Schvaleny text k rozhodnutiu o zmene, ev. ¢.: 2023/06487-ZME

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Amikacin B. Braun 5 mg/ml
Amikacin B. Braun 10 mg/ml

Infazny roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

5 mg/ml roztok pre intravendznu infuziu:

1 ml infzneho roztoku obsahuje 5 mg amikacinu (amikacinum), ako amikacinium-sulfat (amikacini
sulfas).

1 fraska s obsahom 100 ml obsahuje 500 mg amikacinu (amikacinum), ako amikacinium-sulfat
(amikacini sulfas).

10 mg/ml roztok pre intravendznu infuziu:

1 ml infuzneho roztoku obsahuje 10 mg amikacinu (amikacinum), ako amikacinium-sulfat (amikacini
sulfas).

1 fTaska s obsahom 100 ml obsahuje 1 000 mg amikacinu (amikacinum), ako amikacinium-sulfat
(amikacini sulfas).

Pomocné latky so znamym ucinkom:
Kazdych 100 ml obsahuje 15 mmol (354 mg) sodika.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri East’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Infazny roztok.
Ciry, bezfarebny, vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE
4.1 Terapeutické indikacie

Amikacin je indikovany na lieCbu nasledujucich zavaznych infekcii vyvolanych baktériami citlivymi
na amikacin (pozri ¢ast’ 5.1), ked’ neucinkuju menej toxické antibiotika.

- Nozokomialne infekcie dolnych dychacich ciest, vratane t'azkého zapalu plac,

- Intraabdominalne infekcie, vratane peritonitidy,

- Komplikované a opakujtce sa infekcie mocového traktu,

- Infekcie koze a méikkych tkaniv vratane infekcii ran po popaleninach,

— Bakterialna endokarditida,

- Pooperacné intraabdominalne infekcie.

Amikacin B. Braun 5 mg/ml, a 10 mg/ml infuzny roztok mdze byt tiez pouzity pri liecCbe pacientov s
bakterémiou, ktora suvisi, alebo existuje predpoklad, ze stivisi s akoukol'vek infekciou uvedenou

vyssie.

Amikacin B. Braun 5 mg/ml, a 10 mg/ml infuzny roztok sa bezne pouZziva v kombindcii s inymi
vhodnymi antibiotikami na pokrytie bakteridlneho spektra danej infekcie.
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Je nutné venovat’ pozornost oficidlnym odporti€aniam pre spravne pouzivanie antibakterialnych latok.
4.2 Davkovanie a sposob podavania

Davkovanie

Pre vypocet spravneho davkovania je potrebné zistit’ telesni hmotnost’ pacienta pred zacatim liecby.

Presnost’ davkovania je mozné zlepsit,, ak je Amikacin B. Braun 5 mg/ml a 10 mg/ml infazny roztok
podavany infiznou pumpou.

Aby sa zabranilo predavkovaniu najmi u deti, je treba zvolit’ najvhodnej$iu dostupna silu lieku.

Sledovanie koncentracie lieku

Stav funkcie obli¢iek sa mé urcit’ stanovenim sérovej koncentracie kreatininu alebo vypoctom
rychlosti klirensu endogénneho kreatininu. Hladina mocovinového dusika v krvi (BUN) je pre tento
ucel menej spolahlivym parametrom. Pocas liecby sa mé pravidelne vykonavat’ vyhodnocovanie stavu
funkcie obliciek.

Vzdy, ked’ je to mozné, maju sa stanovit’ sérové koncentracie amikacinu, aby sa zaistili primerané,
avsak nie nadmerné hladiny. Je Ziaduce pocas liecby opakovane stanovovat’ maximalne a aj
minimalne sérové koncentracie.

Ma sa predist’ maximalnym koncentraciam (30 — 90 mintt po injekcii) nad 35 mikrogramov/ml

a minimalnym koncentraciam (kratko pred d’alsou davkou) nad 10 mikrogramov/ml.

Dévkovanie sa ma upravit’ podla indikacie. U pacientov s normalnou funkciou obliciek je vhodné
podavanie davky jedenkrat denne; maximalne koncentracie v tychto pripadoch mozu presiahnut’

35 mikrogramov/ml.

U pacientov s poruchou funkcie oblic¢iek sa dorazne odporaca sledovat’ plazmatické koncentracie.

Dizka liecby

Celkova dizka lieby méa byt obmedzena na 7 az 10 dni v zavislosti od zavaznosti infekcie. Pri
tazkych a komplikovanych infekciach, kde liecba amikacinom trva dlhSie ako 10 dni, je nutné
prehodnotit’ vhodnost’ lieCby amikacinom, ked’Ze pripadné pokracovanie v liecbe okrem
monitorovania hladin amikacinu v sére vyZaduje aj monitorovanie renalnych, sluchovych

a vestibularnych funkecii.

U pacientov, ktori maju infekcie vyvolané citlivymi baktériami by malo pri odpora¢anom davkovani
dojst’ k odozve na terapiu do 24 az 48 hodin. Pokial’ sa jednoznacna klinicka odpoved’ nedostavi do
troch az piatich dni, liecba sa ma zastavit’ a znova sa ma skontrolovat’ citlivost’ mikroorganizmu
sposobujuceho infekciu na antibiotikum. Zlyhanie odpovede pri infekcii méze byt spdsobené
rezistenciou mikroorganizmu alebo pritomnost'ou septickych lozisk, ktoré vyzaduju chirurgicku
drenaz.

Pacienti s normalnou funkciou obli¢iek (klirens kreatininu > 60 ml/min)

Dospeli, dospievajuci a deti starsie ako 12 rokov (s telesnou hmotnostou viac ako 33 kg)

Odporucana intravendzna davka u dospelych a dospievajicich s normalnou funkciou obli¢iek (klirens
kreatininu > 60 ml/min) je 15 mg/kg telesnej hmotnosti na den, ktora sa moze podat’ ako jednorazova
denna davka alebo sa mdze rozdelit’ do dvoch rovnakych davok, to znamena 7,5 mg/kg telesnej
hmotnosti kazdych 12 hodin.

Celkova denna davka nesmie byt vys$ia ako 1,5 g. Pacientom s endokarditidou a febrilnou
neutropéniou sa ma pouzit’ davkovanie dvakrat denne, ked’ze neexistuji dostatocné udaje o podavani
jednorazovej dennej davky.

