Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika
Amikacin Kabi, 5 mg/mL, roztwor do infuzji
Amikacinum

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest Amikacin Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amikacin Kabi
Jak stosowa¢ Amikacin Kabi

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywaé¢ Amikacin Kabi

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

SOk~ wnE

1. Co to jest Amikacin Kabi i w jakim celu si¢ go stosuje

Amikacin Kabi zawiera substancj¢ czynng amikacyne. Nalezy ona do grupy lekéw nazywanych
antybiotykami. Sg one stosowane do leczenia ci¢zkich zakazen wywotanych bakteriami wrazliwymi
na amikacyne. Amikacyna nalezy do grupy substancji zwanych aminoglikozydami.

Pacjent moze otrzymac¢ amikacyne w celu leczenia nastgpujgcych chorob:

- zakazenia ptuc i dolnych drog oddechowych wystepujace podczas leczenia szpitalnego, w tym
szpitalne zapalenie ptuc (HAP) i zapalenie ptuc zwigzane ze sztuczng wentylacjg (VAP);

- powiktane zakazenia nerek, drog moczowych i pgcherza moczowego;

- powiktane zakazenia w obrebie jamy brzusznej, w tym zapalenie otrzewnej;

- zakazenia skory i tkanek migkkich, w tym ciezkie oparzenia;

- bakteryjne zapalenie wsierdzia (btony wyscietajacej wewnetrzne powierzchnie jam serca) (tylko
w terapii skojarzonej z innymi antybiotykami).

Amikacin Kabi mozna rowniez stosowa¢ do leczenia pacjentéw, u ktorych wystepuje stan zapalny
narzadéw wewnetrznych zwiazany z ktorymkolwiek z zakazen wymienionych powyzej lub u ktorych
podejrzewa si¢ zwigzek z ktorymkolwiek z zakazen wymienionych powyze;j.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Amikacin Kabi

Kiedy nie stosowa¢ leku Amikacin Kabi:

- jesli pacjent ma uczulenie na amikacyne lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- jesli pacjent ma uczulenie na podobne substancje (inne antybiotyki aminoglikozydowe).

Ostrzezenia i Srodki ostroznoSci
Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Amikacin Kabi nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub
pielegniarka.



Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent:

- ma zaburzenia czynnosci nerek;

- ma zaburzenia stuchu,

- ma zaburzenia nerwowo-mig$niowe, takie jak szczegdlny rodzaj ostabienia mig$ni zwany
miastenia;

- choruje na chorobe Parkinsona;

- byt wczesniej leczony innym antybiotykiem podobnym do amikacyny.

W kazdej z tych sytuacji lekarz zachowa szczego6lng ostroznosc.

Jesli u pacjenta lub cztonkow jego rodziny wystepuje choroba zwigzana z mutacjg mitochondrialng
(choroba genetyczna) lub utrata stuchu spowodowana stosowaniem antybiotykow, zaleca si¢
poinformowanie o tym lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem antybiotykow aminoglikozydowych;
niektore mutacje mitochondrialne mogg zwickszac ryzyko utraty stuchu po zastosowaniu tego leku.
Przed podaniem leku Amikacin Kabi lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan genetycznych.

Lekarz rowniez zachowa szczegdlng ostroznos¢ w sytuacji, gdy pacjent ma 60 lat lub wiecej lub
w sytuacji, gdy pacjent jest odwodniony (ma niedobor wody w organizmie).

Podczas leczenia lekarz bedzie monitorowat stan pacjenta, w tym:

— stan czynnosci nerek, szczegdlnie w sytuacji, gdy pacjent jest w wieku 60 lat lub starszy lub ma
zaburzenia czynnos$ci nerek;

— stuch;

- stezenie amikacyny we krwi, jesli bedzie to konieczne.

