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Prospect

Prospect: Informatii pentru pacient

Amikacind Noridem 250 mg/ml solutie injectabild/perfuzabila
amikacind

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sd-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect.
Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Amikacinad Noridem si la ce se foloseste

Ce trebuie sa stiti inainte de a vi se administra Amikacina Noridem
Cum se administreazd Amikacind Noridem.

Reactii adverse posibile

Cum se pastreazd Amikacind Noridem

Continutul ambalajului si alte informatii

SukrwdE

1. Ce este Amikacina Noridem si pentru ce se utilizeaza

Amikacina Noridem face parte dintr-un grup de antibiotice numite ,,aminoglicozide”.
Este indicat pentru tratamentul pe termen scurt al infectiilor grave datorate unor tulpini sensibile de
bacterii.

S-ar putea sa primiti Amikacina Noridem pentru a trata urmatoarele infectii:

- Infectii ale plaméanilor si ale céilor respiratorii inferioare, inclusiv pneumonie

- Infectii ale oaselor si articulatiilor

- Infectie a sistemului nervos central (inclusiv meningita)

- Infectii ale pielii si ale tesuturilor moi, inclusiv ranile provocate de arsuri

- Infectii in interiorul abdomenului, inclusiv inflamatia peritoneului (membrana care captuseste
cavitatea abdominala si acopera organele abdominale)

- Infectii dupa operatii chirurgicale

- Infectii ale rinichilor, ale canalelor urinare si ale vezicii urinare

- Inflamatie bacteriand a mucoasei interioare a inimii

Acest medicament poate fi utilizat, de asemenea, in tratamentul pacientilor cu o inflamatie a intregului
organism care apare in asociere cu, sau se suspecteaza a fi asociata cu, oricare dintre infectiile enumerate
mai sus.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Amikacina Noridem

Amikacina Noridem nu trebuie administrat daca:

- sunteti alergic la amikacina sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui medicament
(enumerate la pct. 6)

- sunteti alergic la alte substante similare (alte aminoglicozide)




- sunteti tratat cu ataluren (medicament utilizat in distrofia musculard Duchenne, o boala
neuromuscularad genetica rard)

Atentionari si precautii

Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a vi se administra acest medicament daca:

- aveti probleme cu rinichii

- ati avut probleme cu rinichii sau auditive dupa administrarea altor antibiotice

- aveti dificultati de auz sau ameteli (tinitus)

- dezvoltati tulburdri musculare, cum ar fi miastenia gravis severa (o boala care provoaca
slabiciune musculara) sau parkinsonismul

- sunteti in varsta

- in cazul unui stadiu destul de avansat al cirozei hepatice (boala hepatica cronica severa),

- dumneavoastra sau membrii familiei dumneavoastra au o boala cu mutatii mitocondriale (o
afectiune geneticd) sau pierderea auzului din cauza medicamentelor antibiotice, va sfatuim sa va
informati medicul sau farmacistul inainte de a lua o aminoglicozida; anumite mutatii
mitocondriale pot creste riscul de pierdere a auzului cu acest produs. Medicul dumneavoastra va
poate recomanda testarea genetica Tnainte de administrarea Amikacind Noridem.

Daca oricare dintre cele de mai sus se aplica in cazul dumneavoastra, discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu asistenta medicala inainte de a utiliza acest medicament.

Alte medicamente si Amikacina Noridem
Spuneti medicului dumneavoastra sau farmacistului daca luati, ati luat recent sau ati putea lua orice
alte medicamente, inclusiv medicamente administrate fard prescriptie medicala.

