Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

BIODACYNA, 125 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan i infuzji
BIODACYNA, 250 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan i infuzji

Amikacinum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Nalezy zachowa¢ t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

Lek ten przepisano scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielggniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki
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Co to jest lek Biodacyna i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biodacyna
Jak stosowac lek Biodacyna

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ lek Biodacyna

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Coto jest lek Biodacyna i w jakim celu si¢ go stosuje

Substancjg czynng leku Biodacyna jest amikacyna, antybiotyk z grupy aminoglikozydéw dziatajacy
bakteriobojczo.

Lek jest przeznaczony do krotkotrwatego leczenia cigzkich zakazen wywotanych przez bakterie
wrazliwe na amikacyne (w tym oporne na inne antybiotyki aminoglikozydowe), takich jak:

2.

zakazenia drog oddechowych,

zakazenia koSci i stawow,

zakazenia skory i tkanek migkkich,

zakazenia wewnatrz jamy brzusznej, w tym zapalenie otrzewne;j,

zakazenia ran po oparzeniach i ran pooperacyjnych (réwniez w chirurgii naczyniowe;j),
ciezkie, powiktane i nawracajace zakazenia drog moczowych (w niepowiktanych zakazeniach
amikacyne stosuje sie tylko wtedy, gdy wywotujace je bakterie sg oporne na inne antybiotyki),
posocznice, najczesciej razem z antybiotykiem B-laktamowym,

zakazenia osrodkowego uktadu nerwowego.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku Biodacyna

Kiedy nie stosowa¢ leku Biodacyna:

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

jesli pacjent choruje na miasteni¢ (nuzliwos$¢ miesni);

jesli pacjent ma uczulenie na jakikolwiek antybiotyk aminoglikozydowy (np. streptomycyna,
gentamycyna, tobramycyna, neomycyna) lub wystepowaty u niego w przesztosci cigzkie



reakcje niepozadane po tych antybiotykach - moze wystepowa¢ nadwrazliwos$¢ krzyzowa na
leki tej grupy.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
Przed rozpoczgciem stosowania leku Biodacyna nalezy omowic to z lekarzem lub pielggniarka.

° Lek Biodacyna nalezy stosowa¢ $ci$le wedtug zalecen lekarza, ktory bedzie kontrolowat stan
pacjenta. Biodacyna niewlasciwie stosowana moze powodowac cigzkie zaburzenia uktadu
moczowego i (lub) zaburzenia stluchu i rownowagi, a nawet utrat¢ stuchu. Dziatanie
uszkadzajace nerki, shuch lub porazenie nerwow jest bardziej prawdopodobne u pacjentow
Z istniejgcymi zaburzeniami czynnosci nerek i u pacjentow leczonych duzymi dawkami leku
dhuzej niz to zalecane.

o Przed rozpoczeciem podawania leku Biodacyna lekarz zaleci zbadanie czynnosci nerek i stuchu.
Kontrola czynnosci nerek oraz badanie stuchu beda regularnie przeprowadzane rowniez
w czasie leczenia. Jezeli leczenie ma trwa¢ siedem dni lub dtuzej, u pacjentéw z zaburzeniami
czynno$ci nerek lub 10 dni u innych pacjentow, lekarz przed rozpoczeciem leczenia, a takze
w trakcie terapii, zleci wykonanie audiogramu.

o Jesli u pacjenta lub cztonkow jego rodziny wystepuje choroba zwigzana z mutacja
mitochondrialng (choroba genetyczna) lub utrata stuchu spowodowana stosowaniem lekow
antybiotykowych, zaleca si¢ poinformowanie o tym lekarza lub farmaceuty przed przyjeciem
aminoglikozydu; niektére mutacje mitochondrialne moga zwigksza¢ ryzyko utraty stuchu po
zastosowaniu tego leku. Przed podaniem leku Biodacyna lekarz moze zaleci¢ wykonanie badan
genetycznych.