Jesli u pacjenta wystapia lub nasilg si¢ objawy zaburzenia czynnos$ci nerek, nalezy zmniejszy¢ dawki
dobowe i (lub) wydtuzy¢ przerwy pomig¢dzy poszczegolnymi dawkami. Jesli wystapia cigzkie
zaburzenia czynnos$ci nerek, podawanie amikacyny zostanie wstrzymane.

Leczenie amikacyna nalezy przerwac rowniez wtedy, gdy wystapia szumy uszne lub niedostuch.

W celu uniknigcia ryzyka uszkodzenia nerek, nerwu stuchowego oraz czynno$ci migsni, nie nalezy
stosowac leku Amikacin Kabi dtuzej niz 10 dni, chyba ze lekarz uzna to za konieczne.

Podczas leczenia nalezy zapewni¢ odpowiedniag podaz pltynéw pacjentowi.

Jesli w trakcie operacji pacjent miat przeptukiwane rany roztworami zawierajacymi amikacyng lub
podobny antybiotyk, nalezy to uwzgledni¢ podczas obliczania dawki amikacyny.

Dzieci
Nalezy zachowac ostroznos$¢ podczas podawania tego leku wezesniakom i noworodkom z uwagi na
niedojrzatos¢ nerek u tych pacjentow.

Amikacin Kabi a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Szkodliwy wptyw leku Amikacin Kabi na nerki i nerw stuchowy moze si¢ nasili¢ w wyniku

stosowania nastgpujacych lekow:

- innych antybiotykow podobnych do amikacyny;

- innych substancji stosowanych do leczenia zakazen, jak bacytracyna, amfoterycyna B,
antybiotyki z grupy penicylin lub cefalosporyn, wankomycyna, kanamycyna, paromomycyna,
polimyksyna B, kolistyna;

- przeciwnowotworowych: karboplatyna (w duzych dawkach), cisplatyna, oksaliplatyna
(szczegolnie, jesli wezesniej u pacjenta wystepowaty zaburzenia czynno$ci nerek);

- substancji hamujgcych niepozadane reakcje immunologiczne: cyklosporyna, takrolimus;

- szybko dziatajgcych lekéw moczopegdnych: furosemid lub kwas etakrynowy (moze prowadzi¢
do nieodwracalnego uszkodzenia stuchu);
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- bisfosfonianéw (stosowanych w leczeniu osteoporozy i podobnych chordb);

- tiaminy (witaminy B1), poniewaz moze obnizy¢ swoja skutecznos¢;

- indometacyny (leku przeciwzapalnego stosowanego w celu obnizenia gorgczki, bolu oraz
obrzeku i sztywnosci stawow). Moze to prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia leku Amikacin Kabi
u noworodkow.

Nalezy unika¢ podawania wyzej wymienionych lekéw jednoczesnie lub po podaniu leku
Amikacin Kabi, jesli jest to mozliwe.

Jesli konieczne jest stosowanie amikacyny razem z wyzej wymienionymi substancjami, bgda
przeprowadzane czeste i doktadne kontrole stanu stuchu i czynno$ci nerek. Jesli amikacyna jest
stosowana razem z szybko dziatajacymi lekami moczopednymi, bedzie kontrolowany bilans plynow.

Nalezy rowniez zachowa¢é ostroznos¢ podczas:

- Znieczulenia metoksyfluranem
Przed rozpoczgciem znieczulenia metoksyfluranem (gazem znieczulajacym) anestezjolog
powinien sprawdzi¢, czy pacjent otrzymat lub otrzymuje amikacyne¢ lub podobny antybiotyk.
Nalezy tego unika¢ ze wzgledu na zwigkszone ryzyko ciezkiego uszkodzenia nerek i nerwow.