Dojcata, batolata a deti (4 tyzdne az 12 rokov)
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Odporucana intravendzna davka (pomald intravendzna infazia) u deti s normalnou funkciou obli¢iek je
15 — 20 mg/kg telesnej hmotnosti/den, ktora sa moze podat’ ako jednorazova denna davka 15 - 20
mg/kg telesnej hmotnosti; alebo rozdelena do dvoch jednotlivych davok po 7,5 mg/kg telesnej
hmotnosti kazdych 12 hodin. U pacientov s endokarditidou a febrilnou neutropéniou sa ma pouzit’
davkovanie dvakrat denne, ked’Ze neexistujii dostatocné udaje o podavani jednorazovej dennej davky.

Novorodenci
Po uvodnej davke 10 mg/kg telesnej hmotnosti nasleduju davky 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych
12 h (pozri Casti 4.4 a 5.2).

Predcasne narodeni novorodenci
Odportcana davka u pred¢asne narodenych novorodencov je 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti kazdych 12

hodin (pozri casti 4.4 a 5.2).

Infiizne objemy u pacientov s normalnou funkciou obliciek

IDavkovanie mg na kg telesnej hmotnosti |

| Telesna hmotnost’
lAmikacin 5 mg / ml (100 ml = 500 mg)

2,5kg Skg 10kg 12,5kg 20 kg 30kg 40kg 50 kg 60 kg 70 kg|
Amikacin
v mg/kg TH
7,5 3,75 7,50 15,0 18,75 30,00 45,000 60,00 75,00 90,00 105,00ml
15 7,50 15,00 30,0 37,500 60,00 90,00, 120,00 150,00 180,00 210,00
20 10,00 20,00 40,0 50,00 80,00 120,00 160,00 200,00 240,00 280,00

Telesna hmotnost’

lJAmikacin 10 mg/ ml (100 ml =1 000 mg)

2,5kg Skg 10kg 12,5kg 20 kg 30kg 40kg 50 kg 60 kg 70 kg|
Amikacin
v mg/kg TH
7,5 1,88 3,75 7,50 9,38 15,00 22,50, 30,00 37,50, 45,00 52,50ml
15 3,75 7,50 15,000 18,75 30,00 45,000 60,00 75,00 90,00 105,00
20 5,00 10,00 20,000 25,00, 40,00 60,000 80,00 100,00 120,00 140,00

Maximalna denné davka:
Celkova denna davka podavana vSetkymi cestami podania nema presiahnut’ 15 — 20 mg/kg TH/den.

Jedna davka amikacinu za deni sa neodporaca podavat’ pacientom s oslabenou imunitou, pacientom so
zlyhanim obliciek, s cystickou fibrézou, s ascitom, pacientom s rozsiahlymi popaleninami (viac ako 20
% koze), star§im pacientom a tehotnym Zendm z dévodu potreby prisposobenia davkovania.

Pacienti s poruchou funkcie obli¢iek (klirens kreatininu < 60 ml/min)

Jedna denna davka amikacinu sa neodporuca u pacientov s poruchou funkcie obliciek (klirens
kreatininu < 60 ml/min), pretoze u tychto pacientov dojde k predlzenej expozicii na vysoké minimalne
koncentracie. Pozri nizSie upravy davkovania u pacientov s poruchou funkcie obliciek.

U pacientov s poruchou funkcie obliciek zvycajne dostavajucich davku dvakrat az trikrat denne sa

maju sledovat’ sérové koncentracie amikacinu pomocou vhodnych skusobnych metod. U pacientov
s poruchou funkcie obli¢iek sa maju davky upravit tak, ze bud’ budi dostavat’ normalne davky

v predizenych intervaloch, alebo znizené davky vo fixnych intervaloch, aby sa predislo akumulécii
amikacinu.

Obidve metddy su zalozené na klirense kreatininu alebo sérovych hodnotach kreatininu pacienta,

pretoze pri tychto hodnotach sa zistilo, Ze koreluji s pol¢asmi aminoglykozidov u pacientov §0
zhorsenou funkciou obliciek. Tieto davkovacie rezimy sa musia pouzivat’ v spojitosti s dokladnym
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klinickym a laboratornym sledovanim pacienta a podl'a potreby sa maji upravit’, vratane uprav pri
vykonavani dialyzy.

Pred[Zenie davkovacieho intervalu pri normdlnych davkach

Ak nie je k dispozicii klirens kreatininu a stav pacienta je stabilny, davkovaci interval v hodinach pri
normalnej jednorazovej davke (t. j. davke, ktora by sa podavala pacientom s normalnou funkciou
obliciek dvakrat denne 7,5 mg/kg) sa vypocita ako 9-nasobok sérovej hladiny kreatininu. Ak je
napriklad koncentracia kreatininu 2 mg/100 ml, potom sa odportacana individualna jednorazova davka
(7,5 mg/kg telesnej hmotnosti) musi podavat’ kazdych 2 x 9 = 18 hodin.

ZniZenie davky pri normalnych davkovacich intervaloch

Ak nie je mozné testovat’ sérové hladiny a stav pacienta je stabilny, sérové hodnoty kreatininu

a klirensu kreatininu st najlahsie dostupnymi indikatormi stupiia poruchy funkcie obliciek, ktoré sa
maju pouzit’ ako pomocka na urcenie davkovania.

U pacientov s chronickym zlyhavanim obli¢iek a znamym klirensom kreatininu je pociatocna davka
amikacinu 7,5 mg/kg telesnej hmotnosti. Udrziavacia ddvka podavana v 12-hodinovych intervaloch sa
ma znizit’ umerne k zniZeniu rychlosti klirensu kreatininu u pacienta a vypocitat’ pomocou vzorca:

klirens kreatininUakwsmy [ml/min]
znizena davka amikacinu = X vypocitana pociatocna
[mg] klirens kreatininunomamy [ml/min]  davka amikacinu [mg]

Hodnoty uvedené v nasledujucej tabulke mézu byt’ pouzité ako odporacané hodnoty.

Klirens Davka amikacinu kazdych 12 hodin

kreatininu Denna davka amikacinu u pacienta vaziaceho 70 kg
[ml/min] [mg/kg telesnej hmotnosti na dei ] [mg]

50 - 59 54 — 64 186 — 224

40 - 49 42 - 54 147 — 186

30 — 39 32 — 42 112 — 147

20 - 29 2,1 - 3,1 77 — 112

15 - 19 1,6 — 2,0 56 - 77

Déavkovacie rezimy uvedené vyssie nie st urCené ako pevné odporucania, ale uvadzaju sa ako
pomdcka na urenie davkovania, ak stanovenie sérovych hladin amikacinu nie je mozné vykonat’.
Alternativnym hrubym navodom na urcenie znizeného davkovania pri dvanasthodinovych intervaloch
(u pacientov, u ktorych st zndme ustalené sérové hodnoty kreatininu) je vydelit’ normalne odporucanu
davku hladinou kreatininu v sére pacienta.