. W czasie leczenia pacjent powinien pi¢ duzo ptyndéw; moze by¢ konieczna kropléwka
uzupelniajaca ptyny, by nie dopusci¢ do gromadzenia si¢ amikacyny w nerkach i uszkodzenia
kanalikow nerkowych. U pacjentdw ze zmniejszonym wydalaniem moczu i przy niewtasciwym
dawkowaniu antybiotyk moze si¢ gromadzi¢ w organizmie i powodowa¢ dziatania niepozadane.
Jesli to nastapi, lekarz moze zastosowa¢ hemodialize lub dializg otrzewnowa.

. Jesli u pacjenta zmniejszy sie ilos¢ wydalanego moczu, w badaniu krwi zostanie stwierdzone
zwigkszenie stezenia azotu lub jesli nastapi uszkodzenie stuchu, nalezy natychmiast przerwac
leczenie lekiem Biodacyna. Jesli u pacjenta wystapia szumy uszne, zawroty glowy, utrata
styszenia dzwiekow o duzej czestotliwosci, nalezy natychmiast powiedzie¢ o tym lekarzowi,
gdyz moga to by¢ pierwsze objawy dziatania toksycznego leku.

. Jesli pacjent wezesniej byt leczony jakimkolwiek antybiotykiem aminoglikozydowym, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowi przed rozpoczeciem leczenia, zwlaszcza jesli u pacjenta
wystepowaty wtedy objawy toksycznos$ci zwigzane ze stosowaniem takiego antybiotyku
(uszkodzenie nerek lub stuchu).

. Szczegdlng ostroznosé nalezy zachowac u pacjentow z choroba Parkinsona lub otrzymujacych
jednoczesnie leki zwiotczajace migsnie, leki znieczulajace lub znaczne ilosci krwi
konserwowanej cytrynianami. U pacjentow wrazliwych moga wystapi¢ zaburzenia oddychania
(blokada nerwowo-mie$niowa z porazeniem miesni oddechowych).

. Po podaniu do ciala szklistego (we wstrzyknigciu do oka) amikacyny opisywano wystepowanie
zawatu plamki, niekiedy prowadzacego do trwatej utraty wzroku.

° Podobnie jak w przypadku stosowania innych antybiotykow, istnieje niebezpieczenstwo
nadkazenia niewrazliwymi bakteriami.

Dzieci

Aminoglikozydy nalezy stosowac ostroznie u weze$niakow i noworodkow ze wzgledu na
niedojrzatos$¢ nerek u tych pacjentow, co powoduje wydtuzenie okresu pottrwania lekow z tej grupy
W surowicy.

Lek Biodacyna a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.



. Stosowanie lekéw mogacych uszkadzaé nerki, shuch lub uktad nerwowy, takich jak:
bacytracyna, cisplatyna, amfoterycyna B, cyklosporyna, takrolimus, cefalorydyna,
paromomycyna, wiomycyna, polimyksyna B, kolistyna, wankomycyna oraz antybiotyki
aminoglikozydowe (np. streptomycyna, gentamycyna, tobramycyna, neomycyna) razem
z lekiem Biodacyna (lub w krotkim czasie przed rozpoczgciem lub po zakonczeniu jej
stosowania) powoduje niebezpieczenstwo nasilenia dziatan niepozadanych.

° Stosowanie antybiotykow beta-laktamowych (penicyliny) u pacjentow z cigzka niewydolno$cia
nerek moze spowodowac ostabienie dziatania leku Biodacyna.

o Stosowanie leku Biodacyna razem z lekami zwiotczajacymi migsnie lub znieczulajacymi (jak
eter, halotan, tubokuraryna, sukcynylocholina, dekametonium, atrakurium, rokuronium,
wekuronium) Iub u pacjentéw, ktérym przetoczono duze ilosci krwi z dodatkiem cytrynianu
jako $rodka przeciwzakrzepowego moze spowodowac blokade nerwowo-mi¢$niowg i porazenie
mies$ni oddechowych.

o Stosowanie leku Biodacyna razem z silnie dziatajgcymi lekami moczopgdnymi, takimi jak
mannitol, kwas etakrynowy, furosemid, moze spowodowac uszkodzenie stuchu, a nawet
nieodwracalng gluchote - nalezy unika¢ rownoczesnego stosowania tych lekow.
Indometacyna moze powodowac¢ zwickszenie stezenia amikacyny w osoczu u noworodkow.