- Jednoczesnego stosowania amikacyny z lekami zwiotczajacymi migsnie (np. d-tubokuraryna),
innymi $rodkami dziatajacymi jak kurara, toksynami botulinowymi lub gazami narkotycznymi
np. halotanem
Jesli pacjent jest leczony amikacyna, nalezy poinformowaé o tym anestezjologa przed operacja,
ze wzgledu na ryzyko znacznego nasilenia blokady nerwowo-mig$niowe;j. Jesli aminoglikozydy
spowoduja blokade nerwowo-migsniowa, mozliwe jest jej odwrdcenie za pomocg soli wapnia.
U noworodkow otrzymujacych jednoczesnie Amikacin Kabi i indometacyne
(lek przeciwzapalny i przeciwbolowy), stezenie amikacyny we krwi bedzie doktadnie
kontrolowane. Indometacyna moze spowodowa¢ zwigkszenie stezenia amikacyny we krwi.

- Stosowania z innymi antybiotykami
Terapia skojarzona z odpowiednimi antybiotykami moze znaczaco wzmocni¢ efekty leczenia.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Cigza
Jesli pacjentka jest w cigzy, otrzyma ten lek tylko wtedy, gdy w opinii lekarza bedzie to bezwzglednie
konieczne.

Karmienie piersia
Chociaz mato prawdopodobne jest, aby amikacyna wchilaniala si¢ z jelita dziecka karmionego piersia,
lekarz starannie rozwazy, czy przerwac¢ karmienie piersia czy leczenie amikacyng.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn

Nie przeprowadzono badan nad wptywem amikacyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

i obstugiwania maszyn. Jesli pacjent otrzymuje amikacyng w warunkach ambulatoryjnych, powinien
zachowa¢ ostrozno$¢ podczas prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, ze wzgledu na mozliwe
dziatania niepozadane, takie jak zawroty glowy pochodzenia osrodkowego lub btednikowego.

Amikacin Kabi zawiera sod
Ten lek zawiera 177 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w 50 mL. Odpowiada to 8,85%

maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

Ten lek zawiera 354 mg sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej) w 100 mL. Odpowiada to 17,7%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.
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Ten lek zawiera 708 mg sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej) w 200 mL. Odpowiada to 35,4%
maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.

3. Jak stosowaé Amikacin Kabi

Amikacin Kabi podaje si¢ w kropléwce, bezposrednio do zyty (infuzja dozylna). Czas trwania infuzji
moze wynosi¢ pomiedzy 30 a 60 minut.

Dawke odpowiednig dla danego pacjenta dobiera lekarz. Ponizej podano zwykle stosowane dawki.
Pacjenci z prawidlowg czynno$cia nerek

Dorosli oraz mtodziez w wieku 12 lat i starsi (masa ciata powyzej 33 kg)

Zazwyczaj stosowana dawka wynosi 15 mg amikacyny na kg masy ciata (mc.) na 24 godziny,
podawana w dawce pojedynczej lub podzielona na dwie rowne dawki: 7,5 mg na kg mc. co 12 godzin.
Maksymalnie pacjent moze otrzymac do 1,5 grama na dobg przez krotki czas, je$li bezwzglednie
konieczne jest podawanie tak duzych dawek (np. zakazenia zagrazajace zyciu i (lub) zakazenia
wywotane pewnymi bakteriami, tj. Pseudomonas, Acinetobacter lub Enterobacteriales) i jesli mozliwe
jest staranne i state kontrolowanie pacjenta podczas leczenia.

Calkowita ilo$¢ amikacyny, ktora pacjent moze otrzymac w ciagu calego leczenia nie bedzie
przekraczac 15 g.

Niemowl¢ta, mate dzieci i dzieci (w wieku od 4 tygodni do 11 lat)
Pojedyncza dawka dobowa amikacyny wynoszaca od 15 do 20 mg/kg mc. lub dawka wynoszaca
7,5 mg/kg mc. podawana co 12 godzin.

Noworodki (w wieku od 0 do 27 dni)

Dawka poczatkowa wynosi 10 mg amikacyny na kg mc., a po uptywie 12 godzin nalezy poda¢ 7,5 mg
amikacyny na kg mc. Leczenie nalezy kontynuowac, podajac 7,5 mg amikacyny na kg mc. co 12
godzin.

