| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Biodacyna 250 mg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml injekcinio tirpalo yra 250 mg amikacino (sulfato pavidalu).
Vienoje 2 ml ampuléje yra 500 mg amikacino.
Vienoje 4 ml ampuléje yra 1000 mg amikacino.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis Zinomas: natrio metabisulfitas (E223), natris.
Kiekviename tirpalo mililitre yra 8,31 mg (0,36 mmol) natrio.

Visos pagalbinés medZziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.
Tirpalas yra vandeninis, bespalvis arba Siek tiek gelsvas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Amikacinui jautriy bakterijy (zr 5.1 sk.) sukelty sunkiy infekciniy ligy, kai neveiksmingi kiti, maziau
toksiSki antibakteriniai vaistiniai preparatai, gydymas:
e  hospitaliniy apatiniy kvépavimo taky infekciniy ligy, jskaitant sunkias pneumonijas;
e pilvaplévés ertmés infekciniy ligy, jskaitant peritonita;
komplikuoty ir pasikartojanciy Slapimo taky infekciniy ligy;
odos ir poodinio audinio infekciniy ligy, jskaitant infekuota nudegima;
e  bakterinio endokardito;
e  pooperaciniy pilvaplévés ertmés infekcijy.

Reikia atsizvelgti j oficialias tinkamo antibakteriniy vaistiniy preparaty vartojimo rekomendacijas.
4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas
Dozavimas

Paprastai, daugelio infekciniy ligy gydymui, vaistinis preparatas leidziamas j raumenis, bet gyvybei
pavojingy infekciniy ligy atvejais, ar pacientams, kuriems vaisto leisti j raumenis negalima, galima
létai suleisti ] vena (per 2 - 3 minutes) arba infuzuoti (0,25% tirpala per 30 minuciy).

Vartojimas leidziant i raumenis ar j vena

Biodacyna galima leisti j raumenis arba j vena.

Nekomplikuotos infekcinés ligos, sukeltos amikacinui jautriy mikroorganizmy, vartojant
rekomenduojamas dozes, turi pageréti per 24 — 48 val. nuo gydymo pradzios.

Jei per 3 — 5 paras klinikiné buklé nepageréja, reikia apmastyti kitokj gydyma.

Prie§ gydyma reikia pacientg pasverti, kad bty galima nustatyti tinkamg doze.

Reikia istirti inksty funkcija, tiriant serumo Kkreatinino koncentracijg arba apskai¢iuojant endogeninio
kreatinino klirensg. Ur¢jos kraujyje tyrimas S$iuo atveju néra patikimas. Inksty funkcija gydymo metu
reikia tirti periodiskai.

Kai tik galima, reikia tirti amikacino koncentracija serume, kad biity uztikrinta pakankama, bet ne per
didelé jo koncentracija. Rekomenduojama gydymo metu periodiskai tirti didZiausig ir maziausig




koncentracija serume. Reikia vengti didziausios koncentracijos (30 — 90 min. po injekcijos) virs

35 pg/l ir Zemiausios koncentracijos (pries kita doze) virs 10 pg/l. Doze reikia koreguoti kaip
nurodyta. Pacientams, kuriy inksty funkcija nesutrikusi vaistinio preparato vartojama vieng kartg per
para; tokiu atveju vaistinio preparato koncentracija neturi buiti didesné kaip 35 pg/l.

Paprastai gydymo trukmé yra nuo 7 iki 10 pary. Paros dozé, nepaisant vartojimo biido, negali virSyti
15 — 20 mg/kg. Esant sunkioms ir komplikuotoms infekcinéms ligoms, kai gali prireikti ilgesnio nei 10
pary gydymo, reikia apsvarstyti amikacino vartojima, ir, jei gydyma nusprendZziama testi, reikia stebéti
inksty, klausos ir pusiausvyros organo funkcijg ir tirti amikacino koncentracijg serume.

Amikacino nerekomenduojama vartoti ilgiau nei 14 dieny.

Jei reikSmingas klinikinis pageréjimas per 3 — 5 paras nepasireiskia, gydyma reikia nutraukti, ir istirti
mikroorganizmo jautruma antibiotikams. Gydymas gali biiti neveiksmingas dél mikroorganizmo
atsparumo antibiotikui, arba dél infekcijos Zidinio, kurj gali prireikti gydyti chirurginiu bidu.

Suaugusieji ir vyresni nei 12 mety paaugliai

Rekomenduojama doz¢ suaugusiems ir paaugliams, kuriy inksty funkcija normali (kreatinino klirensas
> 50 ml/min), yra 15 mg/kg per parg, kurig galima leist] j raumenis arba j veng vieng kartg per para,
arba ja padalyti j dvi lygias dalis t.y. 7,5 mg/kg kas 12 valandy. Paros dozé negali virSyti 1,5 g.
Endokarditu sergantiems pacientams, ir kar$¢iuojantiems pacientams, kuriems yra neutropenija,
vaistinio preparato biitina vartoti 2 kartus per parg, nes néra pakankamai duomeny, kad doz¢ biity
galima skirti vieng kartg per para.

Kiidikiai, vaikai ir paaugliai nuo 4 savaiciy iki 12 mety

Rekomenduojama doz¢ kudikiams, vaikams ir paaugliams, kuriy inksty funkcija normali, yra 15 — 20
mg/kg per para, kurig galima leisti j raumenis arba j veng (1étos infuzijos biidu) viena karta per para;
arba 7,5 mg/kg kas 12 valandy. Endokarditu sergantiems pacientams ir kar§¢iuojantiems pacientams,
kuriems yra neutropenija, vaistinio preparato biitina vartoti 2 kartus per parg, nes néra pakankamai
duomeny, kad dozg bty galima skirti viena kartg per para.