. Istnieje zwigkszone ryzyko hipokalcemii, gdy aminoglikozydy podaje si¢ rownoczesnie
z bisfosfonianami.

° Istnieje zwigkszone ryzyko toksycznego uszkodzenia nerek i mozliwo$¢ toksycznego
uszkodzenia stuchu, gdy aminoglikozydy podaje si¢ rownoczesnie ze zwigzkami platyny.

. Rownoczesnie podawana tiamina (witamina B1) moze ulega¢ rozktadowi w wyniku reakcji
z sodu pirosiarczynem zawartym w roztworze leku Biodacyna.

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

Ciaza
Stosowanie leku Biodacyna w cigzy jest dopuszczalne jedynie w sytuacji, gdy jest to bezwzglednie

konieczne dla matki, a zastosowanie bezpieczniejszego leku alternatywnego jest niemozliwe lub
przeciwwskazane.

Amikacyna szybko przenika przez tozysko do krazenia ptodowego i ptynu owodniowego i moze
powodowa¢ uszkodzenia ptodu.

Karmienie piersig

Nalezy unika¢ stosowania leku u kobiet karmigcych piersig. W razie bezwzglednej koniecznosci
stosowania amikacyny u matki, lekarz podejmie decyzje, czy przerwaé karmienie piersig, czy
zakonczy¢ leczenie.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Nie okreslono wptywu amikacyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn, jednak
objawy choroby i stan pacjenta moga uniemozliwia¢ wykonywanie tych czynnosci.

Lek Biodacyna zawiera sodu pirosiarczyn (E 223)
Lek rzadko moze powodowac¢ cigzkie reakcje nadwrazliwosci i skurcz oskrzeli.

Lek Biodacyna zawiera sod

Lek Biodacyna, 125 mg/ml, zawiera 3,73 mg (0,16 mmol) sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej)
w 1 ml. Odpowiada to 0,19% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0s6b dorostych.
Maksymalna dobowa dawka tego leku (1,5 g amikacyny, tj. 12 ml roztworu) zawiera 44,76 mg

(1,95 mmol) sodu (gtownego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to 2,24% maksymalnej zalecanej
dobowej dawki sodu w diecie u 0séb dorostych.

1 mmol (23 mg) sodu znajduje si¢ w 6 ml produktu Biodacyna, 125 mg/ml.

Lek Biodacyna, 250 mg/ml, zawiera 7,49 mg (0,32 mmol) sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej)
w 1 ml. Odpowiada to 0,38% maksymalnej zalecanej dobowej dawki sodu w diecie u 0osob dorostych.
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Maksymalna dobowa dawka tego leku (1,5 g amikacyny, tj. 6 ml roztworu) zawiera 44,94 mg

(1,95 mmol) sodu (gtéwnego sktadnika soli kuchennej). Odpowiada to 2,25% maksymalnej zalecanej
dobowej dawki sodu w diecie u 0sob dorostych.

1 mmol (23 mg) sodu znajduje si¢ w 3 ml produktu Biodacyna, 250 mg/ml.

Lek moze by¢ rozcienczany - patrz ,,Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania“.
Zawartos¢ sodu pochodzacego z rozcienczalnika, powinna by¢ brana pod uwage w obliczeniu
calkowitej zawartosci sodu w przygotowanym rozcienczeniu leku. W celu uzyskania doktadne;j
informacji dotyczacej zawarto$ci sodu w roztworze wykorzystanym do rozcienczenia leku, nalezy
zapoznac si¢ z charakterystyka produktu leczniczego stosowanego rozcienczalnika.

3. Jak stosowa¢ lek Biodacyna

Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic
sie do lekarza.

Lek Biodacyna podaje si¢ we wstrzyknigciu domigsniowym lub w infuzji dozylnej (w kroplowce).
Dawkowanie i sposob podawania ustala lekarz w zaleznos$ci od masy ciata pacjenta.

Po podaniu zalecanej dawki, w przypadku niepowiktanych zakazen i wrazliwych szczepow reakcja
organizmu na leczenie powinna nastgpi¢ w ciagu 24 do 48 godzin.

