, zda
neobsahuje Castice a zda se nezménila barva. Roztok ma byt pouZzit pouze v pfipade€, Ze roztok je Ciry a
neobsahuje ¢astice.

Ptipravek Amikacin Fresenius Kabi je kompatibilni s ndsledujicimi infuznimi roztoky:
- Ringertv roztok

- Hartmanntv roztok (Ringer-laktat)

- 0,9 % infuzni roztok chloridu sodného (9 mg/ml)

- 5 % infuzni roztok glukosy (5 mg/ml)

- 10% infuzni roztok glukosy (10 mg/ml)

Informace o uchovévani
Viz bod 5 "Jak ptipravek Amikacin Fresenius Kabi uchovavat".

Zpisob podani
bod 3 "Jak je pripravek Amikacin Fresenius Kabi podavan".

Davkovani
Viz bod 3 "Jak je ptipravek Amikacin Fresenius Kabi podavan".

Ptipravek Amikacin Fresenius Kabi je uréen pouze pro intravenézni infuzi; doba trvani infuze mutze byt
mezi 30 az 60 minutami.

Objemy infuze u pacientd s normalni funkci ledvin:

Davkovani v mg/kg télesné hmotnosti |

| T¢lesnd hmotnost

Amikacin 5 mg/ml (100 ml = 500 mg)

25kg | Skg | 10kg |12,5kg|20kg| 30kg [40kg| 50kg | 60kg | 70 kg |80 kg| 90 kg | 100 kg

Amikacin
v mg

7,5 3,75 7,50 15,00 | 18,75 |30,00] 45,00 |60,00] 75,00 | 90,00 | 105,00 120,00/ 135,00 | 150,00 ml

10 5,00 (10,00 |20,00 | 25,00 |40,00] 60,00 |80,00]| 100,00 | 120,00 | 140,00 |160,00] 180,00 | 200,00

15 7,50 (15,00 |30,00 | 37,50 |60,00] 90,00 {120,00] 150,00 | 180,00 | 210,00 [240,00] 270,00 | 300,00

20 10,00 |20,00 | 40,00 | 50,00 |80,00] 120,00 ]160,00] 200,00 | 240,00 | 280,00 320,00 360,00 | 400,00

Presnost davkovani se zlepsuje, poda-li se pfipravek Amikacin Fresenius Kabi infuzni pumpou.

Pokyny pro fedéni
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U pediatrickych pacientd mtiZze byt doporu¢eno ziedéni ptipravku Amikacin Fresenius Kabi.

K dosaZzeni koncentrace amikacinu 2,5 mg/ml musi byt odpovidajici mnozstvi (v ml) pfipravku Amikacin
Fresenius Kabi pro pozadovanou davku smiseno s identickym mnozstvim jednoho z vySe uvedenych
infuznich roztokda.

Pediatrickym pacientim ma byt podana infuze trvajici 1 az 2 hodiny.

Objemy infuze nafedéného roztoku amikacin o koncentraci 2.5 mg/ml:

Déavkovani v mg/kg télesné hmotnosti |

| Télesna hmotnost

Naredéno na koncentraci amikacinu 2,5 mg/ml

2,5 kg S5kg 10kg |12,5kg| 20kg | 30kg | 40kg |S50kg| 60kg | 70kg | 80kg | 90kg | 100 kg

Amika
cin v
mg

7,5 7,50 15,00 | 30,00 | 37,50 | 60,00 | 90,00 | 120,00 |150,00] 180,00 | 210,00 | 240,00 | 270,00 | 300,00 iml
10 10,00 20,00 | 40,00 | 50,00 | 80,00 | 120,00 | 160,00 [200,00] 240,00 | 280,00 | 320,00 | 360,00 | 400,00
15 15,00 30,00 | 60,00 | 75,00 | 120,00 | 180,00 | 240,00 [300,00] 360,00 | 420,00 | 480,00 | 540,00 | 600,00
20 20,00 40,00 | 80,00 | 100,00 | 160,00 | 240,00 | 320,00 }400,00] 480,00 | 560,00 | 640,00 | 720,00 | 800,00

Lécba predavkovani

V piipadé¢ predavkovani nebo toxickych reakci musi byt infuze amikacinu zastavena a v piipadé potteby
mize byt pouzita forsirovana diuréza pro urychleni odstranéni amikacinu z krve. Peritonealni dialyza nebo
hemodialyza mtize pomoci eliminovat amikacin, ktery se hromadi v krvi. Hemodialyza je pfi odstrafiovani
amikacinu z krve u¢inngjsi nez peritonealni dialyza.

U novorozencd lze uvazovat o vymeénné transfuzi, av§ak pfed provedenim takového opatieni je tieba
vyhledat radu odbornika.

Véapenaté soli jsou indikovany k neutralizaci kurarizacniho uc¢inku. Pii respiracni paralyze mtze byt nutna
mechanicka ventilace.
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