Naujagimiai
Pradiné jsotinamoji doz¢é yra 10 mg/kg, véliau 7,5 mg/kg kas 12 valandy (zr. 4.4 ir 5.2 skyrius).

Neisnesioti naujagimiai
Rekomenduojama dozé neisnesiotiems naujagimiams yra 7,5 mg/kg kas 12 valandy (Zr. 4.4 ir 5.2
skyrius).

Senyvi pacientai
Amikacinas $alinamas per inkstus. Reikia tirti inksty funkcijg ir koreguoti dozg pagal nurodymus esant
sutrikusiai inksty funkcijai.

Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy sutrikusig inksty funkcija sutrikusi, kreatinino klirensas mazesnis kaip 50 ml/min,
rekomenduojama amikacino doz¢ vartoti vieng kartg per parg nerekomenduojama, nes jiems ilgai
i$silaikys didelé vaistinio preparato koncentracija. Kaip koreguoti doze¢ pacientams, kuriy inksty
funkcija sutrikusi, zitiréti zemiau.

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, rekomenduojamg amikacino doz¢ vartojant per du ar tris
kartus per parg, kai tik galima, reikia tinkamais metodais tirti amikacino koncentracijg serume.
Pacientams, inksty funkcija sutrikusi, dozg reikia koreguoti skiriant jprasting dozg ilgesniais
intervalais, arba skirti maZzesnes dozes jprastais intervalais.

Abu metodai pagristi paciento, kurio sutrikusi inksty funkcija kreatinino klirenso arba kreatinino
koncentracijos serume reik§mémis, nes jie koreliuoja su aminoglikozidy pusinés eliminacijos laiku.
Siuos dozavimo rezimus reikia taikyti kartu su atidziu klinikiniu ir laboratoriniu paciento stebéjimu, ir
jei reikia, juos koreguoti, taip pat juos koreguoti, jei taikoma dializé.

Vartojimas jprastinémis dozémis pailgintais intervalais.



Jei kreatinino klirensas nezinomas ir paciento btiklé stabili, intervalas tarp jprasty doziy (t.y. tokiy,
kurios turi biti vartojamos pacientams, kuriy inksty funkcija normali, du kartus per para, 7,5 mg/kg),
gali biiti apskai¢iuojamas dauginant paciento kreatinino koncentacijg serume (mg/100ml) i§ devyniy;
pvz., jei kreatinino koncentracija serume yra 2 mg/100 ml, rekomenduojama dozé (7,5 mg/kg) turéty
biti vartojama kas 18 valandy.

Kreatinino koncentracija Intervalas tarp 7.5 mg/kg
serume amikacino doziy (val.)
(mg/100ml) vartojant j raumenis
15 13,5
2,0 18
2,5 22,5
3,0 27
3,5 x9 = 315
4,0 36
4,5 40,5
5,0 45
55 49,5
6,0 54

Vartojimas sumazintomis dozémis jprastiniais intervalais.

Kai inksty funkcija yra sutrikusi, ir norima amikacino sulfatg leisti jprastiniais laiko intervalais, reikia
sumazinti doze. Norint i§vengti per dideliy serumo koncentracijy, Siems pacientams turi biiti tiriama
amikacino koncentracija serume. Jei koncentracijos serume tyrimy negalima atlikti, o paciento buklé
stabili, dozei nustatyti reikia naudoti kreatinino koncentracijos serume ir kreatinino klirenso reik§mes,
kurios parodo inksty funkcijos sutrikimo laipsnj.

Pirmiausiai gydymas pradedamas jprastine 7,5 mg/kg jsotinamaja doze. Si dozé yra tokia pati, kaip ir
rekomenduojama dozé pacientams, kuriy inksty funkcija normali, apskaiciuota auks¢iau.

Norint apskaiciuoti palaikomajg doze, vartojama kas 12 valandy, reikia jsotinamaja doze mazinti
proporcingai pagal sumazéjusj kreatinino klirensa.

Palaikomoji dozé kas 12 valandy =

(Nustatytas CrCl ml/min x apskaiCiuota jsotinamoji dozé mg)

Normalus CrCl ml/min

(CrClI = kreatinino Klirensas)

Alternatyviai apytikriai sumazintg dozg, skiriama kas 12 valandy (pacientams kuriy pusiausvyriné
kreatinino koncentracija serume Zinoma), galima apskaiciuoti jprastg rekomenduojamg dozg dalinant
i§ paciento kreatinino koncentracijos serume.

Virsuje pateiktas dozavimo grafikas néra grieztai rekomenduojamas, o yra kaip dozavimo gairés, kai
amikacino koncentracijos serume negalima apskaiciuoti.

Kadangi inksty funkcija gydymo metu gali kisti, kreatinino koncentracijg serume nustatinéti reikia
daznai, ir pagal poreikj keisti dozavima.

Pacientai, kuriy kepeny funkcija sutrikusi
Duomeny néra.

Specialiosios rekomendacijos vaistinio preparato vartojant j veng

Suaugusiesiems tirpalas suleidZiamas per 30 — 60 minudiy.

Vaikams naudojamas skiediklio kiekis priklausys nuo paciento toleruojamo amikacino kiekio. Tirpalas
paprastai infuzuojamas per 30 — 60 minuc¢iy. Kadikiams infuzija turi trukti 1 — 2 valandas.