Pacienti podstupujuci hemodialyzu alebo peritonealnu dialyzu

Hemodialyza rychlo odstrafiuje amikacin z krvi, viac ako90 % davky sa odstrani v priebehu 4 hodin.
U anurickych pacientov sa podava zvycajna zaciato¢na davka (7,5 mg/kg). Nasledujuce davky
podavané po hemodialyze by mali byt’ priblizne 2,5 az 3,75 mg/kg.

Sledovanie sérovych hladin je nevyhnutné.

Pacienti podstupujuci peritonedlnu dialyzu
Je ovel'a menej U€inna, za 12 hodin je mozné odstranit’ iba 30 % podanej davky.

Davkovanie jedenkrat denne

V klinickych situdciach so zvysenym distribuénym objemom sa ma prva poc¢iatocna davka pohybovat
medzi 20 a 30 mg/kg a musi sa prispdsobit’ podl'a hodnoty Cmax.

Starsi pacienti
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U starSich pacientov sa na dosiahnutie terapeutickych koncentracii v plazme mézu vyzadovat’ nizsie
udrziavacie davky ako u mladsich dospelych.

Obézni pacienti

Amikacin slabo prechadza do tukového tkaniva.

Pre obéznych pacientov sa odporaca vypocitat’ davku na zaklade upravenej telesnej hmotnosti.
Vzorec na vypocet hmotnosti, s ktorym sa ma pocitat’ pri uréovani davky pre obéznych pacientov
(P1):

P1 =PI+ (PA -PI)x 0,4

PI =idealna telesna hmotnost’

PA = aktualna telesna hmotnost’

Maximalna dennd davka nesmie byt vyssia ako 1,5 g.

Pacienti s ascitmi

Musia byt’ podavané vysSie davky na dosiahnutie pozadovanych sérovych koncentracii z dovodu
relativne vyssej distriblicie v kompartmente extracelularnej tekutiny.

Spbsob podavania

Intravendzne pouzitie.

Preferovany ¢as podania pre jednu infuziu u dospelych je 30 minut, ale moze byt az do 60 minnt.
U pediatrickych pacientov sa ma roztok zvycajne podavat’ infuzne po dobu 30 az 60 minut. Dojcata
maju infuziu dostavat’ pocas 1 az 2 hodin.

Infazny roztok je svojim zlozenim urceny na priame podanie, nesmie sa pred podanim riedit’ a je
urceny len na jednorazové pouzitie.

4.3 Kontraindikacie

- Precitlivenost’ na amikacin alebo iné aminoglykozidy alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok
uvedenych v casti 6.1.

- Anamnéza precitlivenosti alebo zavaznych toxickych reakcii na aminoglykozidy moze
kontraindikovat’ pouzivanie ktoréhokol'vek aminoglykozidu z dévodu znamych skrizenych
citlivosti pacientov na lieky z tejto skupiny.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Je nutné byt opatrny pri podavani lieku pacientom s:

o poruchou funkcie obli¢iek
o so sluchovym alebo vestibularnym poSkodenim
o neuromuskularnymi poruchami (napr. myasténia gravis, parkinsonizmus, pretoze sa méze

zhorsit svalova slabost’ z d6vodu mozného kurareformného ucinku aminoglykozidov na
nervosvalovl platni¢ku), a
o tym, ktori boli lieCeni inymi aminoglykozidmi bezprostredne pred podavanim amikacinu.

Pacienti lieceni parenteralnymi aminoglykozidmi maju byt pod pozornym klinickym dohl'adom
z dovodu moznej ototoxicity a nefrotoxicity suvisiacej s ich pouzivanim.

Toxické ucinky aminoglykozidov, vratane amikacinu su ¢astejSie u pacientov s poruchou
obliciek v pripade, ak su podavané vysoké davky a pri predlZeni trvania liecCby.

Nebola stanovena bezpecnost’ liecby trvajtcej dlhsie ako 14 dni.
5
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Iné faktory, ktoré zvysuju riziko aminoglykozidovej toxicity st pokrocily vek a dehydratacia.

Neurotoxicita/ototoxicta

U pacientov lie¢enych aminoglykozidmi sa mdze objavit’ neurotoxicita, ktora sa prejavuje ako
vestibularna a/alebo bilateralna sluchova ototoxicita. Riziko ototoxicity vyvolanej aminoglykozidmi je
vacsie u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek alebo u tych pacientov, u ktorych liecba trva dlhsie
ako 5 — 7 dni, aj ked’ su inak zdravi.

Ako prva sa zvycCajne objavuje porucha vnimania vysokych tonov a moze sa zistit’ len audiometrickym
vysetrenim. MozZe sa objavit’ vertigo a moze byt’ dokazom vestibularneho poskodenia. Ostatné prejavy
neurotoxicity mozu zahfnat’ znecitlivenie, mravcenie v kozi, svalové zasklby a krce.

Existuje zvysené riziko ototoxicity u pacientov s mutdciami mitochondridlnej DNA (najmé so
substitiiciou nukleotidu 1555 A za G v géne 12S rRNA), aj ked’ hladiny aminoglykozidov v sére su
pocas lieCby v odpora¢anom rozsahu. U takychto pacientov treba zvazit’ alternativne moznosti liecby.
U pacientov s anamnézou relevantnych mutacii alebo hluchoty indukovanej aminoglykozidmi sa ma
pred podanim zvazit alternativna liecba alebo genetické testovanie.

U pacientov, u ktorych dojde ku kochledrnemu alebo vestibuldrnemu poskodeniu, sa pocas liecby
nemusia objavit’ priznaky, ktoré by ich varovali pred rozvojom toxicity 6smeho nervu, a po vysadeni
lieku sa mo6Zze objavit’ uplna alebo Ciasto¢na ireverzibilnd bilaterdlna hluchota alebo zavazné vertigo.
Pozri tiez cast 4.8.

Ototoxicita vyvolana aminoglykozidmi je zvycCajne ireverzibilna.