Wcze$niaki
7,5 mg amikacyny na kg mc. co 12 godzin.

Szczegélne grupy pacjentow

Nie zaleca si¢ podawania w pojedynczej dawce dobowej u pacjentéw z ostabiong odpornoscia,
niewydolno$cig nerek, mukowiscydoza, wodobrzuszem, zapaleniem wsierdzia, rozlegtymi
oparzeniami (obejmujacymi ponad 20% skory) oraz u kobiet w cigzy.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Jesli u pacjenta wystepuja zaburzenia czynnosci nerek, st¢zenie amikacyny we krwi oraz czynno$¢
nerek beda co pewien czas doktadnie kontrolowane w celu odpowiedniego dostosowania dawki.
Lekarz wie, jak wyliczy¢ dawke, ktora nalezy podac.

Pacjenci poddawani hemodializie lub dializie otrzewnowej
Pacjenci tej grupy otrzymuja potowe normalnej dawki pod koniec dializy.

Pacjenci w podesztym wieku
U pacjentéw w podesztym wieku czynno$¢ nerek moze by¢ obnizona. Gdy tylko to bedzie mozliwe,
bedzie oceniana czynno$¢ nerek i w razie koniecznosci dawka bedzie dostosowywana.

Pacjenci z nadwagg

U tych pacjentdw dawke wylicza si¢ na podstawie idealnej masy ciata z dodaniem 40% nadmiaru
masy. Pdzniej dawke mozna dostosowaé w zalezno$ci od stezenia amikacyny we krwi. Maksymalna
dawka to 1,5 g amikacyny na dobe. Czas trwania leczenia wynosi zazwyczaj 7-10 dni.
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Pacjenci z wodobrzuszem
Konieczne jest podawanie wyzszych dawek w celu uzyskania odpowiednich poziomow leku we krwi.

Czas trwania leczenia

Czas trwania leczenia wynosi zazwyczaj 7-10 dni. Moze by¢ dhuzszy jedynie w przypadku cigzkich
i skomplikowanych zakazen. Efekty leczenia pojawiajg si¢ U pacjenta zazwyczaj w przeciggu
24-48 godzin, w przeciwnym razie moze by¢ konieczna zmiana leku.

Stezenie amikacyny we krwi bedzie doktadnie kontrolowane u wszystkich pacjentow, ze szczegdélnym
uwzglednieniem pacjentéw w podesztym wieku, noworodkow, pacjentdw otytych oraz pacjentow

z zaburzeniami czynnosci nerek lub mukowiscydozg, a dawka ostroznie dostosowywana w trakcie
leczenia.

Podanie wi¢kszej niz zalecana dawki leku Amikacin Kabi

Jesli pacjent uwaza, ze podano mu dawke wieksza niz zalecana, powinien natychmiast zwrocic¢ sie do
lekarza lub pielegniarki.

Przedawkowanie moze spowodowac uszkodzenie nerek i nerwow stuchowych lub porazenie mig$ni
(paraliz). W takim przypadku infuzja amikacyny zostanie wstrzymana.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic¢
si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozgdane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

U pacjentow leczonych amikacyng obserwowano toksyczne dziatanie na nerw stuchowy i nerki. Tym
dziataniom niepozadanym mozna zapobiec poprzez Sciste przestrzeganie przeciwwskazan i ostrozne
ustalanie dawkowania przez lekarza, zgodnie z zaleceniami. Lekarz bedzie kontrolowatl oznaki
wystapienia dziatan niepozadanych.