Amikacino negalima maiSyti su kitais vaistiniais preparatas. Jj reikia leisti rekomenduojama doze ir
btidu atskirai nuo kity vaistiniy preparaty.

Gyvybei pavojingos infekcinés ligos ir (arba) pseudomony sukeltos infekcinés ligos,




Suaugusiesiems gali reikéti doze padidinti iki 500 mg kas 8 valandas, bet ji neturi virSyti 1,5 g per
para, ir gydymas neturi trukti ilgiau nei 10 pary. Maksimali bendroji gydymui suvartota dozé neturi
virsyti 15 g.

Slapimo taky infekcinés ligos (iskyrus sukeltas pseudomony )
7,5 mg/kg du kartus per parg (suaugusiems atitinka 250 mg du kartus per parg). Kadangi padidéjus pH,
padidéja amikacino poveikis, kartu galima vartoti §lapima Sarminanciy vaistiniy preparaty.

Vartojimo metodas
Leisti j veng ar j raumentis.

4.3 Kontraindikacijos
Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Dél anksciau pasireiskusio padidéjusio jautrumo aminoglikozidams ar toksinio jy poveikio, gali
pasireiksti kryZminis jautrumas Sios klasés vaistiniams preparatams.

Generalizuota miastenija (myasthenia gravis).
4.4  Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pacientus su inksty funkcijos nepakankamumu ar klausos ar pusiausvyros organo pazeidimu gydyti
reikia atsargiai. Pacientus, gydomus parenteriniu aminoglikozidu, reikia atidziai stebéti, nes su jy
vartojimu siejama ototoksinio ir nefrotoksinio poveikio rizika. Ilgesnio nei 14 dieny gydymo
saugumas néra jvertintas. Reikia atidziai dozuoti ir stebéti, kad biity suvartojama pakankami skysciy.
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi ar glomeruly filtracija sumazéjusi, prie§ pradedant gydyma
ir reguliariai jo metu reikia jprastiniais metodais tirti inksty funkcijg. Atsizvelgiant j kreatinino
koncentracija serume, paros doze reikia sumazinti ir (arba) pailginti laiko tarpa tarp doziy, kad
kraujyje nesusidaryty nenormaliai didelé koncentracija ir ototoksinio poveikio rizika blity sumazinta.
Reguliarus vaisto koncentracijos serume ir inksty funkcijos stebé&jimas yra ypaé¢ svarbus senyviems
pacientams, kuriems inksty funkcijos sumazéjimo nejmanoma nustatyti jprastais tyrimais pvz. slapalo
koncentracijos kraujyje ir kreatinino koncentracijos serume.

Jei pacientams su sutrikusia inksty funkcija gydymas trunka septynias dienas ar ilgiau, ar 10 dieny
kitiems pacientams, prie§ gydyma ir jo metu reikia atlikti audiograma. Jei pasireiskia spengimas
ausyse ar subjektyvus klausos praradimas, arba jei audiograma rodo rysky atsako j auksStus daznius
susilpnéjima, gydyma amikacinu reikia nutraukti.

PasireiSkus inksty pakenkimo pozymiams (pvz. albumino, cilindry, raudonyjy ar batyjy kraujo kiineliy
atsiradimas Slapime), reikia padidinti skys¢iy suvartojimg ir gali prireikti sumazinti doze. Pabaigus
gydyma Sie pozymiai paprastai iSnyksta. Taciau, jei pasireiskia azotemija ar iSskiriamo $lapimo kiekis
progresyviai mazéja, gydymga reikia nutraukti.

Neurotoksinis ar ototoksinis poveikis

Neurotoksinis poveikis pasirei$kia vestibuliariniu ir (arba) bilateraliniu auditoriniu ototoksiniu
poveikiu ir gali pasireiksti pacientams, gydomiems aminoglikozidais. Aminoglikozidy sukelto
ototoksinio poveikio rizika yra didesné pacientams su sutrikusia inksty funkcija ir vartojantiems
dideles dozes, ar kuriy gydymo trukmé yra ilga. Paprastai pirmiausiai pasireiskia auksty dazniy
kurtumas, kuris gali baiti nustatytas tik audiometriniu tyrimu. Gali pasireiksti svaigimas (vertigo) ir tai
gali biiti vestibiuliarinio organo pazeidimo pozymis. Kiti neurotoksinio poveikio pozymiai gali biti
tirpimas, odos dilgciojimas, raumeny triik¢iojimas ir traukuliai. Aminoglikozidy sukelto ototoksinio
poveikio rizika didéja, jei ilga laika maksimali ir minimali koncentracia serume yra auksta.
Pacientams, kuriems vystosi klausos ar pusiausvyros organo pazaida, gydymo metu simptomy,
ispéjanciy apie toksinj poveikj aStuntajam nervui, gali ir nebiti. VisiSkas ar dalinis negrjztamas
apkurtimas abiejomis ausimis ar lygsvaros praradimas gali pasireiksti po vaisto vartojimo nutraukimo.
Aminoglikozidy sukeltas ototoksinis poveikis paprastai yra negriztamas.

Pacientams, kuriems nustatytos mitochondrinés DNR mutacijos (ypa¢ nukleotido 1555 A-G
pakeitimas 12S rRNR gene), kyla didesné ototoksiskumo rizika, net jei gydymo metu aminoglikozidy



kiekis serume atitinka rekomenduojama intervalg. Tokiems pacientams reikéty apsvarstyti kitas
gydymo galimybes.