Unele medicamente pot interactiona cu altele. Spuneti medicului dumneavoastra dacd administrati:

- diuretice, cum ar fi furosemidul sau acidul etacrinic

- alte medicamente care va pot afecta rinichii sau auzul, cum ar fi bacitracina, cisplatinul,
amfotericina B, ciclosporina, tacrolimus, cefaloridina, paromomicina, viomicina, polimixina B,
colistina, vancomicina sau alte aminoglicozide

- medicamente de tip penicilind

- bifosfonati (utilizati pentru tratarea osteoporozei si a bolilor similare)

- vitamina B1

- medicamente compuse din platind

- relaxante musculare

- indometacina, un medicament antiinflamator, poate creste cantitatea de amikacina absorbita la
nou-nascuti

- ataluren (utilizat in distrofia musculara Duchenne, o boalad genetica neuromusculara rard)

Sarcina, alidptare si fertilitate

Daca sunteti gravida sau aldptati, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa ramaneti gravida,
adresati-va medicului sau farmacistului pentru recomandari Tnainte de a vi se administra acest
medicament.

Medicul dumneavoastra va utiliza acest medicament numai daca beneficiile asteptate depasesc orice
risc potential pentru bebelusul dumneavoastra.

Cereti sfatul medicului dumneavoastra Tnainte de a administra orice medicament.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Nu conduceti sau folositi masina daca aveti reactii adverse (cum ar fi ameteli) care va pot diminua
capacitatea de reactie.

Amikacina Noridem contine metabisulfit de sodiu si sodiu

Acest medicament contine metabisulfit de sodiu care poate provoca, rareori, reactii severe de
hipersensibilitate (alergie severa) si bronhospasm (dificultiti de respiratie).

Acest medicament contine mai putin de 1 mmol de sodiu (23 mg) pe fiola, ceea ce inseamna ca practic



nu contine sodiu.

3. Cum se administreaza Amikacina Noridem.

Acest medicament se administreaza de obicei prin injectare intr-un muschi. De asemenea, poate fi
administrat intravenos (intr-o vena), fie prin injectare, fie (dupa dilutie) prin perfuzie (picurare).

Doza
Medicul dumneavoastra va stabili doza corectd de amikacin pentru dumneavoastra si cat de des trebuie
administrata.

Doza va depinde de greutatea dumneavoastra, de varsta dumneavoastra, de infectia pe care o aveti, de
cat de bine va functioneaza rinichii, daca aveti probleme de auz si orice alte medicamente pe care le
administrati.

De obicei, va fi administrat o data sau de doua ori pe zi, timp de pana la 10 zile.

Pe parcursul tratamentului, este posibil sa va supuneti unor teste de sange pentru a monitoriza functia
renald si nivelul de amikacina din sdnge si vi se poate cere sa furnizati probe de urina.

Este posibil sa vi se faca teste de auz inainte si in timpul tratamentului pentru a verifica daca exista
semne de efecte secundare. Medicul dumneavoastra va poate ajusta doza pe baza rezultatelor acestor
teste.

Utilizarea la copii si adolescenti
Amikacina Noridem, ca toate aminoglicozidele, trebuie utilizat cu prudenta la nou-nascutii prematuri
si nou-nascuti.

Daci vi se administreazi mai mult Amikacina Noridem decét trebuie

Daca credeti ca vi s-a administrat prea mult din acest medicament, va rugdm sa spuneti medicului sau
asistentei medicale imediat.

Supradozajul poate provoca afectarea rinichilor si a nervilor urechii sau un blocaj al functiei musculare
(paralizie). In acest caz, perfuzia cu amikacina trebuie oprita.

Daca aveti Intrebari suplimentare cu privire la utilizarea acestui medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra, farmacistului sau asistentei medicale.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Daca observati oricare dintre urmatoarele reactii adverse severe, contactati imediat medicul
dumneavoastra:

Foarte rare (pot afecta pini la 1 din 10000 persoane)

- paralizie respiratorie

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile)

- umflarea fetei, a buzelor sau a limbii, eruptii pe piele, dificultati de respiratie, deoarece acestea
pot fi semne ale unei reactii alergice

- tiuituri in urechi sau pierderea auzului (surzenie)

- probleme cu rinichii, inclusiv o reducere a debitului de urina (insuficienta renala acuta)