W przypadku zauwazenia ktéregokolwiek z ponizszych ciezkich dzialan niepozadanych, nalezy

natychmiast skontaktowa¢ sie z lekarzem:

Bardzo rzadko (moga wystepowacé nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentéw):

- obrzek twarzy, warg lub jezyka, wysypka skorna, trudnos$ci w oddychaniu, moga to by¢ objawy
reakcji alergicznej;

- dzwonienie w uszach lub utrata stuchu (ghuchota);

- porazenie migsni oddechowych;

- zaburzenia czynnos$ci nerek, w tym zmniejszenie ilo§ci wydalanego moczu (ostra niewydolnosé
nerek).

Inne dzialania niepozadane:

Niezbyt czgsto (mogg wystepowac nie czgséciej niz u 1 na 100 pacjentéw):

- zawroty glowy, zaburzenia rOwnowagi,

- mimowolne ruchy galek ocznych (oczoplas);

- dodatkowe zakazenie lub kolonizacja (drozdzakami - opornymi komorkami grzybow, zwanymi
Candida);

- szum w uszach, uczucie ci$nienia w uszach, zaburzenia stuchu;

- nudnosci;

- uszkodzenie okreslonych czesci nerek, zaburzenia czynnos$ci nerek.

Rzadko (moga wystepowac nie czesciej nizu 1 na 1 000 pacjentdw):

- nieprawidtowo niska liczba biatych lub czerwonych krwinek lub ptytek krwi, zwigkszona liczba
niektorych biatych krwinek (eozynofili);

- reakcje alergiczne, wysypka skorna, §wigd, pokrzywka;
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- mate stezenie magnezu we krwi;

- bol gtowy, migreny, dretwienie, drzenia;

— slepota lub inne zaburzenia widzenia;

- niskie cisnienie tgtnicze krwi;

- zahamowanie oddechu;

- wymioty;

— bol stawow;

- goraczka polekowa;

- zwigkszona aktywnos$¢ niektorych enzymow watrobowych we krwi.

Bardzo rzadko (moga wystepowac nie cze$ciej niz u 1 na 10 000 pacjentow):
- blokada mie$niowa;
- ostra niewydolno$¢ nerek.

Czestosé nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):

- reakcje alergiczne na antybiotyki podobne do amikacyny (aminoglikozydy);

— bezdech (tymczasowe zatrzymanie oddechu), trudnosci w oddychaniu spowodowane zwezeniem
drég oddechowych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

tel.: +48 22 49 21 301

faks: +48 22 49 21 309

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna begdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé¢ Amikacin Kabi

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowa¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na butelce i pudetku. Termin
waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania leku.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu/rozcienczeniu:
Wykazano stabilno$¢ chemiczng i fizyczng leku przez 24 godziny, w temperaturze 25°C i od 2°C do
8°C.

Z mikrobiologicznego punktu widzenia, lek nalezy zuzy¢ natychmiast. Jesli lek nie zostanie zuzyty
natychmiast, odpowiedzialno$¢ za czas i warunki przechowywania przed uzyciem ponosi uzytkownik
i zwykle czas ten nie powinien by¢ dtuzszy niz 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C, chyba ze
otwarcie/rozcienczenie przeprowadzono w kontrolowanych i zwalidowanych warunkach
aseptycznych.
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Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chroni¢
srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Amikacin Kabi
- Substancjg czynng leku jest amikacyna.

Jeden mL roztworu do infuzji zawiera 5 mg amikacyny (w postaci amikacyny siarczanu).
Jedna butelka z 50 mL roztworu zawiera 250 mg amikacyny.

Jedna butelka z 100 mL roztworu zawiera 500 mg amikacyny.

Jedna butelka z 200 mL roztworu zawiera 1000 mg amikacyny.

— Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu wodorotlenek (do ustalenia pH), kwas solny (do
ustalenia pH) i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Amikacin Kabi i co zawiera opakowanie

Amikacin Kabi to roztwoér do infuzji, podawany w postaci kroplowki przez matg rurke lub kaniule
umieszczong w zyle.

Jest klarownym, bezbarwnym, wodnym roztworem.