Neuromuskularna toxicita

Po parenteralnej injekcii, topickej instilacii (ako pri ortopedickej a abdominalne;j irigacii alebo pri
lokalnej lie¢be empyému) a po peroralnom uziti aminoglykozidov bola hlasena nervovosvalova
blokada a respira¢na paralyza.

Ak sa aminoglykozidy podavaju ktoroukol'vek cestou, najmé u pacientov dostavajucich stibezne lieky,
ktoré vykazuju nervovosvalovu blokadu, sa ma vziat’ do ivahy moZznost’ respiracnej paralyzy. Pozri
tiez Cast’ 4.5.

Ak sa objavi nervovosvalova blokada, respira¢na paralyza sa moze zvratit’ sol'ami vapnika, ale méze
byt nevyhnutna podpora umelym dychanim. Nervovosvalova blokada a paralyza svalov sa preukazali
u laboratornych zvierat, ktorym boli podavané vysoké davky amikacinu.

Renalna toxicita

Aminoglykozidy su potencidlne nefrotoxické. Renalna toxicita nezavisi od dosiahnutia maximalne;j
plazmatickej koncentracie (cmax). Riziko nefrotoxicity je vacsie u pacientov s poruchou funkcie
obliciek a u tych pacientov, ktori dostavaji vysoké davky alebo u tych pacientov, u ktorych je liecba
predizena.

Pacienti maju byt’ pocas liecby dobre hydratovani a funkcia obli¢iek sa ma pred zaciatkom liecby a
denne pocas priebehu liecby hodnotit’ zvy€ajnymi metédami. Pozri Cast’ 4.2.

Ak nastant prejavy oblickovej dysfunkcie ako st cylindriria, pritomnost’ leukocytov alebo cervenych
krviniek, albuminuria, pokles klirensu kreatininu, pokles Specifickej hmotnosti mocu, hyperazotémia,
zvySenie hladiny BUN, zvysenie sérového kreatininu a oliguria je nutné znizit' denné davky a/alebo
prediZit’ interval medzi jednotlivymi davkami. Pri zvy$ovani azotémie alebo postupnom zniZovani
objemu mocu je nutné ukoncit’ lie¢bu.

Sledovanie pacienta

U pacientov so znamou poruchou funkcie obli¢iek alebo s podozrenim na jej pritomnost’ na zaciatku
liecby, a tiez u tych pacientov, ktorych funkcia obli¢iek je na zaciatku normalna, ale u ktorych sa
pocas lieCby objavia prejavy poruchy funkcie obliciek, sa ma pozorne sledovat’ funkcia obliciek

a funkcia 6smeho kranidlneho nervu. Ak je to mozné, ma sa sledovat’ sérova koncentracia amikacinu,
aby sa zaistili dostato¢né hladiny a predislo sa moznym toxickym hladindim. Mo¢ sa ma vysetrit’ na
pokles $pecifickej hmotnosti, zvysené vyluCovanie bielkovin a na pritomnost’ buniek alebo sedimentu.
Pravidelne sa ma stanovovat’ hladina moc¢ovinového dusika v krvi, sérova hladina kreatininu alebo
klirens kreatininu. Ak je to mozné, ma sa ziskat’ séria audiogramov u pacientov dostato¢ne starych na
to, aby boli vySetreni, najma u vysokorizikovych pacientov. Pri potvrdeni ototoxicity (zavrat,-vertigo,
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tinnitus, hucanie v usiach a strata sluchu) alebo nefrotoxicity sa vyzaduje vysadenie lieku alebo uprava
davkovania. Pozri Cast’ 4.8.

Liecba amikacinom musi byt ukoncena v pripade, ak nastane tinnitus alebo subjektivna strata sluchu
alebo v pripade, ak nasledny audiogram ukaze vyznamné zniZenie vnimania vysokych tonov.

Tak ako pri inych antibiotikdch, aj pouzivanie amikacinu moze viest’ k premnozeniu necitlivych
mikroorganizmov. Ak toto nastane, ma sa nasadit’ vhodna liecba.

Aminoglykozidy aplikované lokalne ako sucast’ chirurgického zakroku su rychlo a okamzite celkovo
absorbované (s vynimkou mo¢ového mechura). V suvislosti s vyplachom chirurgického miesta s
pouzitim aminoglykozidovych pripravkov (bez ohl'adu na rozsah) bol hlaseny vyvin ireverzibilnej
hluchoty, zlyhanie obli¢iek a smrt’, nasledkom neuromuskularnej blokady.

Po intravitreadlnom podani (injekcia do oka) amikacinu bol hlaseny infarkt makuly, ktory niekedy
viedol k trvalej strate zraku.

Starsi pacienti

U starSich pacientov sa méze vyskytovat’ znizena funkcia obli¢iek, ktora nemusi byt’ zjavna pri
beznych skriningovych vysetreniach, ako je napr. BUN alebo sérova hladina kreatininu. Uzitocnej$im
moze byt stanovenie klirensu kreatininu. Sledovanie funkcie obli¢iek u starSich pacientov je pocas
liecby aminoglykozidmi mimoriadne dolezité.

Pediatricka populacia

Aminoglykozidy musia byt podavané s opatrnost’ou u pred¢asne narodenych novorodencov
a novorodencov z dovodu nezrelosti funkcie obli¢iek u tychto pacientov a z toho vyplyvajuce;j
prolongacie sérového polCasu tychto lieciv.

Osobitné upozornenia/opatrenia tykajuce sa pomocnych latok

Tento liek obsahuje 354 mg sodika na 100 ml fl'asu, ¢o zodpoveda 17,7 % WHO odporucaného
maximalneho denného prijmu 2 g sodika pre dospela osobu.

Interferencia s laboratornymi vySetreniami

Pri stanoveni sérovych hladin kreatininu sa mézu objavit’ vysledky s falosne vysokymi hodnotami

v pripade, ak sa stibezne podavaju cefalosporiny. Vo vzorkach (napr. sérum, cerebrospinalna tekutina
a pod.) odobratych na stanovenie aminoglykozidov méze nad’alej dochadzat’ k vzajomne;j inaktivacii
amikacinu a betalaktamovych antibiotik, ¢o vedie k nespravnym vysledkom. Vzorky sa maju preto
bud’ analyzovat’ okamzite po odobrati, alebo sa maji ochladit’, alebo sa ma betalaktamové
antibiotikum inaktivovat’ pridanim betalaktamazy. Inaktivacia aminoglykozidu je klinicky vyznamna
len u pacientov so zavaznou poruchou funkcie obliciek.