- paralizie

Alte reactii adverse includ:

Mai putin frecvente (pot afecta pani la 1 din 100 de persoane):



infectii sau cresterea bacteriilor rezistente
greatd, voma

ameteald, vertij

miscari involuntare ale ochilor (nistagmus)
afectarea tubilor renali, afectarea rinichilor

Rare (pot afecta pani la 1 persoani din 1000):

° numar anormal de celule sanguine si trombocite, cum ar fi anemie, eozinofilie, leucopenie,
granulocitopenie, trombocitopenie

hipomagneziemie (nivel scazut de magneziu in sange)

tremor, halucinatii, cefalee, dezechilibru

orbire, infarct retinian

tinitus, pierderea auzului

hipotensiune arteriald (tensiune arteriala scazuta)

mancarime, urticarie, eruptii pe piele, exantem

artralgie (dureri articulare), contractii musculare

scaderea cantitatii de urina pe care o produceti, cresterea creatininei serice, albuminurie,
azotemie, eritrocite urinare, leucocite urinare

pirexie (febra)

migrena

deprimarea functiei respiratorii

cresterea aspartat aminotransferazei, cresterea alanin aminotransferazei, cresterea fosfatazei
alcaline (usoara si tranzitorie)

Foarte rare (pot afecta pana la 1 persoana din 10000):
o blocaj neuromuscular
o paralizie respiratorie (cazuri izolate) - slabiciune completa sau severa a muschilor respiratori

Cu frecventi necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):

o reactie anafilactica, soc anafilactic si reactie anafilactoida, hipersensibilitate

o paralizie

. surditate, surditate neurosenzoriala

o apnee (tulburare care va face sd nu mai respirati in timpul somnului), bronhospasm

o insuficienta renala acuta, nefropatie toxica (leziuni ale rinichilor medicamentelor, substantelor

chimice toxice), epiteliu urinar
Daca Amikacinad Noridem este injectat direct in ochi, pot aparea probleme grave de vedere.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De
asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct la

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Amikacina Noridem

Nu lasati acest medicament la vederea si Indeméana copiilor.

Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisd pe punga si pe cutie dupa ,,EXP”. Data de
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expirare se referd la ultima zi a lunii respective.

A se depozita la sub 25°C
Nu utilizati acest medicament daca observati particule 1n fiold sau daca solutia nu are un aspect incolor
sau galben pal.

Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul cum sa
aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Amikacina Noridem

- Substanta activa este sulfatul de amikacina.

Fiecare ml de solutie injectabild/perfuzabila contine amikacind (sub forma de sulfat) 250 mg.
Fiecare fiola de 2 ml contine amikacina 500 mg.

- Celelalte ingrediente sunt citrat de sodiu dihidrat, metabisulfit de sodiu, acid sulfuric (pentru
ajustarea pH-ului), apa pentru injectii.

Cum arata Amikacina Noridem si continutul ambalajului

Solutia de amikacina este o solutie limpede, incolorad pana la galben pal, fara particule vizibile in fiole
de sticla transparenta.
Dimensiunile ambalajului: 1 si 10 de fiole

Nu pot fi comercializate toate dimensiunile de ambalaj.

Detinétorul autorizatiei de punere pe piata:
Noridem Enterprises Limited

Evagorou & Makariou

Muitsi Building 3

Office 115, Nicosia

1065

Cipru

Fabricantul:

Demo S.A. PHARMACEUTICAL INDUSTRY
21st km National Road Athens-Lamia

14568 Krioneri, Attiki

Grecia,

T: +30 210 8161802, F: +30 2108161587.