Jesli w ciaggu trzech do pigciu dni nie nastgpi reakcja na leczenie, lekarz rozwazy zastosowanie
leczenia alternatywnego.

Szczegdlowe dawkowanie oraz sposob stosowania i przygotowywania leku do podawania
zamieszczono na koncu ulotki, w punkcie ,,Informacje przeznaczone wyltacznie dla fachowego
personelu medycznego”.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Biodacyna

Jesli pacjent przypuszcza, ze otrzymat zbyt duzg dawke leku Biodacyna, nalezy poinformowa¢ o tym
lekarza. Lekarz podejmie decyzj¢ o podaniu wapnia (np. w postaci glukonianu lub laktobionianu

w 10-20% roztworze), aby zapobiec blokadzie nerwowo-migéniowe;j, zastosowaniu hemodializy,
dializy otrzewnowej lub ciagtej hemofiltracji t¢tniczo-zylnej. U noworodkow i niemowlat moze by¢
konieczne zastosowanie transfuzji wymiennej.

Pominigcie zastosowania leku Biodacyna
Jesli pacjent przypuszcza, ze pomini¢to podanie dawki leku Biodacyna, nalezy jak najszybciej
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcic si¢
do lekarza lub pielegniarki.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowaé dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Podczas stosowania leku Biodacyna moga wystapi¢ opisane nizej dziatania niepozadane.

W razie wystapienia objawow takich, jak:

szumy uszne, pogorszenie stuchu,

zmniejszenie ilo§ci wydalanego moczu,

trudno$ci w oddychaniu,
dolegliwos$ci skorne, wysypka,



nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza, gdyz moze by¢ konieczne przerwanie stosowania leku
Biodacyna i zastosowanie dodatkowego leczenia.

Inne mozliwe dzialania niepozadane

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapic rzadziej nizu 1 na 100 osob):

° zakazenia bakteriami lub drozdzakami niewrazliwymi na lek,
° nudnosci, wymioty,
. wysypka.

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ rzadziej nizu 1 na 1 000 osob):
niedokrwistos¢,

zwigkszenie we krwi liczby pewnego rodzaju biatych krwinek (eozynofili),
zmniejszenie stezenia magnezu we krwi,

zaburzenia rownowagi,

bole glowy,

zaburzenia czucia,

drzenie,

utrata wzroku (po wstrzyknieciu do oka),

SZzumy uszne,

utrata stuchu przemijajaca lub trwata,

niedoci$nienie,

swiad, pokrzywka,

drzenia migsni, bole stawow,

zmniejszenie objetosci wydalanego moczu (skgpomocz),

w badaniu krwi: zwigkszenie stg¢zenia azotu, mocznika i kreatyniny,

w badaniu moczu: wystepowanie biatka, krwinek biatych lub czerwonych,
goraczka.

Nieznana czesto$é wystepujacych dzialan niepozadanych (nie moze by¢ okre§lona na podstawie
dostepnych danych):

o reakcje alergiczne, w tym wstrzas anafilaktyczny,

porazenie mig$ni,

utrata stuchu,

bezdech,

skurcz oskrzeli,

ostra niewydolnos¢ nerek, toksyczne uszkodzenie nerek,

w badaniu moczu: wystepowanie komorek.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozadane mozna
zglaszaé bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych

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¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.



5. Jak przechowywa¢ lek Biodacyna

Przechowywa¢ w temperaturze do 25°C. Chroni¢ od $wiatta.
Rozcienczony roztwdr mozna przechowywaé 24 godziny w temperaturze od 2°C do 8°C.

Lek przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na opakowaniu.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca. Zapis na opakowaniu po skrocie EXP
oznacza termin waznosci, a po skrocie Lot oznacza numer serii.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Biodacyna

- Substancja czynng leku jest amikacyna. 1 ml roztworu zawiera 125 mg lub 250 mg amikacyny
(w postaci amikacyny disiarczanu).

Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian, sodu pirosiarczyn (E 223), kwas siarkowy, woda do
wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Biodacyna i co zawiera opakowanie
Lek ma posta¢ bezbarwnego lub jasnozottego roztworu wodnego.

Opakowanie jednostkowe zawiera 1 amputke.