Reikéty apsvarstyti galimybe pacientams, kuriy giminéje yra nustatyta atitinkamy geny mutacijy arba
kuriems aminoglikozidai sukélé kurtuma, taikyti kitus gydymo biidus arba prie§ vartojant $io vaistinio
preparato atlikti genetinius tyrimus.

Amikacino reikia vartoti atsargiai pacientams, kuriems anksé¢iau yra pasireiskusi alergija
aminoglikozidams, kuriems yra subklinikiné inksty ar aStuntojo nervo pazaida atsiradusi pries§
nefrotoksinio ir (arba) ototoksinio preparato, pvz. streptomicino, dihidrostreptomicino, gentamicino,
tobramicino, kanamicino, bekanamicino, neomicino, polimiksino B, kolistino, cefaloridino ar
viomicino, pavartojima, nes toksinis poveikis gali sumuotis.

Siems pacientams amikacino galima vartoti tik jei gydytojas nusprendzia, kad terapiné nauda yra
didesné uz potencialig rizika.

Toksinis poveikis nervo ir raumens jungciai

PraneSama apie nervo ir raumens jungties blokada ir kvépavimo paralyziy aminoglikozidy vartojant
parenterine injekcija, lokaliai (pvz. ortopediné ar pilvo irigacija ar vietinis empiemos gydymas) ir
geriant. Bet kokiu biidu vartojant amikacino reikia apsvarstyti kvépavimo paralyZziaus rizika, ypac¢
pacientams vartojantiems anestetiky, nervo ir raumens jungtj blokuojanciy vaistiniy preparaty pvz.
tobokurarino, sukcinilcholino, dekametonijaus, ar pacientams gaunantiems dideles citratais
antikoaguliuoto kraujo transfuzijas. Jei pasireiSkia nervo ir raumens jungties blokada, kvépavimo
paralyziy gali pasalinti kalcio druskos, bet gali reikéti ir dirbtinio kvépavimo palaikymo. Nervo ir
raumens blokados ir raumeny paralyziaus atsiradimas jrodytas laboratoriniams gyvinams skyrus
aukstas amikacino dozes.

Aminoglikozidy reikia vartoti atsargiai pacientams su tokiais raumeny sutrikimais kaip generalizuota
miastenija ar parkinsonizmas, nes $ie vaistiniai preparatai gali sustiprinti raumeny silpnuma dél
kurare panaSaus poveikio nervo ir raumens jungciai.

Toksinis poveikis inkstams

Aminoglikozidai gali turéti toksinj poveikj inkstams. Nefrotoksinio poveikio rizika yra didesné
pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, vartojantiems dideles dozes ar esant ilgam gydymui.
Gydymo metu pacientai turi gauti pakankamai skysciy ir, prie§ pradedant gydyma ir kiekvieng dieng
Jjo metu, reikia jprastiniais metodais tirti inksty funkcija. Jei atsiranda inksty funkcijos sutrikimy
pozymiy, pvz. cilindry, baltyjy ar raudonyjy kraujo kiineliy atsiradimas $lapime, albuminurija,
sumazéjes kreatinino klirensas, sumazéjes Slapimo savitasis tankis, padidéjusi uréjos koncentracija ,
serumo kreatininas ar oligurija, reikia sumazinti doz¢. Jei azotemija padidéja, ar jei progresyviai
mazéja isskiriamo $lapimo kiekis, gydyma reikia nutraukti. Senyviems pacientams inksty funkcijos
sumaz¢jimas gali bliti nenustatomas jprastais tyrimais, kaip uréjos ar kreatinino koncentracija serume.
Kreatininino klirenso tyrimas yra naudingesnis. Senyviems pacientams stebéti inksty funkcijg gydymo
aminoglikozidais metu yra ypatingai svarbu.

Pacientams, kuriems gydymo pradzioje nustatytas ar jtariamas inksty sutrikimas, taip pat tiems, kuriy
inksty funkcija normali, bet gydymo metu atsiranda funkcijos sutrikimo pozymiy, reikia atidziai
stebéti inksty ir aStunto galvos nervo funkcijg. Jei jmanoma, reikia stebéti amikacino koncentracija
serume, kad biity uztikrinta normali koncentracija ir biity iSvengta potencialliai toksisky koncentracijy.
Reikia tirti $lapima dél specifinio tankio sumazéjimo, padidéjusio baltymy i$siskyrimo, ir 1gsteliy ar
cilindry atsiradimo. Reikia reguliariai tirti §lapalo azoto kiekj kraujyje, kreatinino koncentracija
serume ar Kreatinino klirensa. Jei jmanoma, tokio amziaus pacientams, kuriems jau galima atlikti
tyrima, reikia atlikti audiogramy serijg, ypac¢ jei pacientai yra padidéjusios rizikos grupéje. Atsiradus
ototoksinio (galvos svaigimas, pusiausvyros praradimas (vertigo), skambé¢jimas ausyse ir klausos
praradimas) ar nefrotoksinio poveikio pozymiams, gydyma reikia nutraukti arba koreguoti dozg.
Reikia vengti vartoti sisteminiy, geriamy ar kity vietinio vartojimo vaistiniy preparaty, pasiZyminciy
neurotoksiniu ar nefrotoksiniu poveikiu, ypac¢ bacitracino, cisplatinos, amfotericino B, cefaloridino,
paromiksino, viomicino, polimiksino B, kolistino, vankomicino ar kity aminoglikozidy, kartu ir (arba)
i§ karto po amikacino vartojimo. Kiti toksinio poveikio rizikg didinantys veiksniai yra amzius ir
dehidratacija.