Acest medicament este autorizat in statele membre ale Spatiului Economic European sub
urmatoarele denumiri comerciale:

Irlanda Amikacin 250 mg/ml Solution for injection/infusion

Grecia BRUSE

Republica Ceha Amikacin Noridem

Romania Amikacina Noridem 250 mg/ml, solutie injectabila/perfuzabila

Franta AMIKACINE NORIDEM 250 mg/mL, solution injectable/pour perfusion
Italia Amikacina Noridem

Spania Amikacina Noridem 250 mg/ml Solucién inyectable y para perfusién EFG
Polonia Amikacinum Noridem

Slovacia Amikacin Noridem 250 mg/ml Injekény/infzny roztok

Ungaria Amikacin Noridem 250 mg/ml, Oldatos injekcid/infuzio

Acest prospect a fost revizuit Tn august 2024.



Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:
Posologie si mod de administrare

Amikacina este utilizatad in general In combinatie cu alte antibiotice adecvate. Doza de amikacina
depinde de infectie, de starea pacientului si de functia renala. Indrumarile locale trebuie luate 1n
considerare.

Posologie

Trebuie obtinuta greutatea corporald a pacientului inainte de tratament pentru calcularea dozei corecte.

Starea functiei renale trebuie sa fie estimata prin masurarea concentratiei serice de creatinina sau prin
calcularea ratei de eliminare a creatininei endogene. Reevaluarea functiei renale trebuie facuta periodic
in timpul tratamentului. Masurarea ureei din sdnge este mult mai putin fiabila in acest scop.

Concentratiile de amikacina in ser trebuie masurate ori de céte ori este posibil pentru a asigura niveluri
adecvate, dar nu excesive. Este de dorit sd se mésoare atat concentratiile maxime, cat si cele minime, in
mod intermitent in timpul tratamentului. Trebuie evitate concentratiile maxime (30-90 minute dupa
injectare) peste 35 mcg/ml si concentratiile minime (chiar nainte de urméatoarea doza) peste 10 mcg/ml.
Dozajul trebuie ajustat dupa cum este indicat. La pacientii cu functie renald normala, se poate utiliza 0
doza zilnica. Concentratiile maxime in aceste cazuri pot depasi 35 mcg/ml (vezi Administrare zilnica
unica si Insuficientd renala de mai jos).

Adulti si copii peste 12 ani:

Doza intramusculard sau intravenoasd recomandatd pentru adulti si adolescenti cu functie renala
normala (clearance-ul creatininei >50 ml/minut) este de 15 mg/kg/zi, care poate fi administratd ca o
singurd doza zilnica sau impartitd in 2 doze egale, respectiv 7,5 mg/kg la fiecare 12 ore. Doza zilnica
totald nu trebuie sa depaseascd 1,5 g. in endocarditi si la pacientii neutropenici febrile, dozajul trebuie
sa fie de doua ori pe zi, deoarece nu exista suficiente date care s sustind administrarea o data pe zi.

Copii cu virste cuprinse intre 4 siptimaini si 12 ani:

Doza intramusculard sau intravenoasa (perfuzie intravenoasa lentd) recomandata la copiii cu functie
renald normala este de 15-20 mg/kg/zi, care poate fi administrata sub forma de 15-20 mg/kg, o data pe
zi; sau sub formd de 7,5 mg/kg la fiecare 12 ore. in endocarditi si la pacientii neutropenici febrile,
dozajul trebuie sa fie de doud ori pe zi, deoarece nu exista suficiente date care sa sustind administrarea
o data pe zi.

Nou-nascuti:
O doz4 initiala de incércare de 10 mg/kg urmata de 7,5 mg/kg la fiecare 12 ore (vezi pct. 4.4 51 5.2).

Sugari prematuri:
Doza recomandata la prematuri este de 7,5 mg/kg la fiecare 12 ore (vezi pct. 4.4 si 5.2).

Datele privind administrarea zilnica unicd la pacientii cu alte infectii sistemice sunt limitate (vezi si mai
sus pentru controlul concentratiilor serice maxime i minime ale amikacinei).