Calkowita zawartos$¢ Stezenie roztworu Objetos¢ roztworu
amikacyny w ampulce amikacyny w ampulce
250 mg 125 mg/ml 2 mi
500 mg 250 mg/ml 2 mi
1lg 250 mg/ml 4 ml

Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. + 48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: kwiecien 2023 r.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego

Dawkowanie i sposob podawania

Lekarz zaleci kontrolg czynnosci nerek poprzez badanie stgzenia kreatyniny w surowicy lub obliczenie
klirensu endogennej kreatyniny. Warto$¢ stezenia azotu mocznikowego we krwi (BUN) jest w tym
przypadku mniej wiarygodna. Ponowng ocen¢ czynnosci nerek nalezy wykonywac okresowo podczas
trwania leczenia.

Jesli jest to mozliwe, nalezy oznacza¢ stezenie amikacyny w surowicy, aby uzyskac jej odpowiedni
poziom, nieprzekraczajacy maksymalnych wartosci. Zaleca sig, aby w trakcie leczenia oznaczaé co
pewien czas w surowicy zaro6wno stezenie maksymalne, jak i minimalne wystgpujace tuz przed



podaniem kolejnej dawki. Nalezy unika¢ wystgpienia stezenia maksymalnego (30-90 minut po
wstrzyknigciu) powyzej 35 pg/ml i minimalnego stezenia (tuz przed podaniem kolejnej dawki)
powyzej 10 pg/ml. Nalezy odpowiednio dostosowaé dawkowanie. U pacjentow z prawidlowsg praca
nerek lek mozna podawacé raz na dobe; maksymalne stezenie w surowicy w tym przypadku moze
przekroczy¢ 35 pg/ml.

Leczenie trwa zwykle 7 do 10 dni. Catkowita dopuszczalna dawka dobowa amikacyny dla wszystkich
drog podania wynosi 15 do 20 mg/kg mc./dobg i nie nalezy jej przekraczaé. Brak reakcji na leczenie
moze by¢ zwigzane z opornoscig drobnoustroju lub z wystepowaniem ognisk zakazenia
wymagajacych chirurgicznego drenazu.

W cigzkich i powiktanych zakazeniach, gdy czas leczenia jest dtuzszy niz 10 dni, nalezy ponownie
oceni¢ zastosowanie disiarczanu amikacyny podawanego we wstrzyknigciach; jesli zapadnie decyzja
0 kontynuacji leczenia, nalezy kontrolowa¢ czynnos$¢ nerek, stuch i czynno$¢ narzadu rownowagi oraz
stezenie amikacyny w surowicy.

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania amikacyny przez okres duzszy niz 14 dni.

Weczes$niaki
Dawka zalecana dla wczesniakow wynosi 7,5 mg/kg mc. co 12 godzin.

NoworodKi
Zalecana nasycajaca dawka poczatkowa wynosi 10 mg/kg mc., nastepnie 7,5 mg/kg mc. co 12 godzin.

Niemowleta od 4 tygodnia zycia i dzieci do 12 lat

Zalecana dawka domigéniowa lub dozylna (powolna infuzja) u dzieci z prawidtowa czynnoscig nerek
wynosi 15 do 20 mg/kg mc./dobe, podawana raz na dobe lub po 7,5 mg/kg mc. co 12 godzin.

Podczas leczenia zapalenia wsierdzia i u pacjentdw z neutropenia przebiegajaca z goraczka lek nalezy
podawac¢ dwa razy na dobe, ze wzgledu na brak dostepnych danych potwierdzajacych skutecznosé¢
podawania leku raz na dobe.

Dorofli i dzieci w wieku powyzej 12 lat

Zalecana dawka domig$niowa lub dozylna dla dorostych i mlodziezy z prawidtowa czynnoscia nerek
(klirensem kreatyniny >50 ml/min) wynosi 15 mg/kg mc./dob¢ i mozna jg podawac w jednorazowe;j
dawce dobowej lub w dwoch rownych dawkach podzielonych, wynoszacych 7,5 mg/kg mc.,
podawanych co 12 godzin. Nie nalezy przekraczaé¢ catkowitej dawki dobowej wynoszacej 1,5 g.
Podczas leczenia zapalenia wsierdzia i u pacjentdw z neutropenia przebiegajaca z goraczka lek nalezy
podawac dwa razy na dobe, ze wzgledu na brak wystarczajacych danych potwierdzajacych
skuteczno$¢ podawania leku raz na dobe.