Alerginés reakcijos



Amikacino sulfato injekcinio tirpalo buteliuke yra natrio bisulfito, kuris kai kuriems jautriems
zmonéms gali sukelti alerginio tipo reakcijas, jskaitant anafilaksijos simptomus ir gyvybei pavojinga
ar maziau pavojingg astmos priepuolj. Bendras jautrumo sulfitams paplitimas néra zinomas ir
tikriausiai yra zemas. Jautrumas sulfitams paprastai dazniau pastebimas astma sergantiems
pacientams.

Kita

Chirurginiy procediiry metu aminoglikozidai greitai ir beveik visiskai absorbuojami vartojant lokaliai,
iSskyrus Slapimo pisléje. PraneSama, kad negrjztamas kurtumas, inksty nepakankamumas ir nervo ir
raumens jungties blokados sukelta mirtis pasirei$kia amonoglikozidy vaistiniy preparatys vartojant ir
mazo ir didelio ploto chirurginei irigacijai.

Kaip ir vartojant kity antibiotiky, amikacino vartojimas gali sukelti nejautriy mikroorganizmy augima.
Tam pasireiskus, reikia taikyti atitinkamg gydyma.

Neisnesiotiems kiidikiamas ir naujagimiams aminoglikozidy skirti reikia atsargiai, nes jy inkstai néra
pakankami iSsivyste ir dél to Siy vaistiniy preparaty serumo pusinis eliminacijos periodas pailgéja.
Pranesama apie geltonosios démés infarkta, kartais sukeliant] negrjztama regéjimo praradima,
pasireisSkusj po amikacino injekcijos j akj.

Vaiky populiacija

Aminoglikozidai turi buti atsargiai vartojami neiSneSiotiems naujagimiams ir kiidikiams, nes jy inkstai
nesubrende, todél §iy vaistiniy preparaty pusinés eliminacijos laikas kraujyje yra ilgesnis.

Pagalbinés medziagos

Vaistinio preparato sudétyje yra natrio metabisulfito (E223)
Retais atvejais gali sukelti sunkiy padidéjusio jautrumo reakcijy ir bronchy spazma.

Vaistinio preparato sudétyje yra natrio
Sio vaistinio preparato 1 ml injekcinio tirpalo yra 8,31 mg natrio, tai atitinka 0,416% didziausios PSO
rekomenduojamos paros normos suaugusiesiems, kuri yra 2 g natrio.

Sj vaistinj preparata galima skiesti — Zr. 6.6 skyriy.

Apskaiciuojant bendra paruosto injekcinio tirpalo natrio kiekj, reikia atsizvelgti i skiediklio natrio
kiekj. Norédami gauti iSsamesnés informacijos apie natrio kiekj tirpale, naudojamame gaminiui
skiesti, skaitykite naudojamo skiediklio produkto savybes.

4.5. Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Reikia vengti vartoti su kitais, sisteminias ar vietiniais, galimai nefrotoksiniais ar ototoksiniais
vaistiniais preparatais, dél galimo suminio poveikio. Kartu su parenteriniais aminoglikozidais vartojant
cefalosporinuy, pastebétas nefrotoksinio poveikio padidéjimas. Vartojant kartu su cefalosporinais
kreatinino koncentracijos serume tyrimo rezultatai gali bati klaidingai padidéje. Kitais atvejais reikia
atidziai stebéti. Amikacino vartojant kartu su greito veikimo diuretikais, ypac jei diuretikas leidziamas
1 vena, ototoksinio poveikio rizika padidéja. Diuretikai gali padidinti aminoglikozidy toksinj poveikj
keisdami antibiotiko koncentracijg serume ir audiniuose. Tokie vaistiniai preparatai yra furozemidas ir
etakrino rugstis, sukelianti ototoksinj poveikj. Gali atsirasti negriztamas kurtumas.

Nerekomenduojama amikacino leisti j pilvo ertm¢ pacientams, vartojusiems anestetiky ar raumenis
atpalaiduojanéiy vaistiniy preparaty (jskaitant eterio, halotano, d-tubokurarino, sukcinilcholino ir
dekamentonijaus), nes gali atsirasti nervo ir raumens jungties blokada ir kvépavimo slopinimas.

Indometacinas naujagimiams gali padidinti amikacino koncentracija plazmoje.

Pacientams, kuriy insty funkcija stipriai sutrikusi, vartojant penicilino grupés antibiotiky sumazéja
aminoglikozidy efektyvumas.

In vitro sumaisius aminoglikozidy su beta laktaminias antibiotikais (penicilinais ar cefalosporinais),
abi medziagos gali prarasti aktyvuma. Taip pat gali pasireiksti aktyvumo sumaz¢jimas serume, jei



aminoglikozidas ir peniciliny grupés vaistinis preparatas j organizma patenka skirtingais keliais.
Aminoglikozido aktyvumo sumazéjimas kliniskai reikSmingas tik pacientams, sergantiemssunkiu
inksty funkcijos pazeidimu. Aktyvumo mazéjimas gali testis kiino skys¢iy méginiuose, paimtuose
analizei, todél rezultatai gali biiti netikslis. Su tokiais méginiais reikia tinkamai elgtis (tirti greitai,
uzSaldyti ar apdoroti beta laktamaze).

Aminoglikozidy vartojant kartu su bifosfonatais, padidéja hipokalcemijos rizika.