Amikacin Kabi znajduje si¢ w butelce KabiPac z LDPE, zamknigtej wieczkiem z PP lub PE/PP

z gumowymi dyskami umozliwiajacymi wprowadzenie igty, w tekturowym pudetku.

Wielkosci opakowan: 10 x 50 mL, 10 x 100 mL i 10 x 200 mL roztworu do infuzji.
Nie wszystkie wielkosci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Fresenius Kabi Polska Sp. z o.0.
Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

Wytworca

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.
ul. Sienkiewicza 25

99-300 Kutno

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
podmiotu odpowiedzialnego:

Fresenius Kabi Polska Sp. z 0.0.

Al. Jerozolimskie 134

02-305 Warszawa

tel.: +48 22 345 67 89

Ten produkt leczniczy jest dopuszczony do obrotu w krajach czlonkowskich Europejskiego
Obszaru Gospodarczego i w Zjednoczonym Krolestwie (Irlandii Pétnocnej) pod nastepujacymi
nazwami:

Nazwa kraju Nazwa produktu leczniczego
czlonkowskiego
Belgia Amikacine Fresenius Kabi 5 mg/ml oplossing voor infusie

Amikacine Fresenius Kabi 5 mg/ml solution pour perfusion
Amikacine Fresenius Kabi 5 mg/ml Infusionslésung

Butgaria Awmmukauud Kabu 5 mg/ml undysuonen pasrsop

Cypr, Grecja Amikacin/Kabi

Republika Czeska, Szwecja | Amikacin Fresenius Kabi
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Niemcy Amikacin Kabi 5 mg/ml Infusionslésung

Finlandia Amikacin Fresenius Kabi 5 mg/ml infuusioneste, liuos
Francja AMIKACINE KABI 5 mg/ml, solution pour perfusion
Wegry Amikacin 5 mg/ml oldatos infuzid

Irlandia, Zjednoczone Amikacin 5 mg/ml solution for infusion

Krolestwo (Irlandia

Péinocna)

Polska Amikacin Kabi

Portugalia Amicacina Kabi

Stowenia Amikacin Kabi 5 mg/ml raztopina za infundiranje
Stowacja Amikacin Fresenius Kabi 5 mg/ml

Hiszpania Amikacina Kabi 5 mg/ml solucién para perfusion

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 29.08.2025 r.

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:
NiezgodnoSci

Amikacin Kabi jest lekiem gotowym do uzycia i nie mozna go miesza¢ z zadnymi innymi lekami

(z wyjatkiem tych wymienionych ponizej), nalezy go podawac oddzielnie, zgodnie z zalecang dawka
i sposobem podawania.

W Zadnym wypadku nie mozna miesza¢ aminoglikozydéw w roztworze do infuzji z antybiotykami
beta-laktamowymi (np. penicylinami, cefalosporynami), poniewaz moze to spowodowaé
fizykochemiczng inaktywacje drugiego leku.

Znane s3 niezgodno$ci chemiczne z amfoterycyna, chlorotiazydami, erytromycyna, heparyna,
nitrofurantoing, nowobiocyna, fenytoing, sulfadiazyna, tiopentonem, chlortetracykling, witaming B
i witaming C. Nie wolno miesza¢ amikacyny z tymi lekami.

Inaktywacja wystepujaca podczas mieszania aminoglikozydow i antybiotykéw beta-laktamowych
moze utrzymywac si¢ rowniez wtedy, gdy pobiera si¢ probki do oznaczenia stezen antybiotykdéw

w surowicy i moze doprowadzi¢ do znacznego niedoszacowania oraz btgdéw w dawkowaniu,

a w konsekwencji do ryzyka toksycznosci. Probki te nalezy szybko poddawaé badaniu i umieszczaé na
lodzie albo dodawa¢ beta-laktamazg.

Specjalne $rodki ostrozno$ci dotyczace usuwania pozostalosci leku
Wylacznie do jednorazowego uzycia.
Wszelkie niewykorzystane resztki leku nalezy usungc.