Pacjenci w podeszlym wieku

Amikacyna jest wydalana przez nerki. Jesli jest to mozliwe, nalezy okresli¢ czynno$¢ nerek
i dostosowa¢ dawkowanie, jak to opisano w punkcie dotyczacym dawkowania u pacjentéw
z zaburzeniami czynnosci nerek.

Zakazenia zagrazajace zyciu i (lub) zakazenia wywolane przez Pseudomonas
Dawke u dorostych mozna zwickszy¢ do 500 mg co osiem godzin, ale nie powinna przekraczac
1,5 g/dobe i nie powinna by¢ podawana dhuzej niz 10 dni.

Nie nalezy przekracza¢ maksymalnej catkowitej dawki dla dorostych, wynoszacej 15 g.

Zakazenia drég moczowych (inne niz zakazenia wywolane przez Pseudomonas)

Podaje si¢ 7,5 mg/kg mc./dobe w dwdch rownych dawkach podzielonych (odpowiadajacych 250 mg
dwa razy na dobg¢ u dorostych). Poniewaz aktywnos$¢ amikacyny zwicksza si¢ wraz z pH, mozna
jednoczesnie podawac $rodki alkalizujace.

Zaburzenia czynnosci nerek
U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek, gdy klirens kreatyniny jest mniejszy niz 50 ml/min, nie
jest wskazane podanie zalecanej catkowitej dawki dobowej amikacyny w pojedynczej dawce,
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poniewaz pacjent bedzie dtugotrwale narazony na wysokie stezenie minimalne. Nalezy zapoznac si¢
Z zamieszczonymi ponizej informacjami o dostosowywaniu dawkowania u pacjentow z zaburzeniami
czynno$ci nerek.

U pacjentow z zaburzeniami czynnos$ci nerek, otrzymujacych zwykle amikacyne dwa lub trzy razy na
dobg, nalezy, jesli to mozliwe, monitorowac st¢zenie amikacyny W surowicy za pomocg odpowiednich
metod oznaczania.

U pacjentéw z zaburzeniami czynnos$ci nerek mozna dostosowa¢ dawke albo podajac zwykta dawke
rzadziej, albo podajagc zmniejszong dawke i nie zmieniajac przerw miedzy dawkami. Obie metody sg
oparte na wartosciach klirensu kreatyniny lub stezenia kreatyniny w surowicy, gdyz te wartosci
korelujg z okresami pottrwania aminoglikozydow u pacjentow ze zmniejszong czynnoscig nerek.
Stosujac te schematy dawkowania nalezy uwaznie obserwowac¢ stan kliniczny pacjenta i kontrolowac
parametry laboratoryjne, a w razie koniecznosci zmodyfikowa¢ schemat dawkowania, uwzgledniajac
przeprowadzang dializg.

Zwykte dawki podawane rzadziej

Jesli klirens kreatyniny nie jest znany, a stan pacjenta jest stabilny, przerwy (w godzinach) pomigdzy
zwyklymi pojedynczymi dawkami (czyli odpowiadajace podawaniu pacjentowi z prawidtows
czynno$cig nerek dawki 7,5 mg/kg mc. dwa razy na dobe) mozna wyliczy¢ przez pomnozenie stezenia
kreatyniny w surowicy pacjenta (w mg/100 ml) przez dziewig¢; tzn. jesli stezenie kreatyniny

w surowicy wynosi 2 mg/100 ml, zalecang dawke pojedyncza (7,5 mg/kg mc.) nalezy podawac co

18 godzin.

Przerwa migdzy dawkami amikacyny 7,5 mg/kg mc. w zaleznos$ci od stezenia Kreatyniny w surowicy.

Stqume_kreatymny [mg/100ml] {15 |2 |25 |3 (35 |4 |45 |5 |55 |6
W surowicy
Przerwa migdzy dawkami [godziny] |13,5 |18 |22,5|27 (315 |36|405 |45 495 |54
(podanie i.m.)