Durata tratamentului este de 7 pani la 10 zile. In majoritatea cazurilor, aminoglicozidele sunt indicate
doar la inceputul tratamentului, atunci cand inoculul este potential ridicat si cand exista incertitudini cu
privire la eficacitatea tratamentului, si pentru o duratd de tratament < 5 zile, datorita raportului
beneficiu/sigurantd (activitate bactericidd/toxicitate corelatd cu durata tratamentului). Doza zilnica
totala cu toate modurile de administrare nu trebuie si depaseasca 20 mg/kg/zi. In cazul infectiilor dificile
si complicate in care se ia in considerare un tratament de peste 10 zile, utilizarea amikacinei trebuie



reevaluata si, daca se continud, trebuie monitorizate functiile renald, auditiva si vestibulara, precum si
nivelurile serice de amikacina.

La nivelul dozei recomandate, infectiile necomplicate datorate microorganismelor sensibile la
amikacina ar trebui si raspunda in 24 pana la 48 de ore. In cazul in care nu se observa un raspuns clinic
clar dupa 3-5 zile, tratamentul trebuie Intrerupt si trebuie testata din nou sensibilitatea agentului patogen
la antibiotic. Esecul de a raspunde la infectie se poate datora rezistentei microorganismului sau prezentei
unor focare septice care necesitd drenaj chirurgical.

Functia renala afectata

La pacientii cu insuficientd renala reflectatd prin clearance-ul creatininei mai mic de 50 ml/minut,
administrarea dozei zilnice totale recomandate de amikacina in doze zilnice unice nu este de dorit,
deoarece acesti pacienti vor avea o expunere prelungitd la concentratii minime ridicate. A se vedea mai
jos pentru ajustari ale dozei la pacientii cu functie renala deficitara.

Pentru pacientii cu insuficienta renald care primesc o doza obisnuita de doud sau trei ori pe zi, ori de
cate ori este posibil, concentratiile serice de amikacind trebuie monitorizate prin proceduri de dozare
adecvate. Dozele trebuie ajustate la pacientii cu insuficientd renald fie prin administrarea de doze
normale la intervale prelungite, fie prin administrarea de doze reduse la intervale fixe.

Ambele metode se bazeaza pe valorile clearance-ului creatininei sau ale creatininei serice a pacientului,
deoarece s-a constatat ca acestea sunt corelate cu timpul de injumatatire a aminoglicozidelor la pacientii
cu functie renald diminuatd. Aceste scheme de dozare trebuie utilizate Impreuna cu observatii clinice si
de laborator atente ale pacientului si trebuie modificate daca este necesar, inclusiv in cazul in care se
efectueaza dializa.

Dozare normala la intervale extinse

Daca nu exista date privind clearance-ul creatininei si starea pacientului este stabila, se poate calcula un
interval de dozare in ore pentru doza unicd normala (adicd cea care ar fi administrata pacientilor cu
functie renald normala dupa un program de doua ori pe zi, 7,5 mg/kg pe zi) prin inmultirea creatininei
serice a pacientului cu noud. De exemplu, daca concentratia serica de creatinind este de 2 mg/100 ml,
doza unica recomandata (7,5 mg/kg) trebuie administrata la fiecare 18 ore.

Dozaj redus la intervale de timp fixe intre doze

Atunci cand amikacina trebuie administrata la un interval de timp fix in insuficienta renald, doza trebuie
redusa. La acesti pacienti, trebuie masurate concentratiile serice de amikacind pentru a asigura o
administrare precisa si pentru a evita concentratiile serice excesive. Tn cazul in care nu sunt disponibile
determinari ale dozarii serice si starea pacientului este stabild, valorile creatininei serice sau ale
clearance-ului creatininei serice sunt cei mai usor de obtinut indicatori ai gradului de insuficienta renala
care pot fi utilizati ca ghid de dozare.

In primul rand, initiati terapia prin administrarea unei doze normale, 7,5 mg/kg, ca doza de incércare.
Aceasta doza este aceeasi cu doza recomandatd Tn mod normal care ar fi calculata pentru un pacient cu

o functie renald normala, asa cum este descris mai SUS.