Rozcienczanie nalezy wykonywac¢ w warunkach aseptycznych. Przed podaniem nalezy obejrzec, czy
roztwor nie zawiera czgstek statych lub przebarwien. Nalezy uzywa¢ wylacznie klarownego roztworu,
wolnego od czastek statych.

Amikacin Kabi wykazuje zgodno$¢ z nastepujacymi roztworami do infuzji:
— roztworem Ringera;

— roztworem Ringera z mleczanami;

- roztworem chlorku sodu 9 mg/mL (0,9%) do wstrzykiwan;

— roztworem glukozy 50 mg/mL (5%) do wstrzykiwan;

- roztworem glukozy 100 mg/mL (10%) do wstrzykiwan.

Informacje dotyczace przechowywania
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Patrz punkt 5: ,,Jak przechowywa¢ Amikacin Kabi”.

Sposob podawania

Patrz punkt 3: ,,Jak stosowa¢ Amikacin Kabi”.

Dawkowanie

Patrz punkt 3: ,,Jak stosowa¢ Amikacin Kabi”.

2

Amikacin Kabi nalezy podawac wytacznie w infuzji dozylnej, czas trwania infuzji wynosi od 30 do

60 minut.

Objetosci roztworu do infuzji u pacjentdéw z prawidlowa czynnos$cia nerek:

Amikacyna 5 mg/mL

Dawka amikacyny Masa ciala
w mg/kg mc.
2,5 kg 5kg 10kg |12,5kg|20kg | 30kg | 40kg | 50kg | 60kg | 70kg | 80kg | 90 kg 100 kg
75 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 mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL 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
mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL
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
mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL
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
mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL

Doktadnos¢ dawkowania leku Amikacin Kabi jest wigksza, jesli zastosuje si¢ pompe infuzyjna.

Instrukcja dotyczaca rozcienczania
Przed podaniem leku Amikacin Kabi dzieciom i mtodziezy, zaleca si¢ jego rozcienczenie.
W celu otrzymania amikacyny o stezeniu 2,5 mg/mL, odpowiednia dla wybranej dawki ilos¢ (w mL)
leku Amikacin Kabi, 5 mg/mL, nalezy zmiesza¢ z identyczng ilo$cig jednego z wyzej wymienionych
roztworéow do infuzji.

Roztwor nalezy podawaé w infuzji trwajacej 30 do 60 minut. Niemowleta powinny otrzymywac
infuzje trwajaca 1 do 2 godzin.

Objetosci rozcienczonego roztworu do infuzji 2,5 mg/mL amikacyny:

Rozcieficzony roztwor do infuzji 2,5 mg/mL amikacyny

Dawka amikacyny Masa ciala

w mg/kg mc. 25kg | 5kg 10kg [12,5kg| 20kg | 30kg | 40kg | 50kg | 60kg | 70 kg | 80 kg | 90 kg | 100 kg
75 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

mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL

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

mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL

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

mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL

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

mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL mL

Leczenie przedawkowania
W razie przedawkowania lub wystgpienia objawow toksycznosci, nalezy przerwa¢ podawanie
amikacyny w infuzji, mozna zastosowa¢ wymuszong diureze W celu przyspieszenia usuwania
amikacyny z krwi. Dializa otrzewnowa i hemodializa mogg przyczyni¢ si¢ do eliminacji amikacyny,

ktora kumuluje si¢ we krwi. Hemodializa jest skuteczniejsza w usuwaniu amikacyny z krwi niz dializa

otrzewnowa.

U noworodkéw mozna rozwazy¢ transfuzje wymienng, jednak przed zastosowaniem takiego $rodka

konieczne jest zasiggnigcie porady specjalisty.

W celu zneutralizowania efektu zwiotczajacego wskazane jest podanie soli wapnia. Jesli nastapito
porazenie czynnosci oddechowej, konieczne moze by¢ mechaniczne wspomaganie oddychania.
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