Aminoglikozidy vartojant kartu su platinos junginiais, padidéja nefrotoksinio ir galimai ototoksinio
poveikio rizika.

Kartu vartojamg tiaming (vitaming B1) gali suardyti reaktyvus natrio bisulfitas, amikacino sulfato
sudétiné dalis.

Amikacino vartojant kartu su raumenis atpalaiduojanciais vaistiniais preparatais ar anestetikais
(iskaitant eterj, halotang, tubokuraring, sukcinilcholina, dekametonijy), gali atsirasti nervo ir raumens
jungties blokada ir kvépavimo raumeny paralyzius, kartu su ciklopropanu gali atsirasti apnéja.

4.6. Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Neésciai moteriai arba naujagimiui amikacino skiriama tik tada, kai tai tikrai buitina ir tiktai gydytojui

ey —

Neéstumas

Duomenys apie aminoglikozidy skyrima néStumo metu yra riboti. Aminoglikozidai gali pakenkti
vaisiui. Aminoglikozidai patenka per placenta, yra praneSimy apie visiska, nepraeinantj, abipusj jgimta
kurtumg vaikams, kuriy motinoms néstumo metu buvo skiriama streptomicino. Nors néra pranesimy
apie nepageidaujama poveikj vaisiui ar naujagimiams néscias moteris gydant kitais aminoglikozidais,
pazeidimy galimybé egzistuoja. Toksinio poveikio reprodukcijai tyrimo su pelémis ir ziurkémis metu,
nepastebéta jokio poveikio vaisingumui ar fetotoksiskumo. Jeigu amikacino vartojama néstumo metu
arba moteris pastoja vartodama $§j vaistinj preparatg, ja reikia informuoti apie galimg pavojy vaisiui.
Nésciai moteriai arba naujagimiui amikacino skiriama tik tada, kai tai tikrai biitina ir tiktai gydytojui

v

Zindymas
Néra zZinoma, ar amikacinas i$siskiria j motinos pieng. Reikia nuspresti ar nutraukti Zindyma ar
nutraukti gydyma amikacinu.

Vaisingumas
Atliekant reprodukcinio toksiskumo tyrimus su pelémis ir ziurkémis poveikio vaisingumui
nebuvo pastebéta.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikio gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus tyrimy neatlikta. Kai kuris galimas
nepageidaujamas poveikis (zr. 4.8 skyriy) gali paveikti geb¢jimag vairuoti ir valdyti mechanizmus.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Tam tikromis salygomis amikacinui biidingas ototoksinis ir/arba nefrotoksinis poveikis. Amikacinu
gydomiems pacientams inksty pazeidimai pasireiskia retai ir paprastai iSnyksta nutraukus vaistinio
preparato vartojima.

Svarbi pastaba dél gydymo:
Inksty ir klausos pazeidimy dél neurologinio poveikio daugeliu atvejy galima iSvengti imantis
atsargumo priemoniy. Prie$ gydyma, jo metu ir po jo batina kontroliuoti inksty buklg, taip pat klausos
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jutimus ir pusiausvyrg. Palaikyti tinkamga hidracijg ir §lapimo i$siskyrima. Stebéti vaisto koncentracija
serume pacientams, kuriems galima tam tikra rizika, ir atitinkamai koreguoti doze (Zr. 4.2 skyriy).
Nepageidaujamo poveikio daznis apibiidinamas taip: labai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki

< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10000 iki < 1/1000), labai retas

(< 1/10000) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Infekcijos ir infestacijos:

Reti: superinfekcija arba kolonizacija (atspariais mikroorganizmais arba j mieles
panaSiais grybeliais?)

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai:

Reti: anemija, eozinofilija

Imuninés sistemos sutrikimai:

Daznis Anafilaksinis atsakas (anafilaksijos reakcija, anafilaktinis Sokas ir anafilaktoidiné

nezinomas: reakcija), padidéjes jautrumas

Metabolizmo ir mitybos sutrikimai:

Reti: Hipomagnemija

Nervy sistemos sutrikimai:

Reti: Galvos skausmas, migrena, parestezija?, tremoras?, lygsvaros sutrikimas?

Daznis ParalyZius?

nezinomas:

Akiy sutrikimai:

Reti: Apakimas, tinklainés infarktas

Ausy ir labirinty sutrikimai:

Reti: Spengimas ausyse?, prikurtimas?

Daznis Kurtumas, neurosensorinis kurtumas?

nezinomas:

Kraujagysliy sutrikimai:

Reti: Hipotenzija

Kvépavimo sistemos, kriitinés lgstos ir tarpuplaucio sutrikimai:

Daznis Apnéja, bronchy spazmas

nezinomas:

Virskinimo trakto sutrikimai:

Nedazni: Pykinimas, vémimas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai:

Nedazni: Bérimas

Reti: Niezulys, dilgéliné

Skeleto, raumeny ir jungiamojo audinio sutrikimai:

Reti: Aurtralgija, raumeny trik¢iojimas?

Inksty ir slapimo taky sutrikimai:

Reti: Oligurija?, padidéjus kreatinino koncentracija kraujyje?, alouminurija?, azotemija?,
raudonieji kraujo kiineliai Slapime?, baltieji kraujo kiineliai Slapime?

Daznis Inksty nepakankamumas, Gimi toksiné nefropatija, lastelés Slapime?

nezinomas:

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo vietos pazeidimai:

Reti: Kar$¢iavimas

a7r. 4.4 skyriy.