Pentru a determina marimea dozelor de intretinere care trebuie administrate la fiecare 12 ore, doza de
incércare trebuie redusa proportional cu reducerea ratei de eliminare a creatininei la pacient:

Doza de intretinere la fiecare 12 ore =

CrCL observatd in ml/minut X doza de incarcare calculatd in mg
CrCL normal in ml/minut

(CrClI = rata de clearance al creatininei)



Un ghid alternativ pentru determinarea dozei reduse la intervale de 12 ore (pentru pacientii ale caror
valori ale creatininei serice in stare de echilibru sunt cunoscute) este de a imparti doza recomandata in
mod normal la creatinina serica a pacientului.

Regimurile de dozare de mai sus nu sunt destinate a fi recomandari rigide, ci sunt furnizate ca ghiduri
de dozare atunci cand masurarea nivelului seric de amikacind nu este fezabila.

Pacienti obezi

Amikacina difuzeaza slab 1n tesutul adipos. Doza adecvata poate fi calculata folosind

greutatea corporala ideala estimata a pacientului, plus 40 % din exces, ca greutate pentru determinarea
mg/Kkg.

Ajustarea dozei trebuie facuta in functie de monitorizarea plasmei. Doza maxima de 1,5 g per

zi nu trebuie sa fie depasitd. Durata tratamentului trebuie limitata la 7-10 zile.

Pacienti cu asciti
Trebuie administrate doze mai mari pentru a obtine concentratii serice adecvate, avand in vedere
o distributie relativ mai mare in compartimentul lichidului extracelular.

Metoda de administrare
Amikacina Noridem poate fi administrat intramuscular sau intravenos. Ghidurile locale trebuie luate
n considerare.

Administrare intravenoasa

La adulti poate fi administrat fie ca atare (2-3 minute), fie prin perfuzie lentd in decurs de 30 pana la 60
de minute.

O perfuzie lenta pe parcursul a 30 de minute, in plus fatd de concentratiile serice de amikacind masurate
la 30 de minute dupa terminarea perfuziei, poate fi considerata un management adecvat, tinand cont de
obiectivele farmacocinetice/farmacodinamice si de concentratiile medicamentului monitorizate la
momente adecvate cu o abordare standardizata.

Recomandare speciald pentru administrarea intravenoasa la populatia pediatrica

La pacientii pediatrici, cantitatea de diluant utilizata va depinde de cantitatea de amikacina toleratd de
pacient. in mod normal, solutia trebuie sa fie perfuzati pe o perioada de 30 pana la 60 de minute. Sugarii
trebuie sd primeasca o perfuzie de 1 pana la 2 ore.

Amikacina nu trebuie amestecata cu alte medicamente, dar poate fi administrata separat, in conformitate
cu doza si calea de administrare recomandate.

Pentru instructiuni privind diluarea medicamentului inainte de administrare, va rugdm sa consultati
sectiunea ,,Instructiuni privind manipularea” de mai jos.

Incompatibilitati

Acest medicament nu trebuie amestecat cu alte medicamente (cu exceptia celor mentionate in sectiunea
»Instructiuni privind manipularea” de mai jos).

Amestecarea aminoglicozidelor cu antibiotice B-lactame (peniciline sau cefalosporine) intr-o solutie de
perfuzie poate duce la o inactivare reciproca semnificativa. Se poate observa, de asemenea, o scadere a
activitatii serice atunci cand o aminoglicozida sau un antibiotic de tip penicilina este administrat in vivo
pe cale separata. Inactivarea aminoglicozidelor are importanta clinicd numai la pacientii cu insuficientd
renala severa. Inactivarea poate persista in probele de lichide corporale prelevate pentru analize, ceea ce
duce la masurdtori inexacte ale aminoglicozidelor. Probele trebuie sd fie manipulate in mod
corespunzator (examinare directd, congelare sau efect B-lactamaza).

nitrofurantoind, novobiocina, fenitoina, sulfadiazina, tiopentona, clortetraciclind, vitamina B si vitamina
C. Amikacina nu trebuie preamestecata cu aceste medicamente.