Zmniejszone dawki podawane ze zwykfymi przerwami

Jesli czynno$¢ nerek jest zaburzona i jest wskazane podawanie siarczanu amikacyny we
wstrzyknigciach, ze zwyktymi przerwami, dawkg nalezy zmniejszy¢.

U tych pacjentéw nalezy oznaczy¢ stezenie amikacyny w surowicy, aby zapewnic¢ precyzyjne podanie
i unikna¢ nadmiernego stezenia amikacyny w surowicy.

Jesli oznaczanie amikacyny w surowicy nie jest mozliwe, a stan pacjenta jest stabilny, wowczas
najlatwiej dostepnymi parametrami okreslenia stopnia zaburzenia czynnosci nerek do wykorzystania
jako wskazniki w okresleniu dawkowania, sa wartosci stezenia kreatyniny w surowicy i klirensu
kreatyniny.

Leczenie nalezy rozpoczaé podajac zwykta dawke 7,5 mg/kg mc., jako dawke nasycajaca. Jest ona
taka sama jak dawka zwykle zalecana dla pacjenta z prawidtowa czynnoscig nerek, tak jak to opisano

powyzej.

Aby okresli¢ wielko$¢ dawki podtrzymujacej podawanej co 12 godzin, dawke nasycajaca nalezy
zmniejszy¢ proporcjonalnie do zmniejszenia klirensu kreatyniny pacjenta:

dawka podtrzymujaca podawana co 12 godzin =

= (obserwowany klirens kreatyniny pacjenta [ml/min] x wyliczona dawka nasycajaca [mq]
prawidtowy klirens kreatyniny [ml/min]

Alternatywnym orientacyjnym sposobem okre$lania zmniejszonych dawek podawanych co 12 godzin
(dla pacjentow, u ktorych znane sg wartosci stezenia stacjonarnego Kreatyniny w surowicy) jest
podzielenie zwyktej dawki przez stgzenie kreatyniny w surowicy pacjenta.



W zwigzku z mozliwoScig znacznej zmiany czynno$ci nerek w trakcie leczenia, nalezy czesto
oznacza¢ stezenie Kreatyniny w surowicy i w razie koniecznosci modyfikowaé schemat dawkowania.

Zalecenia dotyczace podawania dozylnego

Dorostym lek nalezy podawac po odpowiednim rozcienczeniu, w powolnej infuzji trwajacej od 30 do
60 minut.

U dzieci objetos¢ uzytego rozpuszczalnika zalezy od dawki amikacyny tolerowanej przez pacjenta.
Roztwor zwykle podaje si¢ w ciggu 30 do 60 minut. Niemowleta powinny otrzymywac infuzj¢ przez
1 do 2 godzin.

Amikacyny nie nalezy miesza¢ z innymi lekami, lecz podawa¢ oddzielnie, zgodnie z zalecang dawka
i droga podania.

Instrukcja dotyczaca przygotowania leku do stosowania

Przed podaniem domigéniowym nie ma konieczno$ci rozcienczania leku.

Przygotowanie roztworow do infuzji dozylnych

Infuzje dozylne przygotowuje si¢ przez rozcienczenie zawarto$ci amputki w jednym z powszechnie
stosowanych ptyndéw infuzyjnych tak, by uzyskaé stezenie antybiotyku w zakresie od 2,5 do 5 mg/ml,
np. 500 mg amikacyny mozna rozcienczy¢ w 100 lub 200 ml jednego z nastgpujacych roztwordw:
0,9% roztwor chlorku sodu,

5% roztwor glukozy,

5% roztwor glukozy z 0,9% roztworem chlorku sodu (2:1),

5% roztwor glukozy z 0,2% roztworem chlorku sodu,

plyn Ringera z mleczanami.

U noworodkow, niemowlat i dzieci nalezy stosowac infuzje o mniejszej objgtosci, dostosowane do
masy ciala pacjenta.

Przygotowane roztwory do infuzji, niezawierajace $rodka konserwujgcego, mozna przechowaé
W temperaturze od 2°C do 8°C nie dhuzej niz 24 godziny.