4.5 Liekové a iné interakcie

Betalaktamové antibiotika
Ak sa liek aminoglykozidového alebo penicilinového typu podava stibezne s amikacinom in vivo
osobitnymi cestami podania, moZe sa objavit’ znizenie sérovej aktivity.

Iné neurotoxické, ototoxické alebo nefrotoxické lieciva
Z dovodu moznosti s¢itania ti¢inkov je nutné predchadzat’ sibeznému alebo naslednému podéavaniu
inych neurotoxickych, ototoxickych alebo nefrotoxickych latok systémovo aj lokalne.

Toxicita amikacinu sa moze zvysit’ nasledujicimi neurotoxickymi a/alebo ototoxickymi a/alebo
nefrotoxickymi latkami:

. iné parenterdlne aminoglykozidy (napr. kanamycin, paromomycin)
. iné protiinfekéné chemoterapeutika napriklad:
7
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- bacitracin
- amfotericin B
- cefalosporiny (napr. cefaloridin)
- vankomycin
- polymyxiny (polymyxin B, kolistin)
- viomycin
. cytostatika obsahujuce platinu:
- karboplatina (vo vysokych davkach), cisplatina, oxaliplatina (najmé v pripadoch vopred
pritomnej renalnej insuficiencie)
. imunosupresiva:
- cyklosporin
- takrolimus
rychlo ucinkujtce diuretika, napr.
- furosemid
- kyselina etakrynova (mozna vlastna ototoxicita, d’al§ia toxicita aminoglykozidov sa moze zvysit
z dovodu ucinku diuretik sposobujucich dehydrataciu a zvySenia koncentracie aminoglykozidov
v sére a v tkanive)
o amikacin/ metoxyfluranova anestézia
Aminoglykozidy mozu zvysit’ Skodlivy uc¢inok metoxyfluranu na oblicky. Ak sa pouZzivaju
subezne, moze dojst’ k mimoriadne zdvaznym neuropatiam.

V pripade kombinacie amikacinu s potencionalne nefrotoxickou alebo ototoxickou latkou je nutné
vel'mi starostlivo monitorovat’ sluchovu funkciu a funkciu obli¢iek. V pripade sibezného podavania
s rychlo u¢inkujucimi diuretikami je nutné monitorovat’ stav hydratacie pacienta.

Amikacin/myorelaxancid a iné lie¢iva s nervovosvalovymi ucinkami

Pri sibeznom podéavani amikacinu s

- liec¢ivami sposobujiicimi nervovosvalovu blokadu (napr. sukcinylcholin, dekametonium,
atraktrium, rokurénium, venkurénium),

- velkym mnozstvom citratovej krvi alebo

- anestetikami

sa musi predpokladat’, Ze nervovosvalova blokada spdsobend tymito lieCivami sa zvysi a mdze viest’

k respiracnej paralyze.

V pripade chirurgického zakroku musi byt’ anestézioldg informovany o podavani tohto lieku.

Nervovosvalovu blokadu vyvolanti aminoglykozidmi je mozné zvratit’ podanim injekcie soli vapnika

(pozri Cast’ 4.9).

Indometacin
Indometacin moze zvysit’ plazmaticku koncentraciu amikacinu u novorodencov.

Bisfosfonaty
Ak sa aminoglykozidy podavaju s bisfosfonatmi, existuje zvySené riziko hypokalciémie.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia
Gravidita

K dispozicii je iba obmedzené mnozstvo udajov o pouzivani aminoglykozidov u gravidnych Zien.
Aminoglykozidy mézu spdsobit’ poSkodenie plodu. Aminoglykozidy prechadzaju placentou a boli
hlasené pripady uplnej, ireverzibilnej bilateralnej kongenitalnej hluchoty u deti, ktorych matky
dostavali streptomycin pocas tehotenstva. Aj ked’ neboli hlasené neziaduce G¢inky na plod alebo
novorodencov v pripade liecby tehotnych Zien inymi aminoglykozidmi, potencionalne riziko existuje.
Ak je amikacin podavany pocas tehotenstva alebo ak pacientka otehotnie pocas lie€by amikacinom,
musi byt’ informovana o moznom riziku pre plod, spésobenom tymto lie¢ivom.

Amikacin B. Braun 5 mg/ml, a 10 mg/ml infuzny roztok sa nema podavat’ pocas tehotenstva fpokial,si
to nevyzaduje klinicky stav pacientky. Ak je liecba nevyhnutna) ma prebiehat len pod dohl'adom
lekara (pozri Cast’ 4.4).
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Dojcenie

Neexistuji idaje o tom ¢i amikacin/metabolity prechddzaji do materského mlieka. Rozhodnutie, ¢i
ukoncit’ dojcenie alebo ¢i ukoncit/prerusit’ liecbu Amikacinom B. Braun 5 mg/ml, a 10 mg/ml infazny
roztok sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojcenia pre diet’a a prinosu liecby pre zenu.

Fertilita

V stadiach reprodukénej toxicity u mysi a potkanov neboli zistené Ziadne ucinky na fertilitu.

4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Neuskutocnili sa ziadne §tidie o i¢inkoch na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

V pripade podavania pripravku ambulantnym pacientom, sa odporuca zvysit opatrnost’ pri vedeni
vozidla a obsluhovani strojov vzh'adom na mozné vedlajsie ucinky ako je strata rovnovahy (pozri
Cast’ 4.8), pretoze tie mézu narusit’ schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

4.8 Neziaduce ucinky

Pri vSetkych aminoglykozidoch existuje moznost’, Ze vyvolaju ototoxicitu, renalnu toxicitu a
nervovosvalovu blokadu. Tieto toxické Gi€inky sa CastejSie objavuju u pacientov s poruchou funkcie
obliciek, u pacientov lieCenych inymi ototoxickymi alebo nefrotoxickymi liecivami a u pacientov
lieCenych pocas dlhsich ¢asovych obdobi a/alebo vyssimi davkami, ako je odporucané (pozri Cast’ 4.4).