Supradozaj

In caz de supradozaj existd un risc general de reactii nefro-, 0to- si neurotoxice (blocaj neuromuscular).
Blocajul neuromuscular cu stop respirator necesitd un tratament adecvat, inclusiv aplicarea de calciu
ionic (de exemplu, sub forma de gluconat sau lactobionat in solutie 10-20%). Tn caz de supradozaj sau
de reactie toxica, dializa peritoneala sau hemodializa va ajuta la eliminarea amikacinei din sange.

Nivelurile de amikacind sunt, de asemenea, reduse 1n timpul hemofiltratiei arteriovenoase continue.
La nou-ndscut, se poate lua in considerare si un schimb de transfuzii.

Instructiuni privind manipularea

Administrare intravenoasa: Prepararea solutiilor

Solutia pentru utilizare intravenoasa se prepara prin addugarea dozei dorite la 100 ml sau 200 ml de
solvent steril, cum ar fi o solutie de clorurd de sodiu sau dextroza 5% in apa sau orice altd solutie
compatibila.

Amikacina 125 mg/mL si Amikacina 250 mg/mL se dilueaza in conditii aseptice cu:

- 5% Dextroza injectabila

- Dextroza 5% si clorura de sodiu injectabila 0,2%
- Dextroza 5% si clorura de sodiu injectabila 0,45%
- Clorura de sodiu injectabila 0,9%

- Injectie Ringer lactat

- Injectie Ringer lactat cu 5% dextroza

La pacientii pediatrici, cantitatea de lichid care va fi utilizata depinde de cantitatea care va fi tolerata de
pacient. Ar trebui sa fie suficientd pentru a injecta amikacina pe o perioada de 30 pana la 60 de minute.

Dupa dilutie:
Solutiile diluate cu concentratii finale sub 2,5 mg/ml trebuie utilizate imediat.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 24 de ore la 23-27 °C sub
lumina artificiala si la 2-8 °C cu solutie injectabila de clorura de sodiu 0,9% si solutie injectabila
Ringer lactat, la o concentratie de Amikacin de 2,5 mg/mL, 5,0 mg/mL, 7,5 mg/mL si 15,0 mg/mL.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 3 ore la 23-27 °C la lumina
artificiala si timp de 12 ore la 2-8 °C cu Dextroza injectabild 5%, Dextroza 5% si clorurd de sodiu
injectabild 0,2%, Dextroza 5% si clorurd de sodiu injectabila 0,45% si solutie injectabild de Ringer
lactat cu Dextroza 5%, la o concentratie de Amikacin de 2,5 mg/mL, 5,0 mg/mL si 7,5 mg/mL.

Stabilitatea chimica si fizica in timpul utilizarii a fost demonstrata timp de 6 ore la 23-27 °C sub
lumina artificiala si timp de 24 de ore la 2-8 °C cu 5% dextroza injectabild, 5% dextroza si 0,2%
clorura de sodiu injectabild, 5% Injectare dextroza si clorura de sodiu 0,45% si injectie Ringer lactat
cu dextroza 5%, la o concentratie de amikacind de 15,0 mg/ml.

Din punct de vedere microbiologic, cu exceptia cazului in care metoda de deschidere elimina riscul de
contaminare microbiana, medicamentul trebuie utilizat imediat. Daca nu se utilizeaza imediat, perioada

si conditiile de pastrare in cursul utilizarii sunt responsabilitatea utilizatorului.

Medicamentul trebuie si fie inspectat vizual pentru detectarea particulelor si a decolorarii Tnainte de
administrare.

Trebuie utilizate numai solutii clare, fara particule.

Doar de unica folosinta.



Solutia neutilizatd trebuie aruncata.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile
locale.
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