Visi aminoglikozidai gali sukelti ototoksinj poveikj, toksinj poveikj inkstams ir nervo ir raumens
jungties blokada. Sis toksinis poveikis dazniau pasireikia pacientams su inksty funkcijos sutrikimu,
pacientams gydomiems Kitais ototoksiniais ar nefrotoksiniais vaistiniais preparatais ir pacientams
gydytiems ilgiau ir (arba) didesnémis dozémis nei rekomenduojama (zr. 4.4 skyriy).

Inksty funkcijos poky¢iai paprastai atsistato nutraukus vaistiinio preparato vartoijma.

Toksinis poveikis astuntam galvos nervui gali sukelti kurtumg ir (arba) pusiausvyros praradima.
Amikacinas pirmiausiai paveikia klausg. Klausos paZeidimas, jskaitant auksty tony suvokimo
praradima, parastai prasideda ankséiau, nei jj galima nustatyti audiometriniais tyrimais (zr. 4.4 skyriy).
Suleidus amikacino j akies skystj, praneSama apie geltonosios démés infarkta, kartais sukeliantj
negrjztama akluma .
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PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato
registracijos, nes tai leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos
priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas, uzpilde
interneto svetainéje http://www.vvkt.It/ esanéig forma, ir pateikti ja Valstybinei vaisty kontrolés
tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos vienu i§ $iy bidy: rastu (adresu
Zirmiiny g. 139A, LT 09120 Vilnius), faksu (nemokamu fakso numeriu (8 800) 20 131), elektroniniu
pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It), per interneto svetaing (adresu http:/ www.vvkt.1t).

4.9 Perdozavimas

Perdozavimas gali sukelti nefrotoksinj, ototoksisksinj ir kurarés tipo poveikj (neuroraumening
blokada).

Nervo ir raumens jungties blokada su kvépavimo nepakankamumu gali prireikti atitinkamo gydymo,
jskaitant joninj kalcj (pvz. 10-20% gliukonato ar laktobionato tirpale) (zr. 4.4 skyriy).

Gydymas

Perdozavus arba pasireiskus toksinei reakcijai amikacino vartojima bitina nutraukti, jeigu reikia, gali
buti taikoma forsuota diurezé, kad pagreitinty amikacino paSalinima i§ kraujo. Peritoniné dializé arba
hemodializ¢ gali pagreitinti amikacino, kuris kaupiasi kraujyje, paSalinimg. Hemodialize
veiksmingesné uz peritoning dializ¢ Salinant amikacing i$ kraujo.

Naujagimiams svarstytina kraujo perpylimo galimybeé, taciau pries taikant $ig priemone biitina
specialisto konsultacija.

Kalcio druskos vartotinos siekiant neutralizuoti kurarizuojantj poveikj. Kvépavimo paralyziaus atveju
gali reikéti dirbtinés ventiliacijos.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé - sisteminio poveikio antribakteriniai preparatai, kiti aminoglikozidai, ATC
kodas: J0O1GBO06.

Amikacino sulfatas yra aminoglikozidy grupés antibiotikas, veiksmingas pries plataus spektro Gram-
neigiamus organizmus, jskaitant Pseudomonas spp, Escherichia coli, indolui teigiamas ir indolui
neigiamas Proteus spp. Klebsiella-Enterobacter-Serratia spp, Salmonella, Shigella, Mima-Herellae,
Citrobacter Freundii ir Providencia spp.

Daug $iy Gram-neigiamy organizmy padermiy, kurios yra atsparios gentamicinui ir tobramicinui, gali
biiti jautrios amikacinui in vitro. Pagrindinis Gram-teigiamas organizmas, jautrus amikacinui, yra
Staphylococcus aureus, jskaitant meticilinui atsparias padermes. Amikacinas veikia kai kuriuos kitus
Gram-teigiamus organizmus, jskaitant tam tikras Streptococcus pyogenes, enterokoky ir Diplococcus
pneumoniae padermes.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Po injekcijos j raumenis, amikacinas absorbuojamas greitai. Didziausia koncentracija serume susidaro
praéjus vienai valandai nuo 250 mg ir 500 mg dozés injekcijos | raumenis — mazdaug 11 mg/l ir

23 mg/l atitinkamai. Praéjus 10 valandy po injekcijos, koncentracija yra atitinkamai 0,3 mg/l ir

2,1 mg/l.

Su serumo baltymais susijungia 20 % ar maziau, ir serumo koncentracija i§licka baktericidinio
poveikio diapazone nuo 10 iki 12 valandy.

Amikacinas ekstralgsteliniame skystyje pasiskirsto greitai ir su Slapimu (daugiausiai glomeruly
filtracija) Salinamas nepakites. Pacientams su normalia inksty funkcija pusinés eliminacijos periodas
yra nuo 2 iki 3 valandy.
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I raumenis suleidus 250 mg dozg, per 6 valandas pasalinama mazdaug 65 % ir per 24 valandas — 91 %.
Koncentracija §lapime pirmgsias $eSias valandas vidutiniskai yra 563 mg/1, praéjus 6-12 valandy — 163
mg/l. Pirmasias $esias valandas po 500 mg dozés i.m. vidutiné koncentracija yra 832 mg/l.

Suaugusiems leidziant vienkarting 500 mg dozés 30 min. trukmés intravening infuzija, infuzijos
pabaigoje maksimali koncentracija serume yra 38 mg/l. Pakartotinés infuzijos nesukelia vaistinio
preparato kaupimosi.

Amikacino vartojant parentealiai, jis randamas nugaros smegeny skystyje, pleuros skystyje,
amniotiniame skystyje ir peritoninéje ertméje.