Vedl'ajsie ucinky, ktoré sa mozu vztahovat’ k liecbe su uvedené nizsie v tabul’ke a su zatriedené podl'a
jednotlivych tried organovych systémov a absolutnej frekvencie

— Vel'mi Casté > 1/10 lieCenych pacientov

— Casté > 1/100 az < 1/10 lieCenych pacientov

— Mengj Casté > 1/1 000 az < 1/100 lie¢enych pacientov

— Zriedkavé > 1/10 000 az < 1/1 000 lie¢enych pacientov

— Vel'mi zriedkavé < 1/10 000 lieCenych pacientov

— Nezname Frekvencia sa neda stanovit’ z dostupnych udajov

Infekcie a ndkazy:

Menej Casté: Superinfekcia alebo kolonizacia rezistentnymi baktériami alebo kvasinkami®

Poruchy krvi a lymfatického systému:

Zriedkavé: Anémia, eozinofilia

Poruchy imunitného systému:

Nezname Anafylaktické reakcie (anafylaktické reakcie, anafylakticky Sok, anafylaktoidna
reakcia), precitlivenost’, prejavy pozri tiez v ¢astiach ,,Poruchy koze a podkozného
tkaniva® a ,,Celkové poruchy a reakcie v mieste podania*

Poruchy metabolizmu a vyzZivy:

Zriedkavé: Hypomagneziémia

Poruchy nervového systému:

Menej Casté: Zavraty?®, vertigo®

Zriedkavé: Bolest hlavy, parestézia®, tremor?, porucha rovnovahy?*
Nezname Paralyza®

Poruchy oka:

Zriedkavé Slepota®, infarkt sietnice®

Poruchy ucha a labyrintu:

Zriedkavé: Tinnitus®, hypoakuzia®

Nezname Hluchota?, neurosenzoricka hluchota®
Poruchy ciev:

Zriedkavé: Hypotenzia

Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina:
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Nezname: Apnoe, bronchospazmus

Velmi zriedkavé:  Respiracnd paralyza (ojedinelé pripady)

Poruchy gastrointestinalneho traktu:

Menej Casté: Nauzea, vracanie

Poruchy koze a podkozného tkaniva:

Menej Casté Vyrazka

Zriedkavé: Pruritus, urtikaria

Poruchy kostrovej a svalovej sustavy a spojivoveho tkaniva:

Zriedkavé: Artralgia, svalové zasklby

Poruchy obliciek a mocovych ciest:

Menej Casté: Poskodenie renalnych tubulov

Nezname Akutne zlyhanie obliciek, toxicka nefropatia, bunky v moci®

Zriedkavé: Oliguria®, zvySena hladina kreatininu v krvi®, albuminuria?, azotémia®, erytrocyty
v moci?, leukocyty v mo¢i?

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania:

Zriedkavé: Hortcka

Pozri Cast’ 4.4.
Amikacin nie je v liekovej forme na intravitrealne pouZitie. Po intravitredlnom podani (injek¢éné
podanie do oka) amikacinu bola hlasena slepota a infarkt sietnice.

b

Informaécie o jednotlivych neziaducich t¢inkoch

Zmeny funkcie obliCiek su zvycajne reverzibilné, ak sa liek vysadi. Toxické uc¢inky na 6smy kranialny
nerv mézu viest’ k state sluchu, strate rovnovahy alebo k obidvom porucham. Amikacin primarne
postihuje funkciu sluchu. Kochlearne poskodenie zahina hluchotu vysokofrekvenénych tonov

a zvycajne sa objavuje pred tym, ako je mozné zistit’ klinicku stratu sluchu pomocou audiometrického
vySetrenia (pozri Cast’ 4.4).

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je délezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Priznaky
Predavkovanie mdze vyvolat’ nefrotoxicitu, ototoxicitu alebo ucinky kurarového typu

(neuromuskularna blokada).

Liecba

V pripade predavkovania alebo toxickych reakcii sa inflizia amikacinu musi zastavit’ a na urychlenie
odstranenia amikacinu z krvi sa mdze pouzit’ peritonealna dialyza alebo hemodialyza. Na odstranenie
amikacinu, ktory sa akumuluje v krvi moze tieZ pomoct’ nepretrzita artériovendzna hemofiltracia.

U novorodencov je mozné zvazit vymennu transfuziu, avSak treba to predtym konzultovat’

s odbornikom.

Pri nervovosvalovej blokade so zastavou dychania je potrebna nalezita lieCba zahfnajiica podanie
ionov vapnika (napr. vo forme glukonatu alebo laktobionatu v 10 — 20 % roztoku). Pri respiracnej
paralyze méze byt’ potrebna umela ventilécia.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutickd skupina: Iné aminoglykozidy, ATC kod: J01GB06
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Amikacin je polosyntetické aminoglykozidové antibiotikum odvodené od kanamycinu. Ziskava sa
acylaciou aminoskupiny C-1 v useku 2-deoxystreptaminu kyselinou aminohydroxymaslovou.

Mechanizmus u¢inku

Amikacin posobi prostrednictvom inhibicie syntézy proteinov v bakterialnych ribozémoch cez
interakciu s ribozomalnou RNA a naslednou inhibiciou translacie u citlivych baktérii. To ma za
nasledok baktericidnu ti¢innost’.

Vzt'ah FK/FD

NajdolezitejSie FK/FD parametre na predpovedanie baktericidneho u¢inku amikacinu su pomer
maximalnej sérovej koncentracie (Cmax) @ minimalnej inhibi¢nej koncentracie (MIC) prislusného
patogénu. Hodnota pomeru Cmax/MIC 8:1 alebo 10:1 sa povazuje za hodnotu, ktora vedie k u¢innému
usmrteniu baktérii a predchadzaniu opadtovnému mnoZeniu baktérii.

Amikacin vykazuje in vitro a in vivo postantibioticky ucinok. Postantibioticky ti€¢inok umozinuje
prediZit’ interval podévania davky bez straty G¢innosti proti va&sine gram-negativnych baktérii.

Mechanizmus rezistencie

Rezistencia na amikacin méze byt spdsobena nasledujicimi mechanizmami:

- Enzymaticka inaktivacia: enzymaticka modifikacia aminoglykozidovych molekul je
najprevalentnej$i mechanizmus rezistencie. Je sprostredkovany acetyltransferazami,
fosfotransferazami alebo nukleotidyltransferazami, ktoré su kodované najmé plazmidmi.
Ukazalo sa, ze Amikacin je u¢inny na mnozstvo kmenov, ktoré su rezistentné na
aminoglykozidy z dovodu jeho schopnosti odolavat’ degradécii pomocou enzymov, ktoré
inaktivuju aminoglykozidy.

- ZnizZena penetracia a aktivny eflux: Tieto mechanizmy rezistencie su pozorované u
Pseudomonas aeruginosa. Najnovsie tdaje indikuji podobné rezistentné mechanizmy u
Acinetobacter spp.

- Zmena ciel'ovej Struktary: Modifikéacie v ramci ribozomov su pricinou rezistencie len ojedinele.

Ciastoéna skrizend rezistencia medzi amikacinom a inymi aminoglykozidovymi antibiotikami existuje.

Hrani¢né hodnoty testovania citlivosti

Interpretacné kritéria MIC (minimalnej inhibicnej koncentracie) pre testovanie citlivosti stanovil
Europsky vybor pre testovanie antimikrobialnej citlivosti (European Committee on Antimicrobial
Susceptibility Testing, EUCAST) pre amikacin a su uvedené tu:
https://www.ema.europa.cu/documents/other/minimum-inhibitory-concentration-mic-
breakpoints_en.xlsx

Rozsah G¢inku amikacinu:

Prevalencia ziskanej rezistencie sa moze menit’ geograficky a v ¢ase pre vybrané druhy; miestna
informadcia o rezistencii je nutna najmé v pripade lieCby tazkych infekcii. Ak je to potrebné je nutné
vyhladat’ stanovisko experta v pripade, Ze lokalna prevalencia rezistencie je taka, Ze u¢innost’ licku
je aspon pri niektorych typoch infekcie otazna.

BezZne citlivé druhy

Aerobne gram-pozitivne mikroorganizmy
Staphylococcus aureus
Staphylococcus haemolyticus
Staphylococcus hominis °

Aerdébne gram-negativne mikroorganizmy
Acinetobacter pittii
Citrobacter freundii
Citrobacter koseri
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Enterobacter cloacae
Escherichia coli
Klebsiella aerogenes
Klebsiella oxytoca
Klebsiella pneumoniae
Morganella morganii
Proteus mirabilis
Proteus vulgaris °
Pseudomonas aeruginosa
Salmonella enterica ’
Serratia liquefaciens ’
Serratia marcescens
Shigella spp.

Druhy, u ktorych ziskana rezistencia moze byt’

problém.

Aerdbne gram-pozitivne mikroorganizmy
Staphylococcus epidermidis
Aerobne gram-negativne mikroorganizmy
Acinetobacter baumannii

Inherentne rezistentné organizmy

Aerdébne gram-pozitivne mikroorganizmy
Enterococcus spp.
Streptococcus spp.

Aerdbne gram-negativne mikroorganizmy
Burkholderia cepacia
Stenotrophomonas maltophila

Anaeréby
Bacteroides spp.
Prevotella spp.

Iné mikroorganizmy
Chlamydia spp.
Chlamydophila spp.
Mycoplasma spp.

Ureaplasma urealyticum
! Miera rezistencie izolatov od osobitnych skupin pacientov, napr. pacienti s cystickou fibrézou, je > 10 %.
0 V ¢ase publikacie tychto tabuliek neboli k dispozicii Ziadne aktualizované idaje. V primarnej literatire, v Standardnych
referenénych knihach a terapeutickych odportacaniach sa citlivost’ predpoklada.

1

Iné informdcie:
Aminoglykozidy su vhodné pripravky na kombindciu s inymi antibiotikami na liecbu infekcii gram-
pozitivnymi kokmi.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia

Plazmatické koncentracie:

Po peroralnom podani sa neabsorbuje prakticky ziaden amikacin; preto moéze byt aplikovany len
parenteralne. Najvyssie sérové koncentracie nastavajii 1 — 2 hodiny po infazii. Sérovy polcas je 2,2 —
2,4 hodin. DIhsi polcas je mozné ocakavat’ u pacientov s ochorenim obliciek, u pred¢asne narodenych
a novorodencov narodenych v termine.

Podanie davky o velkosti 7,5 mg/kg kontinudlnou i.v. infuziou po¢as 30 mintt vyvola sérovi
koncentraciu 38 mikrogramov/ml na konci infazie. Pri podavani 15 mg/kg zdravym dobrovolnikom
kontinualnou i.v. infiziou pocas 30 minut bola namerana sérova koncentracia priblizne 77
mikrogramov/ml na konci infizie a 47 mikrogramov/ml o 1 hodinu po inftzii a 1 ug/ml o 12thodinpo
infazii.
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U starSich pacientov s priemernym klirensom kreatininu 64 ml/min, po podani davky 15 mg/kg i.v.
infuziou pocas 30 minut bola sérova koncentracia 55 mikrogramov/ml na konci infuzie a 5,4
mikrogramov/ml o 12 hodin po infuzii a 1,3 mikrogramov/ml po 24 hodinach od skoncenia infuzie.
V studiach s opakovanymi davkami neboli preukazané akumulacné G€inky u I'udi s norméalnou
funkciou obliciek, ktorym boli podavané jednorazové denné davky 15 az 20 mg/kg.

Distribucia:

Distribu¢ny objem amikacinu je priblizne 24 1 (28 % telesnej hmotnosti). Miera viazania na
plazmatické proteiny bola stanovena na 4 % - 10 %.

Po podani odporucanej davky, terapeutické hladiny amikacinu boli najdené v kostiach, srdci, Zl¢niku,
plucnom tkanive, moci, zI¢i, bronchidlnom sekréte, v spute, v intersticidlnej tekutine, v pleuralnej

a synovialnej tekutine.

Dostatocne difunduje do likvoru zapalenych mozgovych plien. Priblizne 10 % az 20 % sérovej
koncentracie prechadza cez zdravé meningy, ¢o sa moze zvysit’ na 50 %, ked’ si meningy zapalené.
Latka sa akumuluje v renalnom kortexe a v tekutine vnutorného ucha a jej eliminacia z tychto Casti je
pomala.

Amikacin prechadza placentarnou bariérou a je vylu¢ovany do materského mlieka. Bola dokazana
koncentracia latky v krvi plodu a v amniotickej tekutine, dosahujuca 20 % koncentracie v tele matky.

Biotransformadcia:

Amikacin nie je metabolizovany v I'udskom tele.

Elimindcia:

U pacientov s normalnou funkciou obliciek je priemerny sérovy klirens amikacinu 100 ml/min

a renalny klirens 94 ml/min. Prevladajuca forma eliminacie amikacinu je glomerularna filtracia.
Vicsia cast’ objemu (60 % - 82 %) je v nezmenenej forme vyluc¢ena mocom v priebehu prvych 6
hodin. Iba vel'mi malé mnozstva st vylucené zlcou. U pacientov s normalnou funkciou obliciek je 91
% az 95 % davky amikacinu (i.m.) vyla¢enych mocom do 8 a do 24 hodin, v uvedenom poradi.