Duomenys, gauti tiriant keliy doziy per parg skyrima rodo, kad kiidikiy nugaros smegeny skystyje yra
mazdaug nuo 10 iki 20 % serumo koncentracijos ir gali padidéti iki 50 % meningito atveju.

Vartojimas j raumenis ir j vena
Naujagimiams ir ypac¢ neisnesiotiems naujagimiams amikacino iSsiskyrimas per inkstus yra mazesnis.

Vieno Klinikinio tyrimo metu, tiriant naujagimius (1-6 dieny po gimimo), suskirstyty pagal kiino svorj
(<2000, 2000-3000 ir >3000g), buvo skiriama 7,5 mg/kg amikacino dozé j raumenis ir/arba j vena.
Naujagimiy, kurie svéré >3000 g, klirensas buvo 0,84 ml/min./kg, o galutinis pusinés eliminacijos
periodas — mazdaug 7 valandos. Sioje grupéje pradinis pasiskirstymo tiiris ir pastovus pasiskirstymo
taris buvo atitinkamai 0,3 ml/kg ir 0,5 mg/kg. MaZesnio gimimo svorio grupése klirensas/kg buvo
mazesnis, o pusinés eliminacijos periodas — ilgesnis. Skiriant pakartotines dozes kas 12 valandy visose
Siose grupés nenustatyta susikaupimo po 5 dieny.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Atliekant pakartotiniy doziy toksiskumo tyrimus pagrindinis poveikis buvo nefrotoksiskumas ir
ototoksiSkumas.

Nebuvo atlikta tyrimy siekiant nustatyti galimg amikacino mutageninj ar kancerogeninj poveikj.
Atliekant toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimus amikacinas sukélé su doze susijusj
nefrotoksiskumg vaikingoms ziurkéms ir jy vaisiams, o reprodukcinio toksiskumo tyrimuose su peliy,
ziurkiy ir triusiy palikuonimis nustatytas padidéjes vaisiaus mirciy skaicius. Galima vaisiaus vidinés
ausies ir inksty pazeidimo rizika, kuri biidinga aminoglikozidy klasés antibiotikams.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio citratas

Natrio metabisulfitas (E223)

Sulfato riigstis (pH koregavimui)

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

Jei amikacino vartojama kartu su kitais antibiotikais, jy injekuoti reikia j skirtingas vietas arba
infuzuoti skirtingomis infuzijy sistemomis.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.
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Pradétas vartoti arba praskiestas 0,9 % natrio chlorido, 5 % gliukozés, 5 % gliukozés - 0,9 % natrio
chlorido tirpalu (santykiu 2:1), 5 % gliukozés - 0,2 % natrio chlorido tirpalu arba Ringerio laktato
tirpalu vaistinis preparatas, laikant jj ne aukstesnéje kaip 25 °C temperattiroje, iSlieka chemiskai ir
fiziskai stabilus 24 valandas.

Mikrobiologiniu pozitriu, atidarius/ praskiedus preparata reikia vartoti nedelsiant. Jei jis tuoj pat
nevartojamas, uz laikymo trukme ir sglygas atsako gydantis medikas. Paprastai ilgiau negu 24 val.
2 - 8°C temperatiiroje laikyti negalima, nebent praskiedimas/ paruosimas buvo atliktas
kontroliuojamomis ir patvirtintomis aseptinémis sglygomis.

6.4 Specialios laikymo sglygos

Laikyti ne aukstesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.

Pradéto vartoti vaistinio preparato laikymo sglygos nurodytos 6.3 skyriuje.

6.5 Talpyklés pobadis ir jos turinys

Kartoniné dézuté, kurioje yra viena bespalvio I tipo stiklo ampulé.

Injekcinio tirpalo kiekis ampuléje: 2 ml, 4 ml.

Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6 Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Specialiy reikalavimu néra.

Vartojimas j raumenis
Pries injekcija 1 raumenis vaisto skiesti nereikia.

Vartojimas j veng

Ruosiant infuzinj tirpalag ampulés turinj reikia praskiesti vienu i$ toliau iSvardyty infuziniy tirpaly, kad
antibiotiko koncentracija buty 2,5 — 5 mg/ml, pvz., 250 mg/ml 2 ml ampulés turinj reikia skiesti

100 ml arba 200 ml: 0,9 % natrio chlorido, 5 % gliukozés, 5 % gliukozés - 0,9 % natrio chlorido
tirpalu (santykis 2:1), 5 % gliukozés - 0,2 % natrio chlorido tirpalu arba Ringerio laktato tirpalu.
Naujagimiams, kidikiams ir vaikams reikia infuzuoti mazesnj kiekj, kuris nustatomas atsizvelgiant |
kiino svorj.

Vienkartinio vartojimo preparatas. Nesuvartota preparato likutj iSmesti.
Vartoti tik skaidry, be daleliy tirpala.

7. REGISTRUOTOJAS

Pharmaceutical Works POLPHARMA SA

ul. Pelplinska 19

83-200 Starogard Gdanski

Lenkija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)
LT/1/02/2973/005 — ampulé (2 ml), N1

LT/1/02/2973/006 — ampulé (4 ml), N1

9. REGISTRAVIMO/ PERREGISTRAVIMO DATA



Registravimo data 2002 m. vasario mén. 06 d.

Paskutinio perregistravimo data 2012 m. birzelio mén. 15 d.
10. TEKSTO PERZIUROS DATA

2023 m. balandzio 24 d.

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http://www.vvkt.It
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