Pomocou hemodialyzy sa moze vylucit 90 % amikacinu v priebehu 4 hodin.

Pediatricki pacienti:

Udaje z pripadov podavania viacnasobnych dennych déavok ukazali, Ze hladina v spindlnom moku
u normalnych deti sa pohybuje okolo 10 az 20 % sérovej koncentracie a pri meningitide moze
dosiahnut’ 50 %.

Intravenodzne podavanie

U novorodencov a najmi u pred¢asne narodenych novorodencov dochadza k poklesu renalne;j
eliminacie amikacinu.

V stadii na novorodencoch (1 - 6 dni po narodeni) boli novorodenci rozdeleni do skupin podl'a
poérodnej hmotnosti (<2 000, 2 000 — 3 000 a > 3 000 g). Amikacin sa podaval intramuskularne
a/alebo intravendzne a velkost’ davky bola 7,5 mg/kg. Klirens u novorodencov > 3 000 g bol 0,84
ml/min/kg a kone¢ny polc¢as bol okolo 7 hodin. V tejto skupine bol poc¢iatocny distribuény objem 0,3
ml/kg a distribucny objem v rovnovaznom stave 0,5 mg/kg. V skupinach s niz§ou porodnou
hmotnostou bol klirens/kg nizsi a polcas dlhsi. Opakované davky kazdych 12 hodin vo vsetkych
vysSie spomenutych skupinach nevykazali akumulaciu po piatich dnoch.
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5.3 Predklinické idaje o bezpec¢nosti

Toxicita po jednorazovej davke
U laboratérnych zvierat, ktorym boli podavané vysoké davky amikacinu, sa preukazala
nervovosvalova blokada a paralyza svalov.

Toxicita po opakovanych davkach
V stadiach toxicity po opakovanych davkach boli hlavnymi uc¢inkami nefrotoxicita a ototoxicita.

Mutagénny a tumorogénny potencial
Neboli vykonané ziadne $tudie o mutagénnom a karcinogénnom potenciali amikacinu.

Reprodukéna toxicita

V stadiach reprodukéne;j toxicity bolo dokazané, Ze amikacin spdsobil od davky zavisli nefrotoxicitu
u gravidnych potkanov a ich plodov a v stadiach reprodukéne;j toxicity na potomkoch mysi, potkanov
a kralikov bola dokdzana zvysSena umrtnost’ plodov. Rovnako bolo pozorované, Ze existuje riziko
poskodenia vnutorného ucha a obli¢iek plodu, ktoré sa vzt'ahuje na triedu aminoglykozidovych
antibiotik.

Lokalna toxicita
K dispozicii nie su ziadne udaje.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE
6.1 Zoznam pomocnych latok

Chlorid sodny
Hydroxid sodny (na upravu pH)
Voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Amikacin B. Braun 5 mg/ml, a 10 mg/ml st roztoky ur¢ené k priamemu pouzitiu a nesmu sa miesat’ so
ziadnymi inymi lieckmi, musia byt podavané osobitne a v sulade s odporu¢enym davkovanim

a odporucanym spdsobom podavania.

Za 7iadnych okolnosti sa aminoglykozidy nesmua mieSat’ v infiznom roztoku s betalaktamovymi
antibiotikami (napriklad peniciliny, cefalosporiny), ¢o mdze vyvolat’ chemicko-fyzikalnu inaktivaciu
kombinovanych liekov.

Chemické inkompatibility st zname pre amfotericin, chlorotiazidy, erytromycin, heparin,
nitrofurantoin, novobiocin, fenytoin, sulfadiazin, tiopental, chlértetracyklin, vitamin B a vitamin C.
Amikacin sa s tymito liekmi nesmie miesat’.

Inaktivacia v pripade zmieSania aminoglykozidov s betalaktimovymi antibiotikami méze pretrvavat
pri odbere krvnych vzoriek na meranie hladin antibiotika v sére a méze tak sposobit’ vyznamné
podhodnotenie s chybami v davkovani a v kone¢nom dosledku riziko toxicity. So vzorkami sa musi
rychlo manipulovat’ a musia byt uloZzené v 'ade, alebo sa musi pridat’ betalaktamaza.

6.3  Cas pouzitelnosti

Neotvorené:

3 roky.

Po prvom otvoreni obalu:
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Z mikrobiologického hl'adiska ma byt liek pouzity okamzite.

Ak nie je pouzity okamzite, tak za dobu a podmienky uchovavania pred pouZzitim zodpoveda
podavajuci a normalne by nemali presiahnut’ 24 hodin pri teplote 2 — 8 °C.

6.4 Specidlne upozornenia na uchovivanie

Tento liek nevyzaduje Ziadne zvlastne podmienky na uchovavanie.

Podmienky na uchovavanie po prvom otvoreni lieku, pozri ¢ast’ 6.3.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

. Amikacin B. Braun 5 mg/ml:
LDPE- polyetylénové flasky s nizkou hustotou obsahujice 100 ml, dostupné v baleniach po
10 x 100 ml
20 x 100 ml

. Amikacin B. Braun 10 mg/ml:
LDPE — polyetylénové fTasky s nizkou hustotou obsahujiuce 100 ml, dostupné v baleniach po
10 x 100 ml
20 x 100 ml

Na trh nemusia byt uvedené vSetky vel'kosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stilade s narodnymi
poziadavkami okamzite po pouZiti.

Len na intravendzne pouzitie.

Len na jednorazové pouZitie.

Nepouzity roztok ma byt zlikvidovany.

Pred podanim ma byt roztok vizualne skontrolovany ¢i neobsahuje Castice alebo ¢i nezmenil farbu.
Pouzité maju byt len Cire, bezfarebné roztoky, ktoré neobsahuju Castice.

Roztok ma byt podavany pomocou sterilnych pristrojov a v aseptickych podmienkach. Do systému sa
nesmie dostat’ vzduch.

Pre viac informaécii, pozri Cast’ 4.2.

7. DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
B. Braun Melsungen AG
Carl-Braun-Strasse 1

34212 Melsungen, Nemecko

Postova adresa:
34209 Melsungen, Nemecko

Telefén: +49 5661/71-0
Fax: +49 5661/71-4567
8. REGISTRACNE CISLA

Amikacin B. Braun 5 mg/ml: 15/0963/10-S
Amikacin B. Braun 10 mg/ml: 15/0964/10-S
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9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 21. december 2010

Datum posledného predlzenia registracie: 26. jul 2018

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Februar 